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PREDGOVOR

Leta 2000 je bil objavljen Vodnik za izvajanje direktiv po novem pristopu in po svetovnem pristopu (v nadaljnjem
besedilu: Modri vodnik). Postal je eden glavnih referenc¢nih dokumentov, v katerem je pojasnjeno, kako izvajati
zakonodajo, ki temelji na novem pristopu in je danes zajeta v novem zakonodajnem okviru.

Vedina Modrega vodnika iz leta 2000 e vedno velja, a ga je treba posodobiti, da bo vklju¢eval novosti in zagotovil ¢im
SirSe skupno razumevanje izvajanja novega zakonodajnega okvira za trZenje proizvodov. Upostevati je treba tudi
spremembe, uvedene z Lizbonsko pogodbo (veljavno od 1. decembra 2009), glede pravnih sklicevanj in terminologije, ki
se uporabljajo v dokumentih, postopkih itd., povezanih z EU.

Ta nova razlicica vodnika torej temelji na prej$nji izdaji, vkljucuje pa nova poglavja, na primer o obveznostih
gospodarskih subjektov ali akreditaciji, ali povsem spremenjena poglavja, na primer o standardizaciji ali nadzoru trga.
Vodnik je dobil tudi nov naslov, ki uposteva, da bo novi zakonodajni okvir verjetno vsaj delno uporabljen pri vseh
vrstah usklajevalne zakonodaje Unije in ne le pri tako imenovanih direktivah ,novega pristopa“.

POMEMBNO OBVESTILO

Vodnik naj bi pomagal pri boljSem razumevanju predpisov EU o proizvodih ter njihovi enotnejsi in skladnejsi uporabi
na vseh podrocjih in po vsem enotnem trgu. Namenjen je drzavam ¢lanicam in vsem drugim, ki morajo biti obves¢eni
o doloc¢bah za zagotavljanje prostega prometa proizvodov in visoke ravni varstva po vsej Uniji (npr. poslovna in
potrosniska zdruzZenja, organi za standardizacijo, proizvajalci, uvozniki, distributerji, organi za ugotavljanje skladnosti in
sindikati).

Vodnik je namenjen zgolj zagotovitvi smernic — pravno veljavna so le besedila samih usklajevalnih aktov Unije. V
nekaterih primerih se lahko vsebina tega vodnika razlikuje od dolocb usklajevalnega akta Unije, zlasti kadar nekoliko
druga¢nih dolocb slednjega v tem vodniku ni mogoce opisati v celoti. Zavezujoca razlaga zakonodaje EU je v izklju¢ni
pristojnosti Sodis¢a Evropske unije. Stali¢a, izraZena v tem vodniku, ne morejo vplivati na stalidce, ki bi ga Komisija
morda zastopala pred Sodi¢em. Niti Evropska komisija niti katera koli oseba, ki deluje v imenu Komisije, ni odgovorna
za morebitno uporabo informacij v tem vodniku.

Ta vodnik se uporablja za drzave clanice EU, pa tudi za Islandijo, Lihtenstajn in Norvesko kot podpisnice Sporazuma
o Evropskem gospodarskem prostoru (EGP) ter v nekaterih primerih za Turcijo. Sklicevanja na Unijo ali enotni trg se
ustrezno razumejo kot sklicevanja na EGP ali trg EGP.

Ker ta vodnik odraza stanje tehnike v Casu njegove priprave, se smernice, ki jih ponuja, lahko pozneje spremenijo ().
Zlasti potekajo podrobnejse razprave o razli¢nih vidikih pravnega okvira Unije, ki se uporablja za spletno prodajo, ta
vodnik pa ne posega v morebitno prihodnjo posebno razlago in smernice, ki bi lahko bile oblikovane v zvezi s tem.

1. UREDITEV PROSTEGA PRETOKA BLAGA
1.1 ZGODOVINSKI VIDIK

Cilji prvih usklajevalnih direktiv so bili osredotoceni na odpravo ovir in prosti pretok blaga na enotnem trgu. Ti cilji se
zdaj dopolnjujejo s celovito politiko, s katero naj bi se zagotovilo, da na trg pridejo le varni in sicer skladni proizvodi,

(") Komisija je 13. februarja 2013 sprejela predlog za novo samostojno uredbo o nadzoru trga, ki zdruzuje vse dolo¢be o nadzoru trga iz
Uredbe (ES) st. 765/2008, direktive o splo3ni varnosti proizvodov (DSVP) in podro¢ne zakonodaje. COM(2013) 75 final je na voljo na
naslovu: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:007 5:FIN:SL:PDF.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:0075:FIN:SL:PDF
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tako da lahko posteni gospodarski subjekti izkoristijo enake konkurenéne pogoje, s cimer se hkrati spodbujata
ucinkovito varstvo potrodnikov in poklicnih uporabnikov v EU ter konkurencen enotni trg EU.

V zadnjih Stiridesetih letih evropskega zdruZevanja so se razvile politike in zakonodajne metode, zlasti na podrocju
prostega pretoka blaga, ter tako prispevale k danasnjemu uspehu enotnega trga.

Zakonodaja EU za blago se je razvijala v §tirih glavnih fazah:
— tradicionalni ali ,stari pristop“ s podrobnimi besedili, ki so vkljucevala vse potrebne tehni¢ne in upravne zahteve;

— ,novi pristop®, razvit leta 1985, s katerim je bila vsebina zakonodaje omejena na ,bistvene zahteve®, tehni¢ne
podrobnosti pa so bile prepuscene evropskim harmoniziranim standardom. To je privedlo do razvoja evropske
politike standardizacije v podporo tej zakonodaji;

— razvoj instrumentov za ugotavljanje skladnosti, ki je bil potreben zaradi izvajanja razli¢nih usklajevalnih aktov Unije
tako starega kot novega pristopa;

— novi zakonodajni okvir (3, sprejet julija 2008, ki izpopolnjuje novi pristop in dopolnjuje celoten zakonodajni okvir
z vsemi potrebnimi elementi za ucinkovito ugotavljanje skladnosti, akreditacijo in nadzor trga, vkljuéno z nadzorom
proizvodov iz drzav zunaj Unije.

1.1.1 ,,STARI PRISTOP“

Stari pristop je odraZzal tradicionalni nadin, po katerem so nacionalni organi pripravljali tehni¢no zakonodajo z zelo
podrobnimi dolo¢bami — obi¢ajno zaradi pomanjkanja zaupanja v disciplino gospodarskih subjektov pri vprasanjih
javnega zdravja in varnosti. Na nekaterih podro¢jih (npr. zakonsko meroslovje) so javni organi celo sami izdajali izjave
o skladnosti. Soglasje, ki je bilo potrebno na tem podro¢ju do leta 1986, je zelo oteZilo sprejemanje take zakonodaje.
Nadaljnja uporaba tega nacina je na Stevilnih podro¢jih pogosto upraviena zaradi javne politike (npr. zakonodaja na
podrogju hrane) ali mednarodne tradicije infali sporazumov, ki jih ni mogoce enostransko spremeniti (npr. avtomobilska
zakonodaja ali spet zakonodaja na podro¢ju hrane).

Prvi poskus, da bi spremenili te razmere, je bilo sprejetje Direktive 83/189/EGS (°) z dne 28. marca 1983 o doloditvi
postopka za obve$¢anje med drzavami ¢lanicami in Komisijo, da bi se preprecil nastanek novih tehni¢nih ovir za prosti
pretok blaga, katerih odprava z usklajevalnim procesom bi bila dolgotrajna.

Na podlagi navedene direktive morajo drzave ¢lanice druge drzave ¢lanice in Komisijo obvestiti o osnutkih nacionalnih
tehni¢nih predpisov (nacionalni organi za standardizacijo pa morajo o osnutkih nacionalnih standardov (*) obvestiti
Komisijo, evropske organizacije za standardizacijo (EOS) in druge nacionalne organe za standardizacijo). Ti tehni¢ni
predpisi ne smejo biti sprejeti v obdobju mirovanja, da se lahko Komisija in druge drzave ¢lanice odzovejo. Ce v
zaCetnem trimeseCnem obdobju mirovanja ni odzivov, se osnutki tehni¢nih predpisov lahko sprejmejo. Kadar pa se
vloZijo ugovori, je predpisano dodatno trimese¢no obdobje mirovanja.

Obdobje mirovanja traja 12 mesecev, kadar za zadevno podrocje obstaja predlog za usklajevalni akt Unije. Vendar pa se
obdobje mirovanja ne uporablja, kadar mora drzava ¢lanica nujno uvesti tehni¢ne predpise, da zai¢iti javno zdravje ali
varnost, zivali ali rastline.

(%) Uredba (ES) 3t. 765/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. julija 2008 o dolocitvi zahtev za akreditacijo in nadzor trga v zvezi s
trzenjem proizvodov ter razveljavitvi Uredbe (EGS) st. 339/93 ter Sklep $t. 768/2008/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. julija
2008 o skupnem okviru za trzenje proizvodov in razveljavitvi Sklepa Sveta 93/465/EGS.

(*) Zdaj nadomescena z Direktivo (EU) 2015/1535 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. septembra2015 o dolocitvi postopka za
zbiranje informacij na podro¢ju tehni¢nih predpisov in pravil za storitve informacijske druzbe (UL L 241, 17.9.2015, str. 1).

(*) Od 1. januarja 2013 mora na podlagi Uredbe (EU) $t. 1025/2012 vsak nacionalni organ za standardizacijo javno objaviti svoj delovni
program in o njegovem obstoju obvestiti druge nacionalne organe za standardizacijo, evropsko organizacijo za standardizacijo in
Komisijo.
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1.1.2 VZAJEMNO PRIZNAVANJE

Zakonodajne pobude za preprecevanje novih ovir in spodbujanje prostega pretoka blaga je dopolnjevalo prizadevanje za
sistemati¢no uporabo nacela vzajemnega priznavanja iz prava EU. Za nacionalne tehni¢ne predpise veljajo dolocbe
¢lenov od 34 do 36 Pogodbe o delovanju Evropske unije (PDEU), ki prepovedujejo koli¢inske omejitve ali ukrepe
z enakim ucinkom. Sodna praksa Sodis¢a Evropske unije, zlasti zadeva 120/78 (v nadaljnjem besedilu: zadeva Cassis de
Dijon (°)), zagotavlja klju¢ne elemente za vzajemno priznavanje. U¢inek te sodne prakse je kot sledi.

— Proizvodom, ki so zakonito proizvedeni ali dani na trg v drZavi ¢lanici, bi naceloma bilo treba omogotiti prosti
pretok po vsej Uniji, kadar dosegajo enakovredno raven varstva, kot je predpisana v namembni drZavi ¢lanici.

— Kadar ni usklajevalne zakonodaje Unije, lahko drzave ¢lanice svobodno sprejemajo zakonodajo na svojem ozemlju v
skladu z dolo¢bami Pogodbe o prostem pretoku blaga (Cleni od 34 do 36 PDEU).

— Opvire za prosti pretok, nastale zaradi razlik v nacionalni zakonodaji, so sprejemljive le, Ce:

— so nacionalni ukrepi potrebni za izpolnitev obveznih zahtev (npr. zdravje, varnost, varstvo potro$nikov in
varstvo okolja);

— imajo nacionalni ukrepi zakonit namen, ki opravi¢uje neupostevanje nacela prostega pretoka blaga, in
— so nacionalni ukrepi upravi¢eni glede na zakonit namen in sorazmerni s cilji.

Za lazje izvajanje teh nacel sta Evropski parlament in Svet v paketu za proizvode iz leta 2008 sprejela Uredbo (ES)
§t. 764/2008 z dne 9. julija 2008 o dolocitvi postopkov za uporabo nekaterih nacionalnih tehni¢nih pravil za
proizvode, ki se zakonito trzijo v drugi drzavi ¢lanici, in o razveljavitvi Odlocbe $t. 3052/95/ES (°).

Ceprav nacelo vzajemnega priznavanja znatno prispeva k prostemu pretoku blaga na enotnem trgu, pa ne more resiti
vseh tezav in Se vedno so mogoca nadaljnja usklajevanja, kot je poudarjeno v opombah Montijevega porocila ().

1.1.3 ,NOVI PRISTOP* IN ,,GLOBALNI PRISTOP“

Zadeva Cassis de Dijon je dobro poznana zaradi svoje pomembne vloge pri spodbujanju nacela vzajemnega priznavanja,
zelo pomembno vlogo pa je imela tudi pri spremembi pristopa EU k tehni¢nemu usklajevanju v treh temeljnih tockah:

— Sodis¢e je s trditvijo, da lahko drzave ¢lanice upravicijo prepoved ali omejitev trzenja proizvodov iz drugih drzav
¢lanic le na podlagi neskladnosti z ,bistvenimi zahtevami®, sprozilo razmisljanja o vsebini prihodnje usklajevalne
zakonodaje: ker neupostevanje nebistvenih zahtev ne more upraviciti omejevanja trzenja proizvoda, ni treba, da so
take nebistvene zahteve Se naprej vkljucene v usklajevalna besedila EU. To je odprlo vrata novemu pristopu in
posledi¢nemu razmisljanju o tem, kaj je bistvena zahteva in kako jo izraziti tako, da se lahko dokaze skladnost z njo;

— Sodisce je z navedbo tega nacela odgovornost za dokazovanje neskladnosti proizvodov z bistvenimi zahtevami jasno
nalozilo nacionalnim organom in opozorilo na vprasanje ustreznega nacina za sorazmerno dokazovanje skladnosti;

() Sodba Sodis¢a z dne 20. februarja 1979 v zadevi Rewe-Zentral AG proti Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein, 120/78,
Recueil, 1979, str. 649.

() ULL218,13.8.2008, str. 21.

() http:/|ec.europa.eufinternal_market/strategy/docs/monti_report_final _10_05_2010_sl.pdf


http://ec.europa.eu/internal_market/strategy/docs/monti_report_final_10_05_2010_sl.pdf
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— Sodis¢e je z ugotovitvijo, da morajo drzave ¢lanice sprejeti proizvode iz drugih drzav ¢lanic, razen pod omejenimi
pogoji, opredelilo pravno nacelo, ni pa zagotovilo sredstva za ustvarjanje zaupanja v proizvode, ki bi lahko organom
pomagalo sprejeti proizvode, za katere ne morejo jamciti. S tem je nastala potreba po oblikovanju politike za
ugotavljanje skladnosti.

Zakonodajna tehnika novega pristopa, ki jo je Svet ministrov 7. maja 1985 potrdil v resoluciji o novem pristopu k
tehni¢nemu usklajevanju in standardom (%), je bila logi¢en zakonodajni odziv na zadevo Cassis de Dijon. S tem nacinom
urejanja so bila vzpostavljena naslednja nacela:

— zakonodajno usklajevanje bi moralo biti omejeno na bistvene zahteve (po moznosti zahteve glede delovanja ali
funkcionalnosti), ki jih morajo izpolnjevati proizvodi, dani na trg EU, ¢e naj zanje velja prosti pretok v EU;

— tehni¢ne specifikacije za proizvode, ki izpolnjujejo bistvene zahteve, doloCene v zakonodaji, bi morale biti dolocene v
harmoniziranih standardih, ki se lahko uporabljajo skupaj z zakonodajo;

— za proizvode, izdelane v skladu s harmoniziranimi standardi, se lahko domneva, da so skladni z ustreznimi
bistvenimi zahtevami veljavne zakonodaje, in v nekaterih primerih lahko proizvajalci izkoristijo poenostavljeni
postopek ugotavljanja skladnosti (v Stevilnih primerih je proizvajal¢eva izjava o skladnosti lazje sprejemljiva za javne
organe zaradi zakonodaje o odgovornosti za proizvode (°));

— uporaba harmoniziranih ali drugih standardov je $e vedno prostovoljna, proizvajalci pa lahko za izpolnjevanje
zahtev vedno uporabijo druge tehni¢ne specifikacije (vendar morajo sami dokazati, da te tehnicne specifikacije
izpolnjujejo potrebe bistvenih zahtev, najveckrat v postopku, ki vkljuCuje organ za ugotavljanje skladnosti kot tretjo
osebo).

Za delovanje usklajevalne zakonodaje Unije po novem pristopu morajo harmonizirani standardi zagotoviti zajamceno
raven varstva glede na bistvene zahteve, dolocene v zakonodaji. To je ena od glavnih nalog Komisije pri izvajanju njene
politike za trden postopek evropske standardizacije in mo¢no infrastrukturo. Z Uredbo (EU) §t. 1025/2012 o evropski
standardizaciji (*°) je Komisiji dana moznost, da po posvetovanju z drzavami ¢lanicami pozove evropske organizacije za
standardizacijo, naj pripravijo harmonizirane standarde, doloceni pa so tudi postopki za presojanje harmoniziranih
standardov in nasprotovanje tem standardom.

Ker se z novim pristopom zahteva, da se skupne bistvene zahteve z zakonodajo dolocijo za obvezne, je ta pristop
primeren le, kadar je mogoce razlikovati med bistvenimi zahtevami in tehni¢nimi specifikacijami. Ker je podrocje
uporabe take zakonodaje povezano s tveganjem, mora biti Sirok razpon zajetih proizvodov dovolj enoten, da se lahko
uporabljajo skupne bistvene zahteve. Podro¢je proizvodov ali nevarnosti morajo prav tako biti primerni za standardi-
zacijo.

Z naceli novega pristopa so bili postavljeni temelji za evropsko standardizacijo, ki podpira usklajevalno zakonodajo
Unije. Vloga harmoniziranih standardov in naloge evropskih organizacij za standardizacijo so zdaj opredeljene v Uredbi
(EU) $t. 1025/2012, skupaj z ustrezno usklajevalno zakonodajo Unije.

Nacelo sklicevanja na standarde v tehni¢nih predpisih je prevzela tudi Svetovna trgovinska organizacija (STO). V svojem
Sporazumu o tehni¢nih ovirah v trgovini spodbuja uporabo mednarodnih standardov ().

Pri pogajanjih o prvih usklajevalnih besedilih Unije po novem pristopu je bilo takoj poudarjeno dejstvo, da dolotitev
bistvenih zahtev in razvoj harmoniziranih standardov ne zadostujeta za ustvarjanje zadostnega zaupanja med drzavami
¢lanicami ter da je treba oblikovati primerno politiko in instrumente horizontalnega ugotavljanja skladnosti. To je bilo
storjeno vzporedno s sprejetjem direktiv ().

8)

) ULC136,4.6.1985, str. 1.
%) Zavec podrobnosti o zakonodaji o odgovornosti za proizvode glej oddelek 1.4.
(") ULL316,14.11.2012, str. 12.
(") Clen 2.4 Sporazuma WTO o tehni¢nih ovirah v trgovini.
(") Sprvaje bila zakonodaja, sprejeta po metodi novega pristopa, predvsem v obliki direktiv.
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Zato je Svet v letih 1989 in 1990 sprejel resolucijo o globalnem pristopu in Sklep 90/683/EGS (spremenjen in
nadomescen s Sklepom 93/465/EGS () o splosnih smernicah in podrobnih postopkih ugotavljanja skladnosti. Ta sta
bila razveljavljena in nadomescena s Sklepom st. 768/2008/ES z dne 9. julija 2008 o skupnem okviru za trzenje
proizvodov ().

Glavni namen teh instrumentov politike je bil razviti skupno orodje za splosno ugotavljanje skladnosti (za zakonsko
urejena in neurejena podrodja).

Politika o standardih za proizvode je bila najprej oblikovana za zagotavljanje, da standardi dolocajo tehni¢ne specifi-
kacije, skladnost s katerimi je mogoce dokazati. Vendar sta odbora CEN in Evropski odbor za elektrotehni¢no standardi-
zacijo (Cenelec) na zahtevo Komisije sprejela serijo standardov EN 45000 za dolocanje usposobljenosti tretjih oseb,
vklju¢enih v postopke ugotavljanja skladnosti. Ta serija je postala harmonizirana serija standardov EN ISO/IEC 17000. V
skladu z direktivami novega pristopa je bil vzpostavljen mehanizem, po katerem nacionalni organi sporocijo, katere
tretje osebe so imenovali za ugotavljanje skladnosti na podlagi teh standardov.

Svet je na podlagi dokumentacije ISO/IEC v svojih sklepih oblikoval konsolidirane postopke ugotavljanja skladnosti ter
pravila za njihovo izbiro in uporabo v direktivah (moduli). Moduli so razvri¢eni tako, da se olajsa njihova izbira od
najlazjega (,notranja kontrola proizvodnje“) za enostavne proizvode ali proizvode, ki ne pomenijo nujno resnega
tveganja, do najobseznejsega (popolno zagotavljanje kakovosti z EU-pregledom zasnove), kadar je tveganje resnejSe ali
proizvodi/tehnologije zahtevnejsi. Da bi zadostili sodobnim proizvodnim procesom, moduli predvidevajo postopke za
ugotavljanje skladnosti proizvodov in ocenjevanje vodenja kakovosti, pri ¢emer je zakonodajalcu prepusena odlocitev,
kateri je najprimernej$i za posamezno podrocje, saj na primer ni nujno ucinkovito, da se za vsak proizvod mnozi¢ne
proizvodnje dolo¢i individualno certificiranje. Za ve¢jo preglednost in uéinkovitost modulov so bili standardi serije ISO
9001 o zagotavljanju kakovosti na zahtevo Komisije usklajeni na evropski ravni in vkljuCeni v module. Tako lahko
gospodarski subjekti, ki ta orodja uporabljajo v svojih prostovoljnih politikah vodenja kakovosti za krepitev svoje
podobe kakovosti na trgu, ista orodja izkoristijo na zakonsko urejenih podrogjih.

Vse te razlicne pobude so bile namenjene neposredni krepitvi ugotavljanja skladnosti proizvodov pred njihovim
trzenjem. Poleg tega je Komisija v tesnem sodelovanju z drzavami ¢lanicami in nacionalnimi akreditacijskimi organi
razvila evropsko sodelovanje pri akreditaciji, ki naj bi bilo zadnja stopnja nadzora in ki naj bi okrepilo verodostojnost
tretjih oseb, vkljucenih v izvajanje postopkov ugotavljanja skladnosti proizvodov in zagotavljanja kakovosti. To je ostala
bolj politi¢na kot zakonodajna pobuda, a je bila kljub temu ucinkovita pri ustvarjanju prve evropske infrastrukture na
tem podrodju in pri uvrstitvi evropskih akterjev tako reko¢ na prvo mesto na tem podrodju na mednarodni ravni.

Ti dogodki so privedli do sprejetja priblizno 27 direktiv na podlagi elementov novega pristopa. Teh je veliko manj kot
tradicionalnih direktiv za industrijske proizvode (priblizno 700), a njihovo Siroko podrocje uporabe, ki temelji na
nevarnostih, pomeni, da lahko zaradi te zakonodajne tehnike celotna industrija uziva koristi prostega pretoka.

1.2 ,NOVI ZAKONODAJNI OKVIR*
1.2.1 ZASNOVA

Komisija je proti koncu devetdesetih let zacela razmisljati o u¢inkovitem izvajanju novega pristopa. Leta 2002 se je zacel
Sirok posvetovalni proces in 7. maja 2003 je Komisija sprejela sporocilo Svetu in Evropskemu parlamentu, v katerem je
predlagala mozZne spremembe nekaterih elementov novega pristopa. Sledila je Resolucija Sveta z dne
10. novembra 2003 o sporocilu Evropske komisije,Okrepitev izvajanja direktiv novega pristopa“ (**).

Soglasje o potrebi po posodobitvi in pregledu je bilo jasno in moéno. Jasno je bilo tudi, katerim glavnim elementom je
treba nameniti pozornost: splodni skladnosti in doslednosti, postopku priglasitve, akreditaciji, postopkom ugotavljanja
skladnosti (moduli), oznaki CE in nadzoru trga (vklju¢no z revizijo postopkov zas¢itne klavzule).

(") Sklep Sveta 93/465/EGS z dne 22. julija 1993 o modulih za razli¢ne faze postopkov ugotavljanja skladnosti in o pravilih za pritrditev in
uporabo znaka skladnosti CE, ki so namenjeni uporabi v direktivah o tehni¢ni uskladitvi (UL L 220, 30.8.1993, str. 23).

() ULL 218, 13.8.2008, str. 82.

(%) UL C 282,25.11.2003, str. 3.
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Uredbo in sklep, ki sta del tako imenovanega ,Ayralovega paketa za proizvode” (*°), sta Evropski parlament in Svet
sprejela 9. julija 2008 (V7).

Uredba (ES) $t. 765/2008 in Sklep $t. 768/2008/ES sta v novem zakonodajnem okviru zdruzZila vse elemente, potrebne
za ucinkovito delovanje celovitega regulativnega okvira, ki zagotavlja varnost in skladnost industrijskih proizvodov
z zahtevami, sprejetimi za varstvo razli¢nih javnih interesov in za pravilno delovanje enotnega trga.

Z Uredbo (ES) t. 765/2008 je bila vzpostavljena pravna podlaga za akreditacijo in nadzor trga ter konsolidiran pomen
oznake CE, s tem pa zapolnjena praznina na tem podrogju. S Sklepom $t. 768/2008/ES so bili posodobljeni, usklajeni in
konsolidirani razli¢ni tehni¢ni instrumenti, ki so se Ze uporabljali v obstoje¢i usklajevalni zakonodaji Unije (ne le v
direktivah novega pristopa): opredelitve pojmov, merila za imenovanje in priglasitev organov za ugotavljanje skladnosti,
pravila za postopek priglasitve, postopki ugotavljanja skladnosti (moduli) in pravila za njihovo uporabo, zaiCitni
mehanizmi, obveznosti gospodarskih subjektov in zahteve za sledljivost.

V novem zakonodajnem okviru se upostevajo obstoj vseh gospodarskih subjektov v dobavni verigi — proizvajalci,
pooblasceni zastopniki, distributerji in uvozniki — in njihove vloge v zvezi s proizvodom. Uvoznik ima zdaj jasne
obveznosti v zvezi s skladnostjo proizvodov in kadar distributer ali uvoznik spremeni proizvod ali ga trzi pod svojim
imenom, postane enakovreden proizvajalcu in mora prevzeti njegove obveznosti v zvezi s proizvodom.

Novi zakonodajni okvir tudi priznava razli¢ne vidike odgovornosti nacionalnih organov: regulativnih organov, organov
za priglasitev, organov, ki nadzorujejo nacionalni akreditacijski organ, organov za nadzor trga, organov, pristojnih za
nadzor proizvodov iz tretjih drZav itd., pri Cemer je poudarjeno, da so odgovornosti odvisne od dejavnosti, ki se
opravljajo.

V novem zakonodajnem okviru je bil spremenjen poudarek zakonodaje EU v zvezi z dostopom do trga. Prej se je jezik
usklajevalne zakonodaje Unije osredotocal na pojem ,dajanje na trg®, kar je tradicionalni jezik prostega pretoka blaga, to
pomeni, da se osredotoca na trenutek, ko je proizvod prvi¢ dostopen na trgu EU. V novem zakonodajnem okviru, ki
priznava obstoj enotnega notranjega trga, je poudarek na zagotavljanju dostopnosti proizvoda, tako da se vedji pomen
daje temu, kaj se zgodi po tem, ko je proizvod prvi¢ dostopen. To je tudi v skladu z logiko vzpostavitve dolochb za
nadzor trga EU. Z uvedbo pojma zagotavljanje dostopnosti je olaj$ano sledenje neskladnega proizvoda do proizvajalca.
Upostevati je treba, da se skladnost ugotavlja glede na pravne zahteve, ki se uporabljajo v trenutku, ko je prvi¢
zagotovljena dostopnost proizvoda.

Najpomembnejsa sprememba, ki jo je novi zakonodajni okvir prinesel v zakonodajno okolje EU, je bila uvedba celovite
politike za nadzor trga. S tem se je bistveno spremenilo ravnotezZje dolo¢b zakonodaje EU od takih, ki so bile temeljno
usmerjene v dolocanje s proizvodom povezanih zahtev, ki morajo biti izpolnjene, ko so proizvodi dani na trg, do takih,
ki dajejo izvedbenim vidikom enak poudarek v celotnem Zivljenjskem ciklu proizvoda.

1.2.2 PRAVNA NARAVA AKTOV NOVEGA ZAKONODAJNEGA OKVIRA IN NJIHOVO RAZMERJE Z DRUGO
ZAKONODAJO EU

1.2.2.1 Uredba (ES) st. 765/2008

Uredba (ES) $t. 765/2008 doloca jasne obveznosti za drzave clanice, ki jim ni treba prenesti njenih dolo¢b (¢eprav
morajo morda Stevilne sprejeti nacionalne ukrepe, da prilagodijo svoj nacionalni pravni okvir). Njene dolocbe se
neposredno uporabljajo za drzave clanice, vse zadevne gospodarske subjekte (proizvajalce, distributerje, uvoznike) ter
organe za ugotavljanje skladnosti in akreditacijske organe. Gospodarski subjekti zdaj nimajo le obveznosti, temve¢ tudi
neposredne pravice, ki jih lahko ob neupostevanju dolo¢b Uredbe uveljavljajo pri nacionalnih sodis¢ih proti nacionalnim
organom in drugim gospodarskim subjektom.

(") Tako ga je poimenoval Evropski parlament v spomin na Michela Ayrala, direktorja v Generalnem direktoratu za podjetniStvo in
industrijo, ki je bil odgovoren za oblikovanje paketa.
(") ULL 218, 18.8.2008.



26.7.2016 Uradni list Evropske unije C 27211

Ob drugi zakonodaji EU se Uredba uporablja predvsem (a) na podlagi neposredne uporabe, tj. nacionalni organi in
gospodarski subjekti morajo uporabljati njene dolocbe, kakrsne so (vecina druge zakonodaje je v obliki direktiv), in (b)
na podlagi pravila lex specialis, tj. kadar zadevo urejata dve pravili, je treba najprej uporabiti bolj specifi¢no.

Kadar ni bolj specifi¢ne zakonodaje o zadevah, ki jih urejajo dolocbe Uredbe (ES) 3t. 765/2008, se Uredba uporablja
hkrati z obstojeCo zakonodajo in kot njena dopolnitev. Kadar obstoje¢a zakonodaja vsebuje podobne dolocbe kot
Uredba, je treba ustrezne dolocbe preuciti posami¢no in ugotoviti, katera je najbolj specifi¢na.

Na splosno razmeroma malo zakonodajnih besedil EU vsebuje dolo¢be o akreditaciji, zato je mogoce reci, da se Uredba
(ES) 8t. 765/2008 splosno uporablja za to podrocje. Pri nadzoru trga (vklju¢no z nadzorom proizvodov iz tretjih drzav)
je stanje bolj zapleteno, saj nekaj usklajevalne zakonodaje Unije vkljucuje razli¢ne dolocbe, ki se nanaSajo na zadeve,
zajete z Uredbo (npr. zakonodaja o farmacevtskih izdelkih in medicinskih pripomockih, ki doloca poseben postopek
obvescanja).

1.2.2.2 Sklep st. 768/2008[ES

Sklep st. 768/2008/ES je sklep sui generis, kar pomeni, da nima naslovnikov in se torej ne uporablja niti neposredno niti
posredno. Predstavlja politicno zavezo treh institucij EU — Evropskega parlamenta, Sveta in Komisije.

To pomeni, da morajo biti njegove dolocbe izrecno (expressis verbis) navedene v prihodnji zakonodaji ali vkljucene vanjo,
da se lahko uporabljajo v pravu Unije.

Navedene tri institucije so se dejansko zavezale, da bodo upostevale dolocbe Sklepa in jih ¢im bolj sistemati¢no
uporabljale pri pripravljanju zakonodaje v zvezi s proizvodi. Tako je treba ustrezne prihodnje predloge preuciti glede na
Sklep in kakr3en koli odmik od njegove vsebine ustrezno utemeljiti.

1.2.3 KAKO JE SISTEM USKLAJEN

Razvoj zakonodajnih tehnik EU na tem podro¢ju je bil postopen, vprasanja so se reSevala drugo za drugim, ¢eprav
véasih tudi vzporedno, vrhunec pa je bil dosezen s sprejetjem novega zakonodajnega okvira: bistvene ali druge pravne
zahteve, standardi za proizvode, standardi in pravila za usposobljenost organov za ugotavljanje skladnosti in akreditacijo,
standardi vodenja kakovosti, postopki ugotavljanja skladnosti, oznaka CE, akreditacijska politika in v zadnjem obdobju
politika za nadzor trga, vklju¢no z nadzorom proizvodov iz tretjih drzav.

Novi zakonodajni okvir je zdaj popoln sistem, ki vse razlicne elemente, ki jih mora obravnavati zakonodaja o varnosti
proizvodov, zdruzuje v skladen in celovit zakonodajni instrument, ki se lahko splosno uporablja v vseh industrijskih
sektorjih (okoljska in zdravstvena politika prav tako uporabljata Stevilne od teh elementov), kadar je potrebna
zakonodaja EU.

V tem sistemu je treba z zakonodajo dolociti ravni ciljev zaiCite javnosti za zadevne proizvode in osnovne varnostne
znacilnosti, obveznosti in zahteve za gospodarske subjekte, kadar je potrebno, stopnjo usposobljenosti tretjih organov za
ugotavljanje skladnosti, ki ocenjujejo proizvode ali sisteme vodenja kakovosti, in nadzorne mehanizme za te organe
(priglasitev in akreditacija) ter ustrezne postopke ugotavljanja skladnosti (module, ki vklju¢ujejo tudi proizvajalcevo
izjavo o skladnosti), ki jih je treba uporabiti. Dolociti je treba tudi ustrezne mehanizme za nadzor trga (notranje in
zunanje) za zagotovitev, da celotni zakonodajni instrument deluje u¢inkovito in nemoteno.

Vsi ti razlicni elementi so med seboj povezani, delujejo skupaj in se dopolnjujejo ter tako sestavljajo verigo kakovosti (%)
EU. Kakovost proizvoda je odvisna od kakovosti proizvodnje, na katero velikokrat vpliva kakovost preskusanja

(") Beseda ,kakovost“ se uporablja za oznacevanje ravni varnosti in drugih ciljev javne politike, ki jih Zeli doseci usklajevalna zakonodaja
Unije. Ne sme se zamenjevati s pomenom besede ,kakovost v trznem smislu, ki omogoca razlikovanje med razli¢nimi stopnjami
kakovosti proizvoda.
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(notranjega ali pri zunanjih izvajalcih), ki je odvisna od kakovosti postopkov ugotavljanja skladnosti; ta je odvisna od
kakovosti organov, ta od kakovosti njihovega nadzora, ta pa od kakovosti priglasitve ali akreditacije. Celoten sistem je
odvisen od kakovosti nadzora trga in proizvodov iz tretjih drzav.

Vsi ti elementi bi morali biti tako ali drugace obravnavani v vsakem dokumentu zakonodaje EU o varnosti proizvodov.
Ce en element manjka ali je $ibek, sta ogroZeni trdnost in u¢inkovitost celotne ,verige kakovosti“.

1.3 DIREKTIVA O SPLOSNI VARNOSTI PROIZVODOV

Namen Direktive 2001/95/ES (%) o splosni varnosti proizvodov (v nadaljnjem besedilu: DSVP) je po vsej EU zagotoviti
visoko raven varnosti potrodniskih proizvodov, ki niso zajeti v usklajevalni zakonodaji EU za posamezna podrocja. DSVP
v nekaterih vidikih tudi dopolnjuje dolocbe podro¢ne zakonodaje. Klju¢na dolocba DSVP je, da morajo proizvajalci
dajati na trg le proizvode, ki so varni (*%). DSVP vkljucuje tudi dolo¢be o nadzoru trga, ki so namenjene zagotovitvi
visoke ravni varovanja zdravja in varnosti potro$nikov.

DSVP je vzpostavila sistem hitrega obves¢anja med drzavami ¢lanicami in Komisijo (RAPEX, Rapid Alert System), ki se
uporablja za nevarne neZivilske proizvode. Ta sistem zagotavlja, da so ustrezni organi hitro obve$ceni o nevarnih
proizvodih. Pod nekaterimi pogoji se obvestila sistema hitrega obvescanja lahko izmenjujejo tudi z drzavami, ki niso
¢lanice EU. Pri zelo resnih tveganjih proizvodov za zdravje in varnost potros$nikov v razli¢nih drzavah clanicah DSVP
Komisiji omogoca, da sprejme zacasne sklepe o ukrepih za vso Unijo, tako imenovanih ,izrednih ukrepih“. Pod
nekaterimi pogoji lahko Komisija sprejme formalni sklep (ki velja eno leto, a se lahko obnovi za enako obdobje), s
katerim od drzav ¢lanic zahteva, naj omejijo ali preprecijo trZenje proizvoda, ki zelo ogroZa zdravje in varnost
potrodnikov. Sistem hitrega obves¢anja je bil naknadno razsirjen z Uredbo (ES) $t. 765/2008 ter se uporablja za vse
usklajene industrijske proizvode ne glede na kon¢nega uporabnika (tj. proizvode za poklicno uporabo) in proizvode, ki
predstavljajo tveganja za druge zasCitene interese poleg zdravja in varnosti, na primer tveganja za okolje.

1.4 ZAKONODAJA O ODGOVORNOSTI ZA PROIZVODE

Pojem proizvajalec v skladu z usklajevalno zakonodajo Unije, kot je oblikovana z novim zakonodajnim okvirom, se
razlikuje od pojma proizvajalec na podlagi Direktive 85/374/EGS o odgovornosti za potrodniske proizvode (*!). V
navedeni direktivi pojem ,proizvajalec” (*) zajema ve¢ oseb in druge osebe kot pojem ,proizvajalec® v novem
zakonodajnem okviru.

Pravni ali upravni postopek se lahko za¢ne proti kateri koli osebi v dobavni ali distribucijski verigi, ki se lahko Steje za
odgovorno za neskladni proizvod. To lahko $e posebno velja za proizvajalca s sedezem zunaj Unije. Direktiva
o odgovornosti za proizvode zajema vse premicnine (¥) in elektricno energijo ter surovine in sestavne dele kon¢nih
proizvodov. Storitve kot take so trenutno izklju¢ene s podro¢ja uporabe. Direktiva se uporablja le za proizvode
z napako, tj. proizvode, ki ne zagotavljajo take varnosti, kakr$no oseba upravi¢eno pri¢akuje. Dejstvo, da proizvod ni
primeren za priakovano uporabo, ni dovolj. Direktiva se uporablja le, ¢e proizvod ni varen. Dejstvo, da je pozneje
izdelan boljsi proizvod, ne pomeni, da imajo starejsi modeli napako.

Za plac¢ilo odskodnine je odgovoren proizvajalec. Proizvajalec je proizvajalec koncnega proizvoda ali sestavnega dela
kon¢nega proizvoda, proizvajalec katere koli surovine ali katera koli druga oseba, ki se predstavlja kot proizvajalec (npr.
z namestitvijo blagovne znamke). Vsi uvozniki, ki dajejo proizvode iz tretjih drzav na trg Unije, se na podlagi direktive
o odgovornosti za proizvode Stejejo za proizvajalce. Ce proizvajalca ni mogoce doloditi, postane odgovoren vsak
dobavitelj proizvoda, razen ¢e v razumnem casu obvesti oskodovanca o identiteti proizvajalca ali osebe, ki mu je
proizvod dobavila. Kadar je za isto $kodo odgovornih ve¢ oseb, so odgovorne solidarno.

() ULL11,15.1.2002, str. 4.

(*) Podrobnejsa navodila za prakti¢no uporabo DSVP so na voljo na naslovu: http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.
htm.

(') ULL 210, 7.8.1985, str. 29.

(*) Glej clen 3 Direktive 85/374/EGS.

(*) Za primerjavo, usklajevalna zakonodaja Unije se lahko uporablja za ,premicne proizvode®, kot so elektronska oprema, osebna varovalna
oprema itd., ali ,nepremicne proizvode“ (npr. dvigalo, ko je vgrajeno v nepremicnino).
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Proizvajalec mora nadomestiti $kodo, ki jo je proizvod z napako povzroéil posameznikom (smrt, telesna poskodba) ali
na zasebni lastnini (blago za zasebno uporabo). Vendar pa Direktiva ne zajema nobene $kode na premozZenju pod
500 EUR (*) pri enkratnem dogodku. Nacionalno pravo lahko ureja nepremozenjsko skodo (npr. bolecino in trpljenje).
Direktiva ne zajema unicenja samega proizvoda z napako, zato na podlagi direktive o odgovornosti za proizvode zanj ni
potrebno nadomestilo. To ne posega v nacionalno pravo.

Direktiva o odgovornosti za proizvode drzavam ¢lanicam omogoca, da zgornjo mejo za zaporedne nesrece dolocijo na
najmanj 70 milijonov EUR (¥). Vendar vecina drzav clanic ni izkoristila te moznosti.

Proizvajalec ni samodejno odgovoren za $kodo, ki jo povzroéi proizvod. Oskodovanec mora ne glede na to, ali je kupec
ali uporabnik proizvoda z napako, uveljavljati svoje pravice za pridobitev odskodnine. O3kodovanec prejme placilo le, ¢e
dokaze, da je utrpel skodo ter da je imel proizvod napako in je povzrocil skodo. Ce oskodovanec prispeva k skodi, se
proizvajal¢eva odgovornost za proizvod lahko zmanjsa ali celo izkljuci. Vendar oskodovancem ni treba dokazovati, da je
bil proizvajalec malomaren, ker direktiva o odgovornosti za proizvode temelji na nacelu objektivne odgovornosti. Tako
proizvajalec ne bo opro$¢en niti, e dokaZe, da ni bil malomaren, ¢e dejanje ali opustitev dejanja tretje osebe prispeva k
povzroceni $kodi, ¢e je uporabil standarde ali ¢e je bil proizvod preskusen. Proizvajalcu ne bo treba placati, ¢e dokaZze:

— da proizvoda ni dal na trg (npr. ¢e je bil proizvod ukraden);
— da proizvod ni imel napake, ko ga je dal na trg (s ¢imer dokaZe, da je napaka nastala naknadno);
— da proizvod ni bil izdelan za prodajo ali distribucijo v ekonomske namene;

— da je napaka nastala zaradi skladnosti z obveznimi predpisi, ki so jih izdali javni organi (kar izkljucuje nacionalne,
evropske in mednarodne standarde) (%);

— da znanstvena in tehni¢na dognanja v Casu, ko je bil proizvod dan na trg, niso omogocala odkritja napake (obramba
na podlagi razvojnih tveganj) (¥), ali

— kadar je podizvajalec, da je vzrok napake zasnova konc¢nega proizvoda ali pa napacna navodila, ki mu jih je dal
proizvajalec kon¢nega proizvoda.

Deset let po tem, ko je bil proizvod dan na trg, proizvajalec ni ve¢ odgovoren zanj, razen Ce je v teku pravni postopek.
Oskodovanec mora tozbo vloziti v treh letih od dneva, ko je izvedel za $kodo, napako in identiteto proizvajalca. Ne
smejo se sklepati nobeni dogovori o odstopu od uveljavljanja odgovornosti v zvezi z oskodovancem.

Z direktivo o odgovornosti za proizvode se od drzav clanic ne zahteva, da razveljavijo vso drugo zakonodajo
o odgovornosti. Glede tega sistem Direktive dopolnjuje obstojeca nacionalna pravila o odgovornosti. Oskodovanec sam
odlodi, na podlagi ¢esa bo vlozil tozbo.

1.5 PODROCJE UPORABE VODNIKA

V tem vodniku so obravnavani neZivilski in nekmetijski proizvodi, navedeni kot industrijski proizvodi ali proizvodi, ki
jih uporabljajo potro$niki ali pravne osebe. Zakonodaja, ki ureja te proizvode, je v besedilu nedolo¢no navedena kot
usklajevalna zakonodaja Unije, podro¢na usklajevalna zakonodaja Unije ali usklajevalni akti Unije.

Novi zakonodajni okvir je sestavljen iz sklopa pravnih dokumentov. Zlasti Sklep st. 768/2008/ES doloca elemente, ki so
delno ali povsem zajeti v usklajevalni zakonodaji Unije za proizvode, ki obravnava razli¢ne javne interese. Vodnik

(*) Enakovredni znesek v nacionalni valuti se izratuna po menjalniskem tecaju z dne 25. julija 1985.

(*) Enakovredni znesek v nacionalni valuti se izratuna po menjalniskem tecaju z dne 25. julija 1985.

(*) Skladno s tem harmonizirani standardi — ¢eprav zagotavljajo domnevo o skladnosti — ne odvezujejo od odgovornosti, a lahko zmanjsajo
verjetnost skode. Za uporabo harmoniziranih standardov in domnevo o skladnosti glej pododdelek 4.1.2.

(*) Po mnenju Sodis¢a (zadeva C-300/95) se to nanasa na objektivno stanje v dognanjih ne le v zvezi z varnostnimi standardi na nekem
podrodju, temve¢ z vsakim visokim standardom, za katerega se domneva, da je proizvajalcu poznan in mu je bil dostopen. Odgovornost
za razvojna tveganja obstaja le v dveh drzavah ¢lanicah.
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zagotavlja smernice za izvajanje dolo¢b in konceptov, dolocenih v novem zakonodajnem okviru (*¥). Pri odstopanjih ali
dolo¢bah v zvezi s posameznim proizvodom vodnik navaja podro¢ne vodnike, ki obstajajo za skoraj vso podro¢no
usklajevalno zakonodajo Unije.

Cilj tega vodnika je podrobno pojasniti razline elemente novega zakonodajnega okvira in prispevati k boljsemu
celovitemu razumevanju sistema, tako da se zakonodaja izvaja pravilno in je s tem ucinkovita pri varstvu javnih
interesov, kot so zdravje in varnost, potrosniki, okolje in javna varnost, ter pri pravilnem delovanju notranjega trga za
gospodarske subjekte. Vodnik tudi spodbuja cilje politike Komisije za boljSe pravno urejanje, tako da prispeva k razvoju
celovitejSe, skladnejse in bolj sorazmerne zakonodaje.

Vsako od teh poglavij je treba brati v povezavi z zgornjimi pojasnili, se pravi glede na splosno ozadje, in v povezavi
z drugimi poglavji, saj so vsa med seboj povezana in se ne smejo obravnavati lo¢eno.

Vodnik se nanasa predvsem na zakonodajo Unije o:

— omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektri¢ni in elektronski opremi (Direktiva 2011/65/EU),
— napravah na plinsko gorivo (Direktiva 2009/142/ES),

— zahtevah za okoljsko primerno zasnovo izdelkov, povezanih z energijo (Direktiva 2009/125/ES),

— enostavnih tla¢énih posodah (Direktiva 2009/105/ES in Direktiva 2014/29/EU),

— varnosti igra¢ (Direktiva 2009/48/ES),

— elektri¢ni opremi, ki je nacrtovana za uporabo znotraj dolocenih napetostnih mej (Direktiva 2006/95/ES in
Direktiva 2014/35/EU),

— strojih (Direktiva 2006/42/ES),

— elektromagnetni zdruzljivosti (Direktiva 2004/108ES in Direktiva 2014/30/EU),
— merilnih instrumentih (Direktiva 2004/22/ES in Direktiva 2014/32/EU),

— neavtomatskih tehtnicah (Direktiva 2009/23/ES in Direktiva 2014/31/EU),

— zi¢niskih napravah za prevoz oseb (Direktiva 2000/9/ES),

— radijski opremi in telekomunikacijski terminalski opremi (Direktiva 1999/5/ES in Direktiva 2014/53/EU),
— aktivnih medicinskih pripomockih za vsaditev (Direktiva 90/385/EGS),

— medicinskih pripomockih (Direktiva 93/42/EGS),

— in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih (Direktiva 98/79/ES),

— tla¢ni opremi (Direktiva 97/23ES in Direktiva 2014/68/EU),

— premicni tla¢ni opremi (Direktiva 2010/35/EU),

— aerosolnih razprsilnikih (Direktiva 75/324/EGS, kakor je bila spremenjena),

— dvigalih (Direktiva 95/16/ES in Direktiva 2014/33/EU),

— plovilih za rekreacijo (Direktiva 94/25/ES in Direktiva 2013/53/EU),

— opremi in zaiCitnih sistemih, namenjenih za uporabo v potencialno eksplozivnih atmosferah (Direktiva 94/9/ES
in Direktiva 2014/34/EU),

— eksplozivih za civilno uporabo (Direktiva 93/15/EGS in Direktiva 2014/28/EU),

— pirotehni¢nih izdelkih (Direktiva 2013/29/EU),

— oznalevanju pnevmatik (Uredba (ES) §t. 1222/2009),

— osebni za$citni opremi (Direktiva 89/686/EGS),

— pomorski opremi (Direktiva 96/98ES in Direktiva 2014/90/EU),

— emisiji hrupa v okolje, ki ga povzroca oprema, ki se uporablja na prostem (Direktiva 2000/14/ES),
— izpustih iz necestne mobilne mehanizacije (Direktiva 97/68ES, kakor je bila spremenjena),

— oznalevanje z energijskimi nalepkami (Direktiva 2010/30/EU).

(%) Sklep 5t. 768/2008/ES in Uredba (ES) 3t. 765/2008.
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Deli tega vodnika pa so lahko pomembni tudi za drugo usklajevalno zakonodajo Unije zunaj podro¢ja industrijskih
proizvodov. To velja zlasti za razlicne opredelitve pojmov v vodniku ter poglavja o standardizaciji, ugotavljanju
skladnosti, akreditaciji in nadzoru trga. Ceprav ni ne pravilno ne zazeleno, da se sestavljajo izérpni seznami ustrezne
zakonodaje, je daljsi seznam zadevne zakonodaje vkljucen v Prilogo I

Vodnik ne obravnava:

— direktive o splosni varnosti proizvodov (¥). Sluzbe Komisije so pripravile posebna navodila za prakti¢no uporabo
DSVP (*);

— zakonodaje Unije o motornih vozilih, gradbenih proizvodih, REACH in kemikalijah.

2. KDAJ SE UPORABLJA USKLAJEVALNA ZAKONODAJA UNIJJE O PROIZVODIH?

2.1 ZAJETI PROIZVODI

— Usklajevalna zakonodaja Unije se uporablja, ko se proizvod da na trg in za vsa nadaljnja dejanja, ki zagotavljajo dostopnost
proizvoda, dokler ne doseze koncnega uporabnika.

— Usklajevalna zakonodaja Unije se uporablja za vse oblike prodaje. Proizvod, ponujen v katalogu ali z elektronskim trzenjem,
mora biti skladen z usklajevalno zakonodajo Unije, kadar katalog ali spletno mesto usmerja svojo ponudbo na trg Unije ter
vkljucuje sistem narocanja in posiljanja.

— Usklajevalna zakonodaja Unije se uporablja za nove, pa tudi za rabljene proizvode, uvoZene iz tretjih drZav, ko prvi¢ ali po-
novno vstopijo na trg Unije.

— Usklajevalna zakonodaja Unije se uporablja za konéne proizvode.

— Proizvod, ki je bil bistveno spremenjen ali predelan z namenom spremembe njegovega prvotnega delovanja, namena ali tipa,
se lahko Steje za nov proizvod. Oseba, ki izvede spremembe, postane proizvajalec z ustreznimi obveznostmi.

Usklajevalna zakonodaja Unije se uporablja za proizvode, ki so namenjeni dajanju na trg (ali v uporabo (*')) (*3). Poleg
tega se uporablja se, ko se proizvod da na trg (ali v uporabo) in za vse nadaljnje zagotavljanje dostopnosti proizvoda,
dokler ta ne doseze kon¢nega uporabnika (**) (**) (*). Za proizvod, ki je $e v distribucijski verigi, veljajo obveznosti
usklajevalne zakonodaje Unije, dokler gre za nov proizvod (*%). Ko proizvod doseZe kon¢nega uporabnika, se ne Steje vec
za nov proizvod in usklajevalna zakonodaja Unije se zanj ne uporablja ve¢ (). Konéni uporabnik ni eden od
gospodarskih subjektov, ki so odgovorni na podlagi usklajevalne zakonodaje Unije, tj. kakrsno koli dejanje ali posel s
proizvodom, ki ga opravi konéni uporabnik, ni predmet usklajevalne zakonodaje Unije. Vendar za tako dejanje ali posel
lahko velja kaksna druga regulativna ureditev, zlasti na nacionalni ravni.

Proizvod mora izpolnjevati pravne zahteve, ki so veljale v Casu, ko je bil dan trg (ali v uporabo).

(*) Vendar se DSVP navaja v zvezi s posebnimi okoli§¢inami, na primer v zvezi z rabljenimi proizvodi.

(*) http:/[ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm

(*) Nekateri deli usklajevalne zakonodaje Unije obravnavajo tudi ,dajanje v uporabo (npr. dvigala) ali ,za lastno uporabo® (npr. stroji, ki jih
bo uporabljal sam proizvajalec) kot pojma, enakovredna pojmu ,dajanje na trg*.

(*») Direktiva 2014/90/EU o pomorski opremi se nanasa na namestitev na ladjo, ki pluje pod zastavo drzave ¢lanice EU.

(**) Za dajanje na trg, zagotavljanje dostopnosti na trgu in dajanje v uporabo glej oddelke 2.2, 2.3 in 2.5.

(**) Direktiva 1999/44/ES o nekaterih vidikih prodaje potrosniskega blaga in z njim povezanih garancij (UL L 171, 7.7.1999, str. 12) je
zunaj namena tega vodnika. V skladu s to direktivo morajo prodajalci potro$niskih proizvodov v EU zagotoviti skladnost slednjih s
pogodbo za obdobje dveh let po njihovi dobavi. Ce proizvodi niso dobavljeni skladno s prodajno pogodbo, lahko potrosniki zahtevajo
njihovo popravilo ali zamenjavo, zniZanje njihove cene ali razveljavitev pogodbe. Kon¢ni prodajalec, ki je odgovoren potro$niku, lahko
zahteva odgovornost proizvajalca v njunem poslovnem odnosu.

(*) Pri direktivah o medicinskih pripomockih obveznosti veljajo samo za dajanje na trg infali v uporabo, ne pa tudi za morebitno poznejse
zagotavljanje dostopnosti.

(*) Glej oddelek 3.4 Distributer.

(*) To ne vpliva na raven varnosti ali varstva drugih javnih interesov, ki jo mora zagotavljati proizvod glede na usklajevalno zakonodajo
Unije, ki se je uporabljala v ¢asu, ko je bil dan na trg.
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Usklajevalna zakonodaja Unije se uporablja za vse oblike dobave, vkljuéno s prodajo na daljavo in prodajo
z elektronskimi sredstvi. Zato morajo biti proizvodi, ki bodo dostopni na trgu Unije, skladni z veljavno zakonodajo, ne
glede na nacin prodaje.

Proizvod, ki bo dan na trg Unije, ponujen v katalogu ali z elektronskim trZenjem, mora biti skladen z usklajevalno
zakonodajo Unije, kadar katalog ali spletno mesto svojo ponudbo usmerja na trg Unije ter vkljuCuje sistem narocanja in
posiljanja (**). Kadar proizvod ni namenjen trgu Unije ali ni skladen z veljavno zakonodajo Unije, mora to biti jasno
navedeno (npr. z vidnim opozorilom).

Usklajevalna zakonodaja Unije se uporablja za nove proizvode, pa tudi za rabljene proizvode, vkljuéno s proizvodi,
izhajajo¢imi iz priprave za ponovno uporabo odpadne elektri¢ne ali elektronske opreme, uvoZene iz tretje drzave, ko
prvi¢ vstopijo na trg Unije (**) (**). To velja tudi za rabljene proizvode, uvoZene iz tretje drzave, ki so bili proizvedeni
pred zacetkom uporabe zakonodaje (*).

Usklajevalna zakonodaja Unije se uporablja za konéne proizvode. Vendar se pojem proizvod v razliénih aktih
usklajevalne zakonodaje Unije razlikuje. Predmeti, zajeti z zakonodajo, so navedeni na primer kot proizvodi, oprema,
aparature, naprave, pripomocki, instrumenti, materiali, sestavi, sestavni deli ali varnostne komponente, enote, pribor,
dodatki, sistemi ali delno dokoncani stroji. Tako se lahko v skladu s posebnim usklajevalnim aktom Unije sestavni deli,
nadomestni deli ali podsestavi obravnavajo kot koné¢ni proizvodi, njihova kon¢na uporaba pa je lahko sestavitev ali
vgradnja v konéni proizvod. Odgovornost proizvajalca je, da preveri, ali proizvod spada na podrocje uporabe
posameznega akta usklajevalne zakonodaje Unije (*) (¥).

Kombinacija proizvodov in delov, ki so vsi skladni z veljavno zakonodajo, ni vedno kon¢ni proizvod, ki mora biti kot
celota skladen z ustrezno usklajevalno zakonodajo Unije. Vendar se v nekaterih primerih kombinacija razli¢nih
proizvodov in delov, ki jih nalrtuje ali sestavi ista oseba, Steje za en konéni sklop, ki mora biti kot tak skladen
z zakonodajo. Predvsem je proizvajalec kombinacije odgovoren za izbiro ustreznih proizvodov za izdelavo kombinacije,
za njeno sestavitev tako, da je skladna z dolocbami ustrezne zakonodaje, ter za izpolnjevanje vseh zahtev zakonodaje v
zvezi s sklopom, izjavo EU o skladnosti in oznako CE. Dejstvo, da so sestavni ali drugi deli oznaceni z oznako CE, ne
zagotavlja samodejno tudi skladnosti kon¢nega proizvoda. Proizvajalci morajo sestavne in druge dele izbrati tako, da je
skladen sam kon¢ni proizvod. Proizvajalec mora za vsak primer posebej preveriti, ali je treba kombinacijo proizvodov in
delov Steti za en kon¢ni proizvod glede na podrocje uporabe ustrezne zakonodaje.

Proizvod, ki je bil, potem ko je bil dan v uporabo, bistveno spremenjen ali predelan z namenom spremembe njegovega
prvotnega delovanja, namena ali tipa, in je to bistveno vplivalo na njegovo skladnost z usklajevalno zakonodajo Unije, je
treba Steti za nov proizvod. To je treba oceniti za vsak primer posebej in zlasti glede na cilj zakonodaje in tip
proizvodov, zajetih z zadevno zakonodajo. Kadar se predelan (*) ali spremenjen proizvod Steje za nov proizvod, mora
biti skladen z dolocbami veljavne zakonodaje, ko je dostopen ali dan v uporabo. To je treba preveriti z uporabo
ustreznega postopka ugotavljanja skladnosti, dolocenega v zadevni zakonodaji. Ce se na podlagi ocene tveganja sklepa,
da se je narava nevarnosti spremenila ali da se je stopnja tveganja povecala, je treba spremenjeni proizvod obravnavati

(**) To pomeni, da mora biti gospodarski subjekt, ki ponuja proizvod, sposoben dokazati skladnost proizvoda z veljavnimi zahtevami, tako
da na zahtevo organa za nadzor trga zagotovi tehni¢ni dosje. Glej oddelek 2.3 za ve¢ smernic o dajanju proizvodov na trg na spletu.

(*) Usklajevalna zakonodaja Unije ne prepoveduje proizvodnje proizvodov, ki izpolnjujejo zahteve drzave, ki ni ¢lanica EU, ¢e taki
proizvodi ne bodo dani na trg ali v uporabo na notranjem trgu. Prav tako ne prepoveduje uvoza proizvodov, ki ne izpolnjujejo zahtev
ustrezne usklajevalne zakonodaje Unije, e taki proizvodi niso namenjeni dajanju na trg ali v uporabo na notranjem trgu (ampak so npr.
izpopolnjeni/predelani/vgrajeni na notranjem trgu), temvec izvozu iz EGP.

(*) V tem okviru Unija pomeni sedanje drzave clanice, v katerih poteka prosti pretok rabljenih proizvodov v skladu s ¢lenoma 34 in 36
PDEU.

(*) Rabljeni proizvodi, ki se dobavljajo potrosnikom, so zajeti z DSVP in morajo biti varni, razen kadar se dobavljajo kot starine ali kot
proizvodi, ki jih je treba pred uporabo popraviti ali obnoviti, ¢e dobavitelj o tem jasno obvesti osebo, ki ji dobavlja proizvod.

(*) V nekaterih primerih odgovornosti izvirnega proizvajalca prevzame druga oseba, glej poglavje 3.

(*) Kadar nadomestni deli ali deli, ki so na voljo in se trZzijo loceno kot proizvodi, namenjeni potrosnikom za vgradnjo v druge proizvode,
kot so servisni deli ali sestavni deli, namenjeni vzdrZevanju ali popravilu, ne spadajo na podrocje uporabe zadevne usklajevalne
zakonodaje Unije, morajo biti vseeno v skladu s splo§no varnostno zahtevo iz DSVP.

(*) Zakonodaja o medicinskih pripomockih zajema izraz ,popolnoma prenovljen“. ,Popolnoma prenovljeni“ proizvodi so enakovredni
novim proizvodom.
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kot nov proizvod, to pomeni, da je treba ponovno ugotoviti skladnost spremenjenega proizvoda z veljavnimi bistvenimi
zahtevami in da mora oseba, ki izvede spremembe, izpolniti iste zahteve kot izvirni proizvajalec, na primer pripraviti
tehni¢no dokumentacijo in izjavo EU o skladnosti ter namestiti oznako CE na proizvod.

Vsekakor pa je treba spremenjeni proizvod, ki se prodaja pod imenom ali blagovno znamko fizi¢ne ali pravne osebe, ki
ni izvirni proizvajalec, Steti za nov proizvod, za katerega velja usklajevalna zakonodaja Unije. Oseba, ki bistveno
spremeni proizvod, je odgovorna za preveritev, ali ga je treba glede na ustrezno usklajevalno zakonodajo Unije Steti za
novega ali ne. Ce ga je treba Steti za nov proizvod, ta oseba postane proizvajalec z ustreznimi obveznostmi. Pri
proizvodu, za katerega je ugotovljeno, da je nov proizvod, je treba opraviti tudi popolno ugotavljanje skladnosti, preden
je dostopen na trgu. Tehni¢no dokumentacijo je treba posodobiti, ¢e sprememba vpliva na zahteve veljavne zakonodaje.
Ni pa treba ponoviti preskusov in pripraviti nove dokumentacije za vidike, na katere sprememba ne vpliva, Ce ima
proizvajalec izvode (ali dostop do izvodov) izvirnih porocil o preskusih za nespremenjene vidike. Fizi¢na ali pravna
oseba, ki izvede ali naro¢i spremembe proizvoda, mora dokazati, da ni treba posodobiti vseh elementov tehni¢ne
dokumentacije.

Proizvodi, ki so bili popravljeni ali zamenjani (npr. po napaki), ne da bi se spremenilo njihovo prvotno delovanje, namen
ali tip, se ne Stejejo za nove proizvode v skladu z usklajevalno zakonodajo Unije. Zato za take proizvode ni treba
ponoviti ugotavljanja skladnosti, ne glede na to, ali je bil izvirni proizvod dan na trg pred zacetkom veljavnosti
zakonodaje ali po njem. To velja tudi, ¢e je bil proizvod zacasno izvozen v tretjo drzavo zaradi popravila. Taka popravila
se pogosto izvedejo z zamenjavo dela z napako ali iztroSenega dela z nadomestnim delom, ki je povsem enak ali vsaj
podoben originalnemu delu (lahko je na primer drugaen zaradi tehni¢nega napredka ali opustitve proizvodnje starega
dela), z zamenjavo kartic, sestavnih delov, podsestavov ali celo celotnih enakih enot. Ce se spremeni prvotno delovanje
proizvoda (v okviru predvidene uporabe, obsega delovanja in vzdrZevanja, prvotno zasnovanih v fazi zasnove), ker
nadomestni deli, uporabljeni za njegovo popravilo, zaradi tehni¢nega napredka delujejo bolje, se ta proizvod ne Steje za
novega v skladu z usklajevalno zakonodajo Unije. Tako so postopki vzdrzevanja v bistvu izkljuceni s podro¢ja uporabe
usklajevalne zakonodaje Unije. Vendar je treba v fazi zasnove proizvoda upostevati predvideno uporabo in
vzdrievanje (¥).

Posodobitve ali popravila programske opreme se lahko Stejejo za enakovredne vzdrzevalnim postopkom, e proizvoda,
ki je Ze na trgu, ne spremenijo tako, da bi to vplivalo na skladnost z veljavnimi zahtevami.

2.2 ZAGOTAVLJANJE DOSTOPNOSTI NA TRGU

— Proizvod je dostopen na trgu, ko se dobavlja za distribucijo, porabo ali uporabo na trgu Unije v okviru gospodarske dejavno-
sti, bodisi placljivo bodisi brezplacno.

— Pojem zagotavljanja dostopnosti se nanasa na vsak posamezen proizvod.

Proizvod je dostopen na trgu, ko se dobavlja za distribucijo, porabo ali uporabo na trgu Unije v okviru gospodarske
dejavnosti, bodisi placljivo bodisi brezplacno (*). Tako dobavljanje vkljucuje ponudbo za distribucijo, porabo ali
uporabo na trgu Unije, ki bi lahko vodila v dejansko dobavo (npr. vabilo k nakupu, oglasevalske akcije).

Dobava proizvoda se 3teje za zagotavljanje dostopnosti na trgu Unije le, ¢e je proizvod namenjen kon¢ni uporabi na tem
trgu. Dobava proizvodov za nadaljnjo distribucijo, vgradnjo v konéni proizvod, nadaljnjo predelavo ali izpopolnitev
z namenom izvoza kon¢nega proizvoda s trga Unije se ne Steje za zagotavljanje dostopnosti. Gospodarska dejavnost se
razume kot zagotavljanje blaga v poslovnem okviru. Za nepridobitne organizacije se lahko Steje, da opravljajo

(*) Za proizvode, ki se uporabljajo na delovnem mestu, mora delodajalec sprejeti vse potrebne ukrepe za zagotovitev, da je delovna oprema
primerna in varna ter da popravljeni stroji niso ni¢ manj varni od izvirnih. Glej oddelek 3.5.
(*) Glej ¢len 2 Uredbe (ES) §t. 765/2008 in ¢len R1 Priloge I k Sklepu §t. 768/2008ES.
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gospodarske dejavnosti, ¢e delujejo v takem okviru. To se lahko oceni le za vsak primer posebej ob upostevanju rednosti
dobav, znadilnosti proizvoda, namenov dobavitelja itd. Naceloma se za oblasno dobavo dobrodelnih ustanov ali
ljubiteljskih uporabnikov ne bi smelo $teti, da poteka v poslovnem okviru.

,2Uporaba“ se nanasa na predvideni namen proizvoda, kot ga opredeli proizvajalec, v okolis¢inah, ki jih je mogoce
razumno predvideti. Obic¢ajno je to kon¢na uporaba proizvoda.

Osrednja vloga pojma zagotavljanja dostopnosti v usklajevalni zakonodaji Unije je povezana s tem, da imajo vsi
gospodarski subjekti v dobavni verigi obveznosti v zvezi s sledljivostjo in morajo biti dejavno vkljuceni v zagotavljanje,
da so v prometu na trgu Unije le skladni proizvodi.

Pojem zagotavljanja dostopnosti se nanasa na vsak posamezen proizvod in ne na tip proizvoda, ne glede na to, ali je bil
izdelan kot posamezna enota ali del serije.

Zagotavljanje dostopnosti proizvoda predpostavlja ponudbo ali pogodbo (pisno ali ustno) med dvema ali ve¢ pravnimi
ali fizi¢nimi osebami za prenos lastniStva, posesti ali katere koli druge pravice (¥) v zvezi z zadevnim proizvodom po
konc¢ani proizvodnji. Ni treba, da prenos vklju¢uje fizi¢no izrocitev proizvoda.

Prenos je lahko placljiv ali brezplacen in lahko temelji na kateri koli vrsti pravnega instrumenta. Tako se Steje, da je bil
prenos proizvoda opravljen na primer pri prodaji, posojanju, najemanju (*), zakupu in podarjanju. Prenos lastnistva
pomeni, da bo proizvod dan na razpolago drugi pravni ali fizi¢ni osebi.

2.3 DAJANJE NA TRG

— Proizvod je dan na trg, ko je prvic dostopen na trgu Unije.

— Proizvodi, dostopni na trgu, morajo biti skladni z veljavno usklajevalno zakonodajo Unije v trenutku, ko so dani na trg.

V smislu usklajevalne zakonodaje Unije je proizvod dan na trg, ko je prvi¢ ali ponovno dostopen na trgu Unije. To
dejanje je obveza proizvajalca ali uvoznika, tj. proizvajalec in uvoznik sta edina gospodarska subjekta, ki dajeta
proizvode na trg (*°). Kadar proizvajalec ali uvoznik prvi¢ dobavi proizvod distributerju (*°) ali kon¢nemu uporabniku, se
to dejanje vedno pravno oznaci kot ,dajanje na trg“. Vsaka naslednja transakcija, na primer med dvema distributerjema
ali med distributerjem in kon¢nim uporabnikom, je opredeljena kot zagotavljanje dostopnosti.

Kot pri ,zagotavljanju dostopnosti“ se pojem dajanje na trg nanasa na vsak posamezen proizvod in ne na tip proizvoda,
ne glede na to, ali je bil izdelan kot posamezna enota ali del serije. Zato morajo posamezne enote istega modela ali tipa
proizvoda, ki se dajo na trg po zacetku uporabe novih zahtev, izpolnjevati te nove zahteve, Ceprav je bil ta model ali tip
proizvoda dobavljen, preden je zalela veljati nova usklajevalna zakonodaja Unije, ki dolo¢a nove obvezne zahteve.

Za dajanje proizvoda na trg je potrebna ponudba ali pogodba (pisna ali ustna) med dvema ali ve¢ pravnimi ali fiziénimi
osebami za prenos lastnistva, posesti ali katere koli druge lastninske pravice v zvezi z zadevnim proizvodom po koncani
proizvodnji (*'). Ta prenos je lahko placljiv ali brezplacen. Ni treba, da vklju¢uje fizi¢no izrocitev proizvoda.

(*) Pri ¢emer so izkljucene pravice intelektualne lastnine.

(**) V primeru zagotovitve dostopnosti proizvoda z oddajo v najem, ponovna oddaja v najem istega proizvoda ne pomeni novega dajanja na
trg. Navedeni proizvod mora biti v skladu z veljavno usklajevalno zakonodajo Unije, ko jeprvi¢ oddan v najem.

(*) V Direktivi 95/16/ES o dvigalih se uporablja tudi pojem ,monter*, ki prav tako daje proizvod na trg.

(*) Distribucijska veriga je lahko tudi komercialna veriga proizvajalca ali pooblad¢enega zastopnika.

(*) Ponudbe ali pogofbe, sklenjene pred koncano fazo proizvodnje, ni mogoce Steti za dajanje na trg (npr. ponudba za izdelavo proizvoda
po dolocenih specifikacijah, o katerih sta se dogovorili pogodbenici, pri ¢emer bo proizvod izdelan in dobavljen $ele pozneje).
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Steje se, da proizvod ni bil dan na trg, kadar:

— se proizvaja za lastno uporabo. Vendar nekateri deli usklajevalne zakonodaje Unije zajemajo proizvode, proizvedene
za lastno uporabo (*3) (*°);

— ga potrosnik kupi v tretji drZavi, ko je fizi¢no tam (**), in ga prinese v EU za osebno uporabo;

— se prenese s proizvajalca v tretji drZavi na pooblas¢enega zastopnika v Uniji, ki ga je proizvajalec najel, da zagotovi
skladnost proizvoda z usklajevalno zakonodajo Unije (**);

— se vnese iz tretje drzave na carinsko obmo¢je EU in je v tranzitu, prosti coni, skladi§¢u, zacasnem skladis¢enju ali
drugih posebnih carinskih postopkih (zacasni uvoz ali aktivno oplemenitenje) (*°);

— se proizvaja v drzavi ¢lanici za izvoz v tretjo drzavo (to vkljucuje sestavne dele, dobavljene proizvajalcu za vgradnjo
v konéni proizvod, ki bo izvozen v tretjo drzavo);

— se prenese zaradi preskusanja ali potrjevanja predproizvodnih enot, za katere se steje, da so Se v fazi proizvodnje;
— se razstavi ali upravlja v nadzorovanih razmerah (*’) na trgovinskih sejmih, razstavah ali predstavitvah (%), ali

— se skladi§¢i pri proizvajalcu (ali pooblaséenem zastopniku v Uniji) ali uvozniku, pri Cemer $e ni dostopen, kar
pomeni, da se ne dobavlja za distribucijo, porabo ali uporabo, razen &e ni v veljavni usklajevalni zakonodaji Unije
doloceno drugace.

Za proizvode, ki jih naprodaj ponujajo spletni ponudniki (*) () s sedezem v EU, se $teje, da so bili dani na trg Unije, ne
glede na to, kdo jih je dal na trg (spletni ponudnik, uvoznik itd.). Za proizvode, ki jih na spletu naprodaj ponujajo
prodajalci s sedezem zunaj EU, se Steje, da so dani na trg Unije, e je prodaja posebej usmerjena na potrosnike ali druge
kon¢ne uporabnike v EU. Oceno, ali je spletno mesto v EU ali zunaj nje usmerjeno na potro$nike v EU, je treba opraviti
za vsak primer posebej, pri tem pa upostevati vse ustrezne dejavnike, kot so geografska obmocja, na katera je mogoce
poslati proizvode, razpolozljivi jeziki, ki se uporabljajo za ponudbo ali narocilo, moznosti placila itd. (*!). Ce spletni
ponudnik dobavlja v EU, sprejema placila potro$nikov/konénih uporabnikov v EU in uporablja jezike EU, se lahko $teje,
da se je ponudnik izrecno odlo¢il, da bo proizvode dobavljal potrosnikom ali drugim kon¢nim uporabnikom v EU.
Spletni ponudniki lahko na spletu naprodaj ponujajo tip proizvoda ali posamezni proizvod, ki je Ze bil izdelan. Kadar se
ponudba nanasa na tip proizvoda, bo proizvod dan na trg Sele, ko bo koncana faza proizvodnje.

Ker bodo proizvode, ki jih naprodaj ponuja spletni ponudnik, verjetno narocili (ali so jih Ze narocili) potrosniki ali
podjetja v EU, se dobavljajo v okviru gospodarske dejavnosti s spletno prodajo. Proizvodi se obi¢ajno na spletu ponujajo

(*») Glej na primer direktive o strojih, merilnih instrumentih, eksplozivnih atmosferah in eksplozivih za civilno uporabo.

(**) Kadar usklajevalna zakonodaja Unije zajema lastno uporabo, se to ne nanasa na obcasno proizvodnjo za lastno uporabo s strani fizicne
osebe v negospodarskem okviru.

(**) Taizjema ne vkljucuje proizvodov, ki jih gospodarski subjekt poslje potrosnikom v EU, kot so na primer proizvodi, kupljeni na spletu in
poslani v EU.

(*) Za pooblascenega zastopnika glej oddelek 3.2.

(*®) Glej Uredbo Sveta (EGS) §t. 291392 o carinskem zakoniku Skupnosti. V skladu s to uredbo je neskupnostno blago, dano v odlozni
carinski postopek ali prosto cono, predmet carinskega nadzora in zanj ne velja prosti promet na notranjem trgu. Preden lahko gre to

inski postopek ali p pred inskega nadzora in zanj ne velja prosti p jem trgu. Preden lahko g

blago v prosti promet na notranjem trgu, mora biti deklarirano za sprostitev v prosti promet. To vkljucuje uporabo ukrepov trgovinske
politike, izpolnitev drugih formalnosti, dolo¢enih za uvoz blaga, in uporabo zakonsko dolgovanih dajatev.

(*’) Prototip mora biti varen in pod popolnim nadzorom. Nadzorovane razmere vkljuCujejo strokovne upravljavce, omejitve glede stika
javnosti s proizvodom, prepreCevanje neprimernega medsebojnega vplivanja z drugimi sosednjimi proizvodi itd.

58) Vendar mora biti v teh primerih vidno oznaceno, da se proizvod ne sme dati na trg ali v uporabo, dokler ni skladen.

p p g p

(*) Kot je bilo navedeno v uvodu, potekajo podrobnejse razprave o razli¢nih vidikih pravnega okvira Unije, ki se uporablja za spletno
prodajo, ta vodnik pa ne posega v morebitno prihodnjo posebno razlago in smernice, ki bi lahko bile oblikovane v zvezi s tem.

(*) Spletni ponudnik ni nova kategorija gospodarskega subjekta, temve¢ se uporablja za poimenovanje klasi¢nih gospodarskih subjektov
(proizvajalcev, uvoznikov, distributerjev), ki delujejo samo/ve¢inoma na spletu. )

(*) Sodba Sodis¢a z dne 12. julija 2011 v zadevi L'Oréal proti eBay, C-324/09, tocka 65. Ceprav je pravni okvir drugacen, je v tem okviru
mogoce upostevati ta element sodbe.
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v zameno za placilo. Vendar je lahko tudi brezplacna dobava proizvodov gospodarska dejavnost (*). Kar zadeva prodajo
med potrosniki (C2C), se ta obicajno ne Steje za gospodarsko dejavnost. Kljub temu je treba oceno, ali je proizvod, ki je
predmet prodaje med potrosniki, dobavljen v okviru gospodarske dejavnosti, opraviti za vsak primer posebej ob
upostevanju vseh ustreznih meril, kot so rednost dobav, namen dobavitelja itd. (**).

Pravna posledica je, da morajo proizvodi, ki jih naprodaj ponujajo spletni ponudniki, izpolnjevati vse veljavne predpise
EU, ko so dani na trg (*¥). Tako skladnost lahko fizi¢no preverijo odgovorni organi, ko so proizvodi v njihovi
pristojnosti, najprej na carini.

.....

.....

Steje, da so bili dobavljeni za distribucijo, porabo ali uporabo na trgu EU in torej dani na trg EU. Kadar spletni ponudnik
uporabi odpremno skladis¢e, tako da proizvode poslie v odpremno skladis¢e v EU, so proizvodi v distribucijski fazi
dobavne verige (%).

Dajanje na trg je najodlocilnejsi trenutek pri uporabi usklajevalne zakonodaje Unije (). Ko so proizvodi dostopni na
trgu, morajo biti skladni z usklajevalno zakonodajo Unije, ki se uporablja v ¢asu njihovega dajanja na trg. Temu
primerno morajo novi proizvodi, proizvedeni v Uniji, in vsi proizvodi, uvoZeni iz tretjih drzav (novi ali rabljeni),
izpolnjevati dolocbe veljavne usklajevalne zakonodaje Unije, ko so dani na trg, tj. ko so prvi¢ dostopni na trgu Unije. Ko
so skladni proizvodi dani na trg, se naknadno lahko zagotovi njihova dostopnost vzdolz dobavne verige brez dodatnih
obravnav, tudi v primeru sprememb veljavne zakonodaje ali ustreznih harmoniziranih standardov, razen ¢e ni v
zakonodaji doloceno drugace.

Drzave ¢lanice morajo z nadzorom trga zagotoviti, da so na njem le varni in skladni proizvodi (*). Za rabljene
proizvode na trgu Unije velja prosti pretok po nacelih, dolocenih v ¢lenih 34 in 36 PDEU. Opozoriti je treba, da se za
rabljene proizvode, katerih dostopnost se potrosnikom zagotovi v okviru gospodarske dejavnosti, uporablja DSVP.

2.4 PROIZVODI, UVOZENI IZ DRZAV ZUNAJ EU

— Ce so proizvodi dostopni na trgu, morajo biti ne glede na svoje poreklo skladni z veljavno usklajevalno zakonodajo Unije.

— Preden lahko proizvodi, ki prihajajo iz drzav zunaj EU, doseZejo koncnega uporabnika v EU, se dajo v postopek za sprostitev
v prosti promet, preverijo pa jih organi, pristojni za mejno kontrolo.

(*) V okviru kombiniranih ponudb so na primer v Direktivi 2005/29/ES o nepostenih poslovnih praksah podjetij v razmerju do
potrosnikov na notranjem trgu ,poslovne prakse podjetij v razmerju do potrosnikov* opredeljene kot vsako dejanje, opustitev, ravnanje,
razlaga ali trzne komunikacije, vklju¢no z oglagevanjem in trZenjem, s strani trgovca, neposredno povezano s promocijo, prodajo ali
dobavo proizvoda potrosnikom.

(*) Element, ki bi ga bilo prav tako mogoce upostevati, je opredelitev pojma ,trgovec” v Direktivi 2005/29/ES o nepostenih poslovnih
praksah kot vsake fizi¢ne ali pravne osebe, ki v s to direktivo zajetih poslovnih praksah deluje za namene v zvezi s svojo trgovsko,
poslovno, obrtno dejavnostjo ali svobodno poklicno dejavnostjo, in kogar koli, ki deluje v imenu ali na racun trgovca. Podobno je v
Direktivi 2011/83/EU o pravicah potrosnikov ,trgovec” opredeljen kot vsaka fizi¢na oseba ali vsaka pravna oseba, ne glede na to, ali je v
javni ali zasebni lasti, ki deluje za namene v zvezi s trgovsko, poslovno, obrtno ali poklicno dejavnostjo v povezavi s pogodbami,
zajetimi s to direktivo, tudi ¢e deluje prek osebe, ki nastopa v njegovem imenu ali po njegovem narodilu.

(**) Ce se proizvodi prodajajo na spletu, morajo biti na zadevnem spletnem mestu navedeni oznaka CE in vsa potrebna opozorila,
informacije in oznake v skladu z veljavno zakonodajo; ti morajo biti v celoti jasno vidni, preden potrosnik opravi nakup.

(*) Namen te razlage ni obravnavati vprasanja odgovornosti posrednikov, izraz ,spletni ponudnik®, uporabljen v tem okviru, pa ne zajema
takih posrednikov.

(*) Ko se proizvod da na trg, mora proizvajalec zagotoviti, da je zasnova v skladu z bistvenimi zahtevami veljavnega pravnega akta, da sta
opravljena ocena tveganja in ugotavljanje skladnosti, da je izdana izjava o skladnosti, da so izpolnjene zahteve glede oznacevanja
(oznaka CE, ime, naslov proizvajalca itd.) in da je pripravljen tehni¢ni dosje.

(*) Zanadzor trga glej poglavije 7.
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Usklajevalna zakonodaja Unije se uporablja, ko je proizvod prvi¢ ali ponovno dostopen (ali dan v uporabo (*%)) na trgu
Unije. Uporablja se tudi za rabljene proizvode, uvozene iz tretje drzave, vklju¢no s proizvodi, ki izhajajo iz priprave za
ponovno uporabo odpadne elektricne ali elektronske opreme, ko prvi¢ vstopijo na trg Unije, ne pa tudi za take
proizvode, ki so Ze na njem. Uporablja se celo za rabljene proizvode, uvozene iz tretje drzave, ki so bili proizvedeni,
preden se je zacela uporabljati usklajevalna zakonodaja Unije.

Temeljno nacelo pravil EU za proizvode je, da morajo biti proizvodi ne glede na svoje poreklo skladni z veljavno
usklajevalno zakonodajo Unije, Ce se zagotovi njihova dostopnost na trgu Unije. Proizvodi, proizvedeni v EU, in
proizvodi iz drzav neclanic EU se obravnavajo enako.

Preden lahko proizvodi, ki prihajajo iz drzav zunaj EU, doseZejo konénega uporabnika v EU, se predloZijo v carinski
postopek za sprostitev v prosti promet. Namen sprostitve v prosti promet je izpolniti vse uvozne formalnosti, da se
lahko zagotovi dostopnost proizvodov na trgu EU tako kot katerega koli proizvoda, izdelanega v EU. Kadar so torej
proizvodi predloZeni v carinski postopek za sprostitev v prosti promet, se lahko na splosno $teje, da so dani na trg EU,
zato bodo morali biti skladni z veljavno usklajevalno zakonodajo Unije. Vendar pa se lahko zgodi tudi, da se sprostitev v
prosti promet in dajanje na trg ne zgodita isto¢asno. Dajanje na trg je za namene skladnosti z usklajevalno zakonodajo
Unije trenutek, ko je proizvod dobavljen za distribucijo, porabo ali uporabo. Proizvod je lahko dan na trg pred
sprostitvijo v prosti promet, na primer v primeru spletne prodaje s strani gospodarskih subjektov zunaj EU, Ceprav se
lahko fizi¢na kontrola skladnosti proizvodov opravi Sele, ko prispejo na carino v EU. Proizvod je lahko dan na trg tudi
po sprostitvi v prosti promet.

Carinski organi in organi za nadzor trga so dolZni in pristojni, da na podlagi analiz tveganja preverjajo proizvode, ki
prihajajo iz tretjih drzav, in ustrezno ukrepajo pred njihovo sprostitvijo v prosti promet, ne glede na to, kdaj naj bi bili
dani na trg Unije. To naj bi preprecilo, da bi bili v prosti promet spros¢eni in s tem na ozemlju EU dostopni proizvodi,
ki niso skladni z ustrezno usklajevalno zakonodajo Unije (*)).

Za proizvode, uvozene iz drzav zunaj EU, usklajevalna zakonodaja Unije predvideva posebno vlogo za uvoznika. Ta
prevzame nekatere obveznosti, ki so deloma enake obveznostim proizvajalcev s sedezem v EU (7).

Pri proizvodih, uvoZenih iz drzav zunaj EU, lahko pooblaiceni zastopnik izvaja ve¢ nalog v imenu proizvajalca (). Ce
pa pooblaséeni zastopnik proizvajalca iz tretje drzave dobavi proizvod distributerju ali potrosniku v EU, ne deluje vec le
kot pooblaséeni zastopnik, ampak postane uvoznik in zanj veljajo obveznosti uvoznikov.

2.5 DAJANJE V UPORABO (IN MONTAZO)

— Za nekatere dele usklajevalne zakonodaje Unije je pomemben trenutek, ko se proizvod da v uporabo.

— Proizvod je dan v uporabo, ko ga koncni uporabnik v Uniji prvi¢ uporabi za namene, za katere je bil predviden.

Proizvod je dan v uporabo, ko ga kon¢ni uporabnik v Uniji prvi¢ uporabi za namene, za katere je bil predviden (') (7).
Pojem se uporablja na primer za dvigala, stroje, radijsko opremo, merilne instrumente, medicinske pripomocke, in vitro

(%)

(*) Glej clene od 27 do 29 Uredbe (ES) t. 765/2008.
(") Zavlogo uvoznika glej oddelek 3.3.
("

organov za nadzor trga za proizvode za tretje drZave.
(") Pojem ,dajanje v uporabo* ni relevanten za vso usklajevalno zakonodajo Unije. Na primer pri eksplozivih ni ,dajanja v uporabo*.
("®) Za dvigala in enakovredne proizvode je treba Steti, da so dani v uporabo, takoj ko jih je v Uniji mogoce prvic uporabiti.
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diagnosti¢ne medicinske pripomocke ali proizvode, zajete z direktivo o elektromagnetni zdruzljivosti ali direktivo
o eksplozivnih atmosferah, poleg dajanja na trg, z njim pa se podro¢je uporabe usklajevalne zakonodaje Unije razsiri na
¢as po zagotovitvi dostopnosti proizvoda (4).

Kadar delodajalec da proizvod v uporabo svojim zaposlenim, se delodajalec $teje za konénega uporabnika.

Drzave ¢lanice ne smejo prepovedati, omejiti ali ovirati dajanja v uporabo proizvodov, ki izpolnjujejo dolocbe veljavne
usklajevalne zakonodaje Unije (). Vendar lahko drzave ¢lanice v skladu s Pogodbo (zlasti ¢lenoma 34 in 36 PDEU) in
ob upostevanju usklajevalne zakonodaje Unije ohranijo in sprejmejo dodatne nacionalne dolo¢be o dajanju v uporabo,
namestitvi ali uporabi proizvodov, ki so namenjeni za$¢iti delavcev ali drugih uporabnikov, ali drugih proizvodov. S
takimi nacionalnimi dolocbami se ne smejo zahtevati spremembe proizvoda, izdelanega v skladu z dolocbami veljavne
usklajevalne zakonodaje Unije.

Potreba po dokazovanju, da so proizvodi, ko so dani v uporabo, skladni in po potrebi pravilno namesceni ter da se
vzdrzujejo in uporabljajo za predvideni namen, bi morala biti omejena na proizvode:

— ki niso bili dani na trg, preden so bili dani v uporabo, ali ki se lahko uporabljajo Sele po sestavitvi, namestitvi ali
drugem posegu, ali

— na skladnost katerih lahko vplivajo distribucijske razmere (npr. skladis¢enje ali prevoz).

2.6 HKRATNA UPORABA USKLAJEVALNIH AKTOV UNIJE

— Bistvene in druge zahteve, dolocene v usklajevalni zakonodaji Unije, se lahko prekrivajo ali dopolnjujejo, odvisno od nevarno-
sti, zajetih s temi zahtevami, ki so povezane z zadevnim proizvodom.

— Proizvod je lahko dostopen ali se v uporabo da le, Ce je skladen z dolocbami vse veljavne usklajevalne zakonodaje Unije, ko je
dan na trg.

— Kadar je isti proizvod ali cilj politike zajet z dvema ali vec usklajevalnimi akti Unije, se lahko uporaba nekaterih aktov véasih
izkljuci v skladu s pristopom, ki vkljucuje analizo tveganja proizvoda glede na predvideno uporabo, kot jo je opredelil proizva-
jalec.

Usklajevalna zakonodaja Unije zajema najrazlicnejSe proizvode, nevarnosti in vplive (), ki se prekrivajo in dopolnjujejo.
Zato velja splosno pravilo, da je véasih treba upostevati ve¢ zakonodajnih aktov za en proizvod, saj je proizvod lahko
dostopen ali se da v uporabo le, ko je skladen z vsemi veljavnimi dolo¢bami in ko je bilo izvedeno ugotavljanje
skladnosti v skladu z vso veljavno usklajevalno zakonodajo Unije.

Nevarnosti, zajete z zahtevami razli¢nih usklajevalnih aktov Unije, se obi¢ajno nanasajo na razli¢ne vidike, ki se v
Stevilnih primerih dopolnjujejo (npr. direktivi o elektromagnetni zdruZljivosti in tla¢ni opremi zajemata pojave, ki niso
zajeti v direktivah o nizkonapetostni opremi in strojih). Zato je potrebna hkratna uporaba razli¢nih zakonodajnih aktov.
Temu primerno mora biti proizvod zasnovan in proizveden v skladu z vso veljavno usklajevalno zakonodajo Unije in
zanj morajo biti opravljeni postopki ugotavljanja skladnosti v skladu z vso veljavno zakonodajo, razen ¢e ni dolo¢eno
drugace.

(™ Ce bo zacela veljati nova usklajevalna zakonodaja Unije, je treba dovoliti, da se skladen proizvod, ki je dan na trg pred koncem
prehodnega obdobja zakonodaje, ki bo nadomescena, da v uporabo, razen Ce ni s posebno zakonodajo doloceno drugace.

(*®) V ¢lenu 7 direktive o radijski opremi in telekomunikacijski terminalski opremi so urejene omejitve dajanja proizvoda v uporabo. Drzave
¢lanice lahko omejijo dajanje radijske opreme v uporabo iz razlogov v zvezi z u¢inkovito in ustrezno uporabo radijskega spektra, prepre-
Cevanjem Skodljivih motenj ali zadevami, povezanimi z javnim zdravjem.

(") Npr. poraba energije.
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Nekateri usklajevalni akti Unije s svojega podro¢ja uporabe izkljucujejo proizvode, zajete z drugimi akti (7), ali
vkljuCujejo bistvene zahteve iz drugih aktov (), s Cimer se prepre¢i hkratna uporaba odvecnih zahtev. V drugih
primerih to ne velja in splo$no nacelo hkratne uporabe se $e vedno uporablja, kadar se zahteve usklajevalnih aktov Unije
dopolnjujejo.

Isti proizvod, nevarnost ali vpliv je lahko zajet z dvema ali ve¢ usklajevalnimi akti Unije. V takem primeru se lahko
vprasanje prekrivanja resi tako, da se da prednost bolj specificnemu usklajevalnemu aktu Unije (**). Za to je obicajno
potrebna analiza tveganja proizvoda ali v¢asih analiza predvidenega namena proizvoda, s katero se dolo¢i, katera
zakonodaja se uporablja. Proizvajalec lahko pri dolocanju nevarnosti, povezanih s proizvodom, uporabi ustrezne
harmonizirane standarde za zadevni proizvod.

2.7 PREDVIDENA UPORABA/NAPACNA UPORABA

Proizvajalci morajo zagotoviti raven varstva glede na uporabo, ki so jo predpisali za proizvod v pogojih uporabe, ki jih je mogoce
razumno predvideti.

Usklajevalna zakonodaja Unije se uporablja, ¢e se proizvodi, ki so dostopni ali se dajo v uporabo (*%) na trgu, uporabljajo
za predvideno uporabo. Predvidena uporaba je uporaba, ki ji je proizvod namenjen v skladu s podatki osebe, ki ga je
dala na trg, ali obi¢ajna uporaba, kot jo dolocata zasnova in izdelava proizvoda.

Obicajno so taki proizvodi pripravljeni za uporabo ali pa so potrebne le prilagoditve, ki se lahko opravijo glede na
njihovo predvideno uporabo. Proizvodi so ,pripravljeni za uporabo®, ¢e se lahko uporabljajo za predvideni namen brez
vstavljanja dodatnih delov. Steje se tudi, da so pripravljeni za uporabo, ¢e da ena sama oseba na trg vse dele, iz katerih
se proizvodi sestavijo, ali e jih je treba le pritrditi ali prikljuciti, ali ¢e se dajo na trg brez delov, ki se obicajno kupujejo
lo¢eno in vstavijo za predvideno uporabo (npr. napajalni kabel).

Proizvajalci morajo zagotoviti raven varstva za uporabnike proizvodov glede na uporabo, ki jo je proizvajalec predpisal
za proizvod v podatkih o tem proizvodu. To je Se posebej pomembno, kadar bi se proizvod lahko uporabljal
napacno (*!).

Kar zadeva dejavnosti nadzora trga, morajo organi za nadzor trga preveriti skladnost proizvoda:
— v skladu z njegovim predvidenim namenom (kot ga je opredelil proizvajalec) in

— v pogojih uporabe, ki jih je mogoce razumno predvideti, tj. kadar bi taka uporaba lahko bila posledica zakonitega in
predvidljivega vedenja ljudi.

(") Na primer: direktiva o nizkonapetostni opremi se ne uporablja za elektri¢no opremo za medicinske namene, namesto nje se uporablja

zakonodaja o medicinskih pripomockih; direktiva o elektromagnetni zdruzZljivosti se ne uporablja za proizvode, zajete s posebno

zakonodajo, s katero se usklajujejo zasitne zahteve, dolo¢ene v navedeni direktivi; direktiva o dvigalih se ne uporablja za dvigala,

povezana s stroji in namenjena izklju¢no dostopu do delovnega mesta, namesto nje se uporablja direktiva o strojih; pomorska oprema,

ki spada tudi na podrocje uporabe drugih direktiv poleg direktive o pomorski opremi, je izkljucena iz uporabe takih direktiv.

Na primer direktiva o radijski opremi in telekomunikacijski terminalski opremi neposredno zajema elektromagnetno zdruzljivost in

nizkonapetostno varnost. Da bi se preprecilo podvajanje, direktiva o radijski opremi in telekomunikacijski terminalski opremi vkljucuje

bistvene zahteve direktive o elektromagnetni zdruzljivosti in direktive o nizki napetosti (brez spodnje meje napetosti) ter omogoca

proizvajalcu, da uporabi nekatere njune postopke ugotavljanja skladnosti. Poleg tega imajo harmonizirani standardi na podlagi direktiv

o elektromagnetni zdruZljivosti in nizki napetosti enak status tudi na podlagi direktive o radijski opremi in telekomunikacijski

terminalski opremi. Direktiva o dvigalih vkljucuje ustrezne zahteve direktive o strojih.

(") Na primer: direktiva o strojih zajema vse nevarnosti, povezane s stroji, tudi elektri¢ne nevarnosti. Vendar se direktiva o strojih v zvezi
z elektri¢nimi nevarnostmi, povezanimi s stroji, sklicuje na varnostne cilje direktive o nizki napetosti, ki se izklju¢no uporabljajo.

(*) Za zagotavljanje dostopnosti glej oddelek 2.2; za dajanje v uporabo glej oddelek 2.5.

(*) Opozoriti je treba na zahtevo direktive o strojih, v skladu s katero mora proizvajalec upostevati ,razumno predvidljivo napa¢no
uporabo*.

(78
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Za proizvajalce to pomeni, da morajo razmisliti o razumno predvidljivih pogojih uporabe, preden dajo proizvod na trg.

Proizvajalci morajo razmisljati $irSe od predvidene uporabe proizvoda ter se postaviti v poloZzaj povpre¢nega uporabnika
posameznega proizvoda in predvideti, kako bi ta lahko razumno poskusal uporabiti proizvod (*2).

Pomembno je tudi, da organi za nadzor trga upostevajo, da z zasnovo proizvoda ni mogoCe prepreciti vseh tvegan;.
Pomo¢ predvidenim uporabnikom in njihov nadzor bi se morala upostevati kot del pogojev, ki jih je mogoce razumno
predvideti. Na primer, nekatere vrste strokovnega strojnega orodja so namenjene povpre¢no ves¢im in usposobljenim
delavcem za uporabo pod nadzorom njihovega delodajalca; odgovornosti proizvajalca ni mogoce uveljavljati, ce
distributer ali tretja oseba kot ponudnik storitev da tako strojno orodje v najem za uporabo neve$¢im in neusposob-
ljenim potrosnikom.

Vsekakor proizvajalcu ni treba domnevati, da uporabniki ne bodo upostevali zakonitih pogojev uporabe njegovega
proizvoda.

2.8 OBMOCJA UPORABE (DRZAVE EGP-EFTE, CEZMORSKE DRZAVE IN OZEMLJA, TURCIJA)

— Usklajevalna zakonodaja Unije se uporablja za drZave clanice EU in nekatera evropska ozemlja, kolikor je potrebno za ures-
nicitev dogovorov, dolocenih v pristopnih pogodbah zadevnih drZav clanic.

— Sporazum o Evropskem gospodarskem prostoru je sklenjen med Evropsko unijo ter Islandijo, Lihtenstajnom in Norvesko.
Z njim se notranji trg razsirja na te tri drZave Efte — znane pod imenom drzave EGP-Efte.

— Cilj sporazuma o carinski uniji med EU in Turcijo je zagotoviti prosti pretok proizvodov med stranema z odpravo nadzora
wvoza takih proizvodov na meji med EU in Turcijo.

2.8.1 DRZAVE CLANICE TER CEZMORSKE DRZAVE IN OZEMLJA

Usklajevalna zakonodaja Unije, ki se nanasa na blago in je bila sprejeta na podlagi ¢lenov 114 in 115 PDEU, je
namenjena vzpostavitvi in delovanju notranjega trga blaga. Zato usklajevalne zakonodaje Unije ni mogoce lo¢iti od
dolo¢b Pogodbe o prostem pretoku blaga, obmocje uporabe prve pa bi moralo sovpadati z obmocjem uporabe
¢lenov 30 in od 34 do 36 PDEU.

Na podlagi ¢lena 355 PDEU in v povezavi s ¢lenom 52 Pogodbe o Evropski uniji (PEU) se Pogodba in posledi¢no
usklajevalna zakonodaja Unije uporabljata za vse drzave clanice Evropske unije. Na podlagi ¢lena 355(1) PDEU se
uporabljata tudi za Guadeloupe, Francosko Gvajano, Martinik, Reunion, Saint-Martin, Azore, Madeiro in Kanarske otoke.
Poleg tega se Pogodba in usklajevalna zakonodaja Unije, ki se nanasa na proizvode in je bila sprejeta na podlagi
¢lenov 114 in 115 PDEU, uporabljata za nekatera evropska ozemlja, kolikor je potrebno za uresnicitev dogovorov iz
zadevnih pristopnih pogodb (*).

Ne uporabljata pa se niti za Ferske otoke, Grenlandijo, Akrotiri in Dhekelio niti za tiste ¢ezmorske drzave in ozemlja, ki
imajo posebne odnose z ZdruZenim kraljestvom Velika Britanija in Severna Irska, kot je Gibraltar. Usklajevalna
zakonodaja Unije se ne uporablja za ¢ezmorske drzave in ozemlja, zlasti: Novo Kaledonijo in pridruZena obmodja,
Francosko Polinezijo, Francoska juzna in antarkti¢na ozemlja, Walliske in Futunske otoke, Saint Pierre in Miquelon,
Saint-Barthélemy, Arubo, Curacao, Sint Maarten, Karibsko Nizozemsko (Bonaire, Saba in Sint Eustatius), Angvilo,
Kajmanske otoke, Falklandske otoke, Juzno Georgio in Juzne Sandwicheve otoke, Montserrat, Pitcairn, Sveto Heleno in
pridruzena obmogja, Britansko antarktiéno ozemlje, Britansko ozemlje v Indijskem oceanu, otoke Turks in Caicos,
Britanske Deviske otoke, Bermude.

(*») Poleg tega bi lahko orodje, ki je namenjeno le poklicnim uporabnikom, kdaj uporabili tudi nestrokovnjaki, zato je treba pri zasnovi in
priloZenih navodilih upostevati to moznost.
(*) V Zdruzenem kraljestvu so to Kanalski otoki in otok Man.
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2.8.2 DRZAVE EGP-EFTE

2.8.2.1 Osnovni elementi Sporazuma o Evropskem gospodarskem prostoru

Sporazum o Evropskem gospodarskem prostoru, ki velja od 1. januarja 1994, zajema vso usklajevalno zakonodajo
Unije, za katero se uporablja ta vodnik. Tako se usklajevalna zakonodaja Unije, zajeta v tem vodniku, uporablja tudi za
tako imenovane drzave EGP-Efte: Islandijo, Lihtenstajn in Norvesko.

Cilj Sporazuma EGP je ustanoviti dinamicen in homogen Evropski gospodarski prostor, ki bo temeljil na skupnih
pravilih in enakih pogojih konkurence.

V skladu s Sporazumom EGP velja, da so pravice in obveznosti, podeljene in naloZene drzavam ¢lanicam ali njihovim
osebam javnega prava, podjetiem ali posameznikom v medsebojnih povezavah, enako podeljene in naloZene tudi
drzavam EGP-Efte. To zagotavlja, da za drzave EGP-Efte in njihove gospodarske subjekte veljajo iste pravice in
obveznosti kot za drzave in gospodarske subjekte v Uniji. Na primer, direktive novega pristopa in druga usklajevalna
zakonodaja Unije se v drzavah EGP-Efte izvajajo in uporabljajo popolnoma enako kot v drzavah ¢lanicah, spremenjena je
le zas¢itna klavzula. Zato se vse smernice v skladu s tem vodnikom, ki se uporabljajo za drzave ¢lanice, uporabljajo tudi
za drzave EGP-Efte.

V Sporazumu EGP se sklicevanje na Skupnost (zdaj Unijo) ali skupni trg v aktih EU/EGP razume kot sklicevanje na
ozemlja pogodbenic. Temu primerno se proizvod ne da le na trg Unije, ampak na trg EGP (tj. na nacionalne trge drzav
¢lanic ter Islandije, Lihtenstajna in Norveske).

Sporazum EGP se stalno spreminja s sklepi Skupnega odbora EGP, v katerih se upostevajo spremembe v ustrezni
zakonodaji Unije. Za zagotavljanje in ohranjanje enotne razlage in uporabe Sporazuma sta bila ustanovljena Sodisce Efte
in Nadzorni organ Efte.

Sporazum EGP zagotavlja tesno sodelovanje med Komisijo in upravnimi organi drzav EGP-Efte. Komisija pridobiva
neuradna mnenja strokovnjakov iz teh drzav enako kot od strokovnjakov iz drzav ¢lanic. Vzpostavljeno je bilo tudi
tesno sodelovanje z odbori, ki pomagajo Komisiji pri delu. Svet EGP se sestane vsaki dve leti, poleg tega se redno
sestajata Skupni parlamentarni odbor EGP in Posvetovalni odbor EGP.

2.8.2.2 Postopek zas¢itne klavzule

Nadzorni organ Efte je pristojen za pregledovanje obvestil drzav EGP-Efte o zascitnih klavzulah. Posvetuje se z vsemi
zadevnimi stranmi in izmenjuje informacije s Komisijo o postopku v zvezi z zadevo. Svojo odlocitev sporoci drzavam
EGP-Efte in Komisiji za nadaljnje ukrepanje. Ce drzava EGP-Efte ne uposteva odlocitve, lahko Nadzorni organ zacne
postopek za ugotavljanje krsitve.

Kadar drzava clanica uveljavlja zas¢itno klavzulo, so predvidena posvetovanja med Komisijo in Nadzornim organom.
Komisija sporo¢i svojo odlocitev Nadzornemu organu Efte, ki jo poslje drzavam EGP-Efte za nadaljnje ukrepanje. Ce
drzava EGP-Efte ne uposteva odlocitve, lahko Nadzorni organ zacne postopek za ugotavljanje krsitve.

2.8.3 MONAKO, SAN MARINO IN ANDORA

Dvostransko trgovino s proizvodi med EU ter Monakom, San Marinom in Andoro olajsujejo sporazumi o carinski uniji:
Monako je v carinski uniji s Francijo in je del carinskega obmocja EU, medtem ko sta San Marino in Andora sklenila
sporazum o carinski uniji z EU.
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Vendar morajo biti proizvodi iz teh drzav skladni s pravnim redom EU, preden se lahko zagotovi njihova dostopnost na
trgu Unije (*9).

2.8.4 TURCJA

Turcija in EU sta leta 1995 vzpostavili carinsko unijo (Sklep st. 1/95 PridruZitvenega sveta ES-Turcija, 96/142/ES). Sklep
o carinski uniji zajema trgovino z industrijskimi proizvodi in predelanimi kmetijskimi proizvodi med Tur¢ijo in EU ter
vkljucuje uskladitev Turcije s celotno zakonodajo EU o proizvodih. Cilj sporazuma je zagotoviti prosti pretok
industrijskih proizvodov in predelanih kmetijskih proizvodov med EU in Turéjjo z odpravo nadzora uvoza takih
proizvodov na meji med njima.

Cleni od 5 do 7 Sklepa dolo¢ajo odpravo ukrepov z ucinkom, enakovrednim carinskim dajatvam, med Evropsko unijo
in Turcijo, kot je navedeno v ¢lenih od 34 do 36 PDEU. Na podlagi ¢lena 66 Sklepa je treba ¢lene od 5 do 7 Sklepa pri
izvajanju in uporabi za proizvode, zajete s sklepom o carinski uniji, razlagati skladno z ustrezno sodno prakso Sodiica,
predvsem zadevo Cassis de Dijon o vzajemnem priznavanju.

Zato je treba na podrogjih, na katerih je Turija svojo zakonodajo uskladila z zakonodajo EU, proizvode, zakonito
proizvedene in/ali trzene v Turciji, obravnavati enako kot proizvode, zakonito proizvedene in/ali trzene v EU, zanje pa se
ne sme izvajati nadzor uvoza. Enako velja za neusklajena podro¢ja, na katerih je Turcija svojo zakonodajo uskladila s
¢leni od 34 do 36 PDEU.

V Sklepu se tudi zahteva, da Turcija sprejme zakonodajo Evropske unije o proizvodih in infrastrukturi za kakovost,
predvsem o zahtevah za oznalevanje z oznako CE, priglasenih organih, nadzoru trga, akreditaciji, standardizaciji,
meroslovju in vzajemnem priznavanju na neusklajenih podrogjih.

Drug sklep (Sklep $t. 2/97 PridruzZitvenega sveta ES-Turcija), podpisan leta 1997, doloca seznam pravnih instrumentov
Unije, vklju¢no z delom pravnega reda o industrijskih proizvodih, ki se nana$a na odpravo tehni¢nih ovir v trgovini, ter
pogoje in dogovore za njihovo izvajanje v Turciji. Priloga I k temu sklepu zagotavlja, da bodo za proizvode, ki spadajo
na podrocje uporabe zakonodaje iz Priloge Il k Sklepu, v EU in Turciji veljali ista pravila in postopki, ko Turcija sprejme
navedeno zakonodajo. Vendar je bilo veliko zakonodajnih instrumentov iz Priloge II postopno nadomes¢enih z novimi
direktivami in uredbami Unije.

Pridruzitveni svet EU-Turcija je leta 2006 sprejel nov sklep (1/2006), ki dolo¢a imenovanje turskih priglasenih organov
ter priznavanje poro¢il o preskusih in certifikatov, ki jih izdajo ti organi v Tur¢iji. Pogodbenici sta podpisali izjavi, ki
potrjujeta, da je turSka zakonodaja enakovredna zakonodaji EU v zvezi s $tevilnimi direktivami in uredbami novega
pristopa.

Na neusklajenih podrogjih so bile pravice in obveznosti gospodarskih subjektov, ki trg EU oskrbujejo s proizvodi iz
Turcije, dolo¢ene v razlagalnem sporo¢ilu Komisije o ,olajsanju dostopa proizvodov na trge drugih drzav ¢lanic:
prakti¢na uporaba vzajemnega priznavanja“ (*).

Turska akreditacijska agencija (TURKAK) je ¢lanica Evropskega zdruZenja za akreditacijo (EA) in je z njim podpisala
Stevilne sporazume o vzajemnem priznavanju. Certifikati, ki jih izdajo turski organi za ugotavljanje skladnosti, ki jih je
akreditirala agencija TURKAK, se Stejejo za enakovredne tistim, ki jih izdajo organi za ugotavljanje skladnosti,
ustanovljeni v EU in akreditirani s strani nacionalnih akreditacijskih organov EU.

Na podrocju standardizacije sta odbora CEN in Cenelec 1. januarja 2012 turSkemu institutu za standardizacijo (TSE)
priznala status polnopravnega ¢lanstva.

(*) Za vec informacij glej delovni dokument sluzb Komisije o ovirah za dostop Andore, Monaka in San Marina do notranjega trga EU in
sodelovanju na drugih podrocjih (SWD(2012) 388 final), na voljo na naslovu: http://eur-lex.europa.cu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=
SWD:2012:0388:FIN:EN:PDF.

(*) ULC265,4.11.2003, str. 2.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=SWD:2012:0388:FIN:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=SWD:2012:0388:FIN:EN:PDF
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2.9 PREHODNA OBDOBJA PRI NOVIH ALI SPREMENJENIH PRAVILIH EU

Ob sprejetju nove ali spremenjene zakonodaje se lahko gospodarskim subjektom odobri dodaten cas za prilagoditev novim pravi-
lom, ki se imenuje prehodno obdobje in ustreza Casu od zacetka veljavnosti novega pravila do trenutka, ko se ta zacne uporab-
ljati.

Prehodno obdobje pomeni, da se Se vedno uporabljajo obstojeca pravila o proizvodih, ¢eprav so Ze bila sprejeta nova.
Lahko ga uvede zakonodajalec, ¢e se pravila EU o proizvodih spremenijo ali nadomestijo nacionalna pravila.

Cilj prehodnega obdobja je omogociti proizvajalcem, nacionalnim organom in priglasenim organom, da se postopno
prilagodijo postopkom ugotavljanja skladnosti in bistvenim ali drugim pravnim zahtevam, doloCenim v novih ali
spremenjenih zakonodajnih aktih, in tako preprecijo tveganje ustavitve proizvodnje. Poleg tega je treba proizvajalcem,
uvoznikom in distributerjem zagotoviti ¢as, da uveljavijo vse pravice, ki so jih pridobili na podlagi predhodnih
nacionalnih pravil ali pravil EU, na primer da prodajo svoje zaloge proizvodov, proizvedenih v skladu s predhodnimi
pravili. Nazadnje, prehodno obdobje zagotavlja dodaten ¢as za spremembo in sprejetje harmoniziranih standardov,
eprav to ni osnovni pogoj za uporabo usklajevalne zakonodaje Unije.

V vsakem aktu usklajevalne zakonodaje Unije, v katerem je dolo¢eno prehodno obdobje, je dolocen datum zamrznitve
veljavnega sistema. To je obicajno datum zaletka veljavnosti zakonodaje, v¢asih pa tudi datum sprejetja zakonodaje.

Po prehodnem obdobju se proizvodi, ki so bili pred tem obdobjem ali med njim proizvedeni v skladu z zakonodajo, ki
bo razveljavljena, ne smejo ve¢ dajati na trg. Za proizvod, ki je dan na trg pred koncem prehodnega obdobja, je treba
dovoliti njegovo dostopnost na trgu ali dajanje v uporabo (*). Kljub temu se lahko s posebno usklajevalno zakonodajo
Unije prepove zagotovitev dostopnosti takih proizvodov, e je to potrebno zaradi varnosti ali drugih ciljev zakonodaje.

Proizvodi, ki niso bili dani na trg pred koncem prehodnega obdobja, se lahko dajo na trg ali v uporabo le, ¢e so
popolnoma skladni z dolo¢bami nove zakonodaje (¥').

Praviloma oznaka CE pomeni, da so proizvodi, za katere se uporablja eden ali ve¢ aktov usklajevalne zakonodaje Unije,
ki dolo¢ajo njeno namestitev, skladni z dolocbami vseh teh veljavnih aktov. Kadar pa eden ali ve¢ takih zakonodajnih
aktov proizvajalcu med prehodnim obdobjem omogoca, da izbere, katero ureditev bo uporabil, oznaka CE pomeni le
skladnost s pravnimi besedili, ki jih je uporabil. Tako v prehodnem obdobju oznaka CE ne pomeni nujno, da je proizvod
skladen z vsemi veljavnimi zakonodajnimi akti, ki dolo¢ajo njeno namestitev. Informacije o vsej usklajevalni zakonodaji
Unije, ki jo je uporabil proizvajalec, morajo biti navedeni v izjavi EU o skladnosti (*%).

2.10 PREHODNA UREDITEV ZA 1ZJAVO EU O SKLADNOSTI KOT POSLEDICA USKLADITVE S SKLEPOM ST. 768/2008/ES

Usklajevalna zakonodaja Unije ne predvideva nujno prehodne resitve za informacije, ki jih je treba vkljuciti v izjavo EU
o skladnosti, kadar je obstoje¢a zakonodaja nadomes¢ena z novo. To velja za direktive, ki so bile spremenjene
z namenom uskladitve z referen¢nimi dolocbami Sklepa $t. 768/2008/ES (*¥’). Bistvene zahteve v vecini teh direktiv niso

(*) Tak proizvod se na primer lahko Se vedno zakonito prodaja po prehodnem obdobju, ¢e je na zalogi v skladis¢u distributerja, to pomeni,
daje bil proizvod Ze dan na trg in je bilo lastni$tvo Ze spremenjeno.

(*) Ker direktiva o tla¢ni opremi ne doloca roka za dajanje v uporabo, se v njej zajeti proizvodi lahko dajo v uporabo kadar koli, ne da bi
zanje veljali dodatni pogoji v skladu s to direktivo. Za dajanje na trg in dajanje v uporabo glej oddelka 2.3 in 2.5.

(*) Zaizjavo EU o skladnosti glej oddelek 4.4; za oznako CE glej pododdelek 4.5.1.

(*) Februarja 2014 je bil sprejet ,svezenj za uskladitev®, ki ga sestavlja osem direktiv. Direktive iz sveZnja za uskladitev se bodo zacele
uporabljati 20. aprila 2016, njihove bistvene zahteve pa niso spremenjene. Svezenj vkljucuje Direktivo 2014/35/EU (nizka napetost),
Direktivo 2014/30/EU (elektromagnetna zdruzljivost), Direktivo 2014/34/EU (eksplozivne atmosfere), Direktivo 2014/33/EU (dvigala),
Direktivo 2014/29/EU (enostavne tla¢ne posode), Direktivo 2014/32/EU (merilni instrumenti),Direktivo 2014/31/EU (neavtomatske
tehtnice), Direktivo 2014/28/EU (eksplozivi za civilno uporabo). Direktiva 2013/29/EU (pirotehni¢ni izdelki) je bila prav tako usklajena
s Sklepom §t. 768/2008/ES, uporabljati pa se je zacela 1. julija 2015.
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spremenjene in ni prehodnega obdobja za sklicevanje na staro ali novo direktivo. Poleg tega je, kadar je to ustrezno, v
usklajenih direktivah doloceno, da certifikati, izdani na podlagi stare direktive, ostanejo veljavni tudi na podlagi nove
direktive. Od njihovega zacetka veljavnosti bo morala izjava EU o skladnosti vkljucevati sklicevanje na nove direktive, da
bi se proizvodi, dani na trg, 3teli za skladne.

Usklajevalna zakonodaja Unije vec¢inoma dolo¢a samo obvezno minimalno vsebino izjave EU o skladnosti, vendar so na
splosno sprejemljive tudi druge koristne informacije. Proizvajalci lahko izkoristijo to proZnost in za¢nejo uporabljati nov
vzorec, dolo¢en v prilogah k usklajenim direktivam, $e pred njihovim zacetkom uporabe. Kadar so proizvodi v skladu
z zahtevami stare in nove direktive, se lahko gospodarski subjekti v izjavi EU o skladnosti sklicujejo na obe direktivi
(wstaro“ in usklajeno), pri cemer navedejo ustrezno obdobje uporabe vsake od direktiv. Na primer, za proizvod, ki spada
na podrocje uporabe Direktive 2014/30/EU, bi lahko izjava EU o skladnosti vsebovala naslednjo izjavo:

,Predmet navedene izjave je v skladu z ustrezno usklajevalno zakonodajo Unije: Direktivo 2004/108/ES (do 19. aprila
2016) in Direktivo 2014/30/EU (od 20. aprila 2016).“

3. UDELEZENCI V DOBAVNI VERIGI PROIZVODOV IN NJIHOVE OBVEZNOSTI

V usklajevalni zakonodaji Unije so proizvajalec, pooblas¢eni zastopnik, uvoznik in distributer opredeljeni kot
,gospodarski subjekti“ (*°).

3.1 PROIZVAJALEC

— Proizvajalec je vsaka fizicna ali pravna oseba, ki izdeluje proizvod ali za katero se tak proizvod nacrtuje ali izdeluje in ki ga
da na trg pod svojim imenom ali blagovno znamko.

— Proizvajalec je odgovoren za ugotavljanje skladnosti proizvoda in ima vrsto obveznosti, vkljucho z zahtevami za sledljivost.

— Ko proizvajalec da proizvod na trg Unije, ima enake obveznosti ne glede na to, ali ima sedeZ zunaj Evropske unije ali v drZavi
danici.

— Proizvajalec mora sodelovati z nacionalnimi organi, pristojnimi za nadzor trga, ce proizvod predstavlja tveganje ali je neskla-
den.

Proizvajalec je vsaka fizi¢na ali pravna oseba, ki je odgovorna za zasnovo ali izdelavo proizvoda in ki da ta proizvod na
trg pod svojim imenom ali blagovno znamko (*!). Ta opredelitev vsebuje dva kumulativna pogoja: oseba mora
proizvajati proizvod (ali ga dati proizvesti) in ga trZiti pod svojim imenom ali blagovno znamko. Ce se proizvod trzi pod
imenom ali blagovno znamko druge osebe, se torej ta oseba Steje za proizvajalca.

Obveznosti proizvajalca se uporabljajo tudi za vsako fizi¢no ali pravno osebo, ki sestavlja, pakira, predeluje ali oznacuje
pripravljene proizvode in jih da na trg pod svojim imenom ali blagovno znamko. Odgovornost proizvajalca se prenese
tudi na vsako osebo, ki spremeni predvideno uporabo proizvoda tako, da se zanj za¢nejo uporabljati drugacne bistvene
ali druge pravne zahteve, ali bistveno spremeni ali predela proizvod (in tako ustvari nov proizvod) z namenom, da ga da
na trg ali v uporabo, kadar usklajevalna zakonodaja Unije, ki se uporablja za proizvode, zajema dajanje v uporabo (*?).

Proizvajalec lahko sam naclrtuje in izdeluje proizvod. Lahko pa naroci njegovo zasnovo, izdelavo, sestavljanje, pakiranje,
predelavo ali oznacevanje, da ga da na trg pod svojim imenom ali blagovno znamko, s ¢imer se predstavi kot
proizvajalec (*’). Pri podizvajanju mora proizvajalec ohraniti splo$ni nadzor nad proizvodom in zagotoviti, da prejme

(™) Glej clen R1(7) Priloge I k Sklepu st. 768/2008|ES.

(") Glej ¢len R1(3) Priloge I k Sklepu §t. 768/2008ES.

(*) Glej clen R6 Priloge I'k Sklepu st. 768/2008|ES.

(**) Navedeni proizvajalci se pogosto imenujejo ,0znacevalci z lastno znamko* ali , zasebni oznacevalci“.
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vse potrebne informacije za izpolnitev svojih obveznosti v skladu z ustreznim usklajevalnim aktom Unije. Proizvajalec,
ki za nekatere ali vse svoje dejavnosti sklene podizvajalske pogodbe, nikakor ne sme prenesti svojih obveznosti na koga
drugega, na primer na pooblas¢enega zastopnika, distributerja, uporabnika ali podizvajalca.

Proizvajalec je kon¢no odgovoren za skladnost proizvoda z veljavno usklajevalno zakonodajo Unije ne glede na to, ali ga
je sam zasnoval in izdelal ali pa se Steje za proizvajalca, ker je bil proizvod dan na trg pod njegovim imenom ali
blagovno znamko.

Kadar se proizvod prenese na proizvajalca za nadaljnje dejavnosti, na primer za sestavljanje, pakiranje, predelavo ali
oznacevanje, je ob dajanju proizvoda na trg on edini in dokon¢no odgovoren za zagotovitev skladnosti proizvoda
z veljavno zakonodajo ter mora biti zmozen to storiti.

Proizvajalec je odgovoren za zasnovo in izdelavo proizvoda v skladu z bistvenimi ali drugimi pravnimi zahtevami,
doloenimi v ustrezni usklajevalni zakonodaji Unije, ter za izvedbo ugotavljanja skladnosti v skladu s postopki,
dolo¢enimi v usklajevalni zakonodaji Unije (*%).

Proizvajalec mora razumeti zasnovo in izdelavo proizvoda, da lahko prevzame odgovornost za njegovo skladnost
z vsemi dolo¢bami ustrezne usklajevalne zakonodaje Unije. To velja za primere, v katerih proizvajalec sam nacrtuje,
izdeluje, pakira in oznaci proizvod, in za primere, v katerih nekatera ali vsa ta dejanja opravi podizvajalec. Proizvajalec
mora imeti na voljo ustrezne informacije, da dokaze skladnost proizvoda.

V tem pogledu gospodarski subjekt, ki da proizvod na trg pod svojim imenom ali blagovno znamko, samodejno postane
proizvajalec v smislu usklajevalne zakonodaje Unije. Prevzame torej popolno odgovornost za ugotavljanje skladnosti
proizvoda (zasnova in proizvodnja), Ceprav je to dejansko opravil nekdo drug. Poleg tega mora imeti vso dokumentacijo
in certifikate, potrebne za dokaz skladnosti proizvoda, vendar pa ni nujno, da so ti izdani na njegovo ime.

V Direktivi 95/16/ES o dvigalih je monter dvigala opredeljen kot ,fizi¢na ali pravna oseba, ki je odgovorna za
nalrtovanje, izdelavo in montazo dvigala ter njegovo dajanje na trg in ki pritrdi oznako CE ter sestavi izjavo ES
o skladnosti“. Monter je torej oseba, ki prevzame obveznosti, ki so v drugi usklajevalni zakonodaji Unije obicajno
dodeljene proizvajalcu.

Z usklajevalno zakonodajo Unije se ne zahteva, da ima proizvajalec sedez v Evropski uniji. Ko proizvajalec da proizvod
na trg Unije, ima torej enake obveznosti ne glede na to, ali ima sedeZ zunaj Evropske unije ali v drzavi ¢lanici.

Ko proizvajalec da proizvod na trg, mora praviloma sprejeti vse potrebne ukrepe za zagotovitev, da proizvodni proces
zagotavlja skladnost proizvodov (%), in zlasti:

1. izvesti ali dati izvesti ugotavljanje skladnosti po postopkih, dolocenih v ustrezni usklajevalni zakonodaji Unije.
Odvisno od usklajevalnega akta Unije se lahko od proizvajalca zahteva, da predlozi proizvod tretji osebi (obicajno
priglaenemu organu) za izvedbo ugotavljanja skladnosti ali da ima sistem kakovosti, ki ga je odobril priglaseni
organ. Vsekakor je proizvajalec v celoti odgovoren za skladnost proizvoda;

2. pripraviti zahtevano tehni¢no dokumentacijo;

3. pripraviti izjavo EU o skladnosti;

(*) V Direktivi 95/16/ES o dvigalih se uporablja pojem monter, da se obveznosti naloZijo osebi, ki zagotovi delovanje proizvoda in ga
pripravi za uporabo. Vloga monterja zdruzuje elemente proizvodnje in dajanja v uporabo ter se Steje za temeljno pri dobavi koncnega
proizvoda.

(**) ClenR2(1) Priloge I'k Sklepu 3t. 768/2008|ES.
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4. proizvodu priloziti navodila in varnostne informacije (*°) (), kot se zahteva z veljavno usklajevalno zakonodajo
Unije (%), v jeziku, ki ga potroniki in drugi konéni uporabniki brez tezav razumejo ter kot ga dolo¢i zadevna drzava
Clanica (). Razen e ni v posebni zakonodaji doloceno drugale, je treba navodila in varnostne informacije
zagotoviti (') ne glede na to, ali je proizvod namenjen potro$nikom ali drugim kon¢nim uporabnikom. To mora
vkljuCevati vse potrebne informacije za varno uporabo proizvoda, ki potrosniku omogocajo, da sestavi, namesti,
upravlja, shranjuje, vzdrZuje in odstrani proizvod. Navodila za sestavo ali montazo morajo vkljuCevati seznam
sestavnih delov ter posebne spretnosti in znanja ali orodja. Navodila za upravljanje morajo vkljucevati informacije
o omejitvi uporabe, potrebni osebni varovalni opremi, vzdrzevanju in ¢i¢enju ali popravilu. Proizvajalec sam doloci
ustrezne informacije, ki jih je treba vkljuciti v navodila, in varnostne informacije za posamezen proizvod. Proizvajalci
morajo razmisljati $irSe od predvidene uporabe proizvoda, se postaviti v polozaj povprecnega uporabnika
posameznega proizvoda ter predvideti, kako bi ta lahko razumno poskusal uporabiti proizvod. Poleg tega bi lahko
orodje, ki je namenjeno le poklicnim uporabnikom, kdaj uporabili tudi nestrokovnjaki, zato je treba pri zasnovi in
priloZenih navodilih upostevati to moznost;

5. izpolniti naslednje zahteve glede sledljivosti:

— hraniti tehni¢no dokumentacijo in izjavo EU o skladnosti deset let po dnevu, ko je bil proizvod dan na trg ("),
oziroma toliko ¢asa, kot je dolo¢eno v ustreznem usklajevalnem aktu Unije;

— zagotoviti, da je na proizvodu Stevilka tipa, serijska Stevilka ali zaporedna $tevilka ali drug element, ki omogoca
njegovo identifikacijo;

— navesti naslednje tri stvari: prvi¢, svoje ime, drugi¢, registrirano trgovsko ime ali registrirano blagovno znamko, in
tretji¢, postni naslov enotne kontaktne tocke na proizvodu ('°?) ali, kadar to ni mogoce zaradi velikosti ali fizi¢nih
lastnosti proizvoda (%), na njegovi embalazi (***) infali v spremni dokumentaciji ('®) (**) ('*”). Ni treba, da je
enotna kontaktna tocka nujno v drzavi ¢lanici, kjer je proizvod dostopen na trgu.

6. namestiti oznako skladnosti (oznako CE in, kadar je ustrezno, druge oznake (1)) na proizvod v skladu z veljavno
zakonodajo;

7. zagotoviti, da so vzpostavljeni postopki, ki zagotavljajo ohranjanje skladnosti serijske proizvodnje. Ustrezno je treba
upostevati spremembe v zasnovi ali znacilnostih proizvoda in spremembe harmoniziranih standardov ali drugih
tehni¢nih specifikacij, na katere se nanasa izjava o skladnosti. Ukrepi, ki jih mora sprejeti proizvajalec, so odvisni od
narave sprememb v harmoniziranih standardih ali drugih tehni¢nih specifikacijah, zlasti od tega, ali so te spremembe

(*) Namesto pisnih izjav se lahko uporabijo simboli v skladu z mednarodnimi standardi.

(”7) V nekaterih posebnih primerih, v katerih je ve¢ enakih proizvodov povezanih v paket in jih proizvajalec namerava konénemu
potrodniku prodati skupaj ali v pakiranju za uporabo pri eni izvedbi (npr. oprema za montazo), zadostuje, da se odpremni enoti prilozi
en sklop navodil. Ce pa se ta paket razveze in se razli¢ni enaki proizvodi prodajajo posamitno, mora gospodarski subjekt, ki paket
razveZe in da na voljo posamicne proizvode, poskrbeti, da je sklop navodil in varnostnih informacij prilozen vsakemu posami¢nemu
proizvodu.

Prilozitev navodil in varnostnih informacij se ne zahteva z vso usklajevalno zakonodajo Unije, saj ni vsa povezana z varnostjo.

Proizvajalec, uvoznik in distributer morajo zagotoviti, da so proizvodu priloZena navodila v jeziku, ki ga potrosniki in drugi kon¢ni

uporabniki brez teZav razumejo ter kot ga doloci zadevna drzava ¢lanica. Vsak gospodarski subjekt, ki zagotovi dostopnost proizvoda v

drzavi ¢lanici, mora zagotoviti, da so na voljo vsi zahtevani jeziki.

(1) Medtem ko morajo biti varnostne informacije zagotovljene v papirni obliki, se ne zahteva, da je tudi celoten sklop navodil zagotovljen v
papirni obliki, ampak je lahko tudi v elektronski ali drugi obliki shranjevanja podatkov, razen ¢e ni s posebno zakonodajo dolo¢eno
drugace. Vendar mora biti tiskana razli¢ica vedno brezpla¢no na voljo potrosnikom, ki jo zahtevajo.

(1°7) Se razume kot dan, ko je bil dan na trg zadnji kos tega modela proizvoda.

(1?) Pri direktivah o medicinskih pripomockih mora proizvajalec navesti kraj poslovanja.

(*%) To ne vkljucuje estetskih razlogov.

(1) Upostevati je treba, da nekateri deli usklajevalne zakonodaje Unije izklju¢ujejo moznost uporabe embalaZe za izpolnitev te zahteve

(npr. direktiva o enostavnih tla¢nih posodah).

(") Proizvajalec lahko po Zelji doda naslov spletnega mesta. Spletno mesto je dodaten podatek, vendar ne zadostuje kot naslov. Naslov je
obi¢ajno sestavljen iz imena ulice in hi$ne $tevilke ali postnega predala in Stevilke ter postne $tevilke in kraja, vendar se lahko pri
nekaterih drzavah razlikuje od tega vzorca.

(") Glej usklajevalno zakonodajo Unije o nizkonapetostni opremi, igracah, strojih, neavtomatskih tehtnicah, aktivnih medicinskih
pripomockih za vsaditev, plinskih napravah, medicinskih pripomockih, potencialno eksplozivnih atmosferah, plovilih za rekreacijo,
dvigalih, tla¢ni opremi, in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih ter radijski opremi in telekomunikacijski terminalski opremi. V
skladu z direktivo o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih se mora proizvajalec, ki da pripomocke na trg Unije pod svojim
imenom, registrirati v drzavi ¢lanici, kjer je njegov kraj poslovanja.

) Zave¢ informacij o zahtevah glede imena in naslova glej tocko 4.2.2.1.

(1%) Npr. oznake za uporabo v eksplozivni atmosferi, razpoznavni znak razreda v skladu z direktivo o radijski opremi in telekomunikacijski

terminalski opremi ali dodatne meroslovne oznake pri neavtomatskih tehtnicah in merilnih instrumentih.
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pomembne za izpolnjevanje bistvenih ali drugih pravnih zahtev in ali se nanaSajo na zadevni proizvod. Za to bi
morda bilo na primer treba posodobiti izjavo EU o skladnosti, spremeniti zasnovo proizvoda, obvestiti priglaseni
organ (1) itd,;

8. kadar je primerno, potrditi proizvod infali sistem kakovosti.

Na podlagi nekaterih usklajevalnih aktov Unije se od proizvajalca lahko zahteva, da pregled vzorcev opravi na koncu
proizvodne verige ali pri Ze trzenih proizvodih, da se zagotovi dodatno varstvo potrodnikov ali drugih koncnih
uporabnikov (119) ().

Proizvajalci, ki menijo ali utemeljeno domnevajo, da proizvod, ki so ga dali na trg, ni v skladu z veljavno usklajevalno
zakonodajo Unije, morajo nemudoma izvesti potrebne korektivne ukrepe, da zagotovijo skladnost proizvoda ali pa, ¢e je
to ustrezno, proizvod umaknejo ali odpoklicejo. Poleg tega, kadar proizvajalci utemeljeno domnevajo, da proizvod
pomeni tveganje za zdravje, varnost, okolje ali drug javni interes, zaiCiten z veljavno zakonodajo ('?), morajo o tem
takoj obvestiti pristojne nacionalne organe drzav ¢lanic, v katerih je njihov proizvod na voljo, ter jim zagotoviti
podrobnosti, zlasti o neskladnosti in sprejetih korektivnih ukrepih. Komisija zagotavlja informacijsko orodje, tj. ,GPSD
Business Application®, za olaj$anje prakti¢nih vidikov te obveznosti (")

Proizvajalec mora na podlagi utemeljene zahteve (''*) pristojnemu nacionalnemu organu zagotoviti vse informacije in
dokumentacijo, potrebne za dokaz skladnosti proizvoda, v jeziku, ki ga navedeni organ brez tezav razume. Na zahtevo
organa mora sodelovati z njim pri vseh ukrepih za odpravo tveganj, povezanih s proizvodi, ki jih je dal na trg. Na
zahtevo organov za nadzor trga mora navesti vse gospodarske subjekte, ki jim je dobavil proizvod. Te podatke mora biti
zmozZen predloziti za obdobje deset let po taki dobavi.

Nacionalni organ lahko sprejme jezik, ki ga razume, ¢eprav ni jezik njegove drzZave. Jezik se izbere na podlagi pogajanj
z organom in je lahko tudi tretji jezik, ¢e ga organ sprejme.

Pri utemeljeni zahtevi zadostuje, da proizvajalec zagotovi tisti del tehni¢ne dokumentacije, ki se nanasa na zatrjevano
neskladnost in na podlagi katerega se lahko ugotovi, ali je proizvajalec resil zadevo. Zato je treba vsako zahtevo za
prevod tehni¢ne dokumentacije omejiti na ta del dokumentacije. V zahtevi je lahko dolocen rok za prejetje zahtevane
dokumentacije, odvisno od usklajevalne zakonodaje Unije, ki velja za proizvod. Ce nacionalni organ utemelji nujnost
zaradi neposrednega resnega tveganja, se lahko dolo¢i krajsi rok.

Ce usklajevalna zakonodaja Unije zajema dajanje v uporabo, ima fizi¢na ali pravna oseba, ki da proizvod v uporabo,
enake obveznosti kot proizvajalec, ki da proizvod na trg. Zagotoviti mora, da je proizvod skladen z usklajevalno
zakonodajo Unije in da je bil izveden ustrezni postopek ugotavljanja skladnosti ('**).

(") Za obveznosti glede informacij pri certifikatu o EU-pregledu tipa glej Prilogo Il k Sklepu $t. 768/2008/ES, modul B, tocka 7.

("% Na primer direktivi o enostavnih tla¢nih posodah in eksplozivnih atmosferah.

(") Tak pregled vzorcev je treba opraviti, ko je to potrebno zaradi tveganj, ki jih predstavlja proizvod, ter zaradi zas¢ite zdravja in varnosti
potro$nikov (glej ¢len R2(4) Priloge I k Sklepu st. 768/2008/ES.

("% Sprejemljiva raven tveganja za proizvod je opredeljena z bistvenimi zahtevami, dolo¢enimi v veljavni usklajevalni zakonodaji Unije.
Proizvajalci morajo torej obvestiti pristojni organ, kadar menijo ali utemeljeno domnevajo, da proizvod ni skladen z veljavnimi
bistvenimi zahtevami.

(") https:|[webgate.ec.europa.cu/gpsd-ba/index.do

("%) Utemeljena zahteva ne pomeni nujno uradnega sklepa organa. V skladu z drugim pododstavkom ¢lena 19(1) Uredbe (ES) 5t. 765/2008
lahko ,[0]rgani za nadzor trga [...] od gospodarskih subjektov zahtevajo dostop do dokumentacije in podatkov, za katere menijo, da so
potrebni za namene izvajanja njihovih dejavnosti“. Da bi bila zahteva utemeljena, zadostuje, da organ za nadzor trga pojasni okoli$¢ine,
v katerih se informacije zahtevajo (npr. indpekcijski pregled doloc¢enih znacilnosti proizvodov, naklju¢ni pregledi itd.).

(**%) To ne velja za proizvode, zajete z usklajevalno zakonodajo Unije o igracah, nizkonapetostni opremi, eksplozivih za civilno uporabo in
hladilnih napravah, ker te direktive zajemajo le zagotavljanje dostopnosti proizvoda na trgu. Prav tako ne velja za plovila za rekreacijo,
izdelana za lastno uporabo, pod pogojem, da se nato $e pet let ne dajo na trg, ali plovila, zasnovana pred letom 1950.
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Poleg tega mora oseba, ki da na trg Unije rabljene proizvode iz tretje drzave ali kateri koli proizvod, ki ni zasnovan ali
proizveden za trg Unije, prevzeti vlogo proizvajalca.

Nazadnje, ¢e uvoznik ali distributer spremeni proizvod tako, da to lahko vpliva na veljavne zahteve, ali ga dobavlja pod
svojim imenom ali blagovno znamko, se Steje za proizvajalca in mora prevzeti vse obveznosti proizvajalca (''%). Temu
primerno mora zagotoviti, da je proizvod skladen z veljavno usklajevalno zakonodajo Unije in da je bil izveden ustrezni
postopek ugotavljanja skladnosti (7).

3.2 POOBLASCENI ZASTOPNIK

Proizvajalec lahko ne glede na to, ali ima sedeZ v EU ali ne, imenuje pooblascenega zastopnika v Uniji, da v njegovem imenu
opravlja nekatere naloge.

Proizvajalec lahko ne glede na to, ali ima sedez v EU ali ne, imenuje pooblas¢enega zastopnika v Uniji, da v njegovem
imenu opravlja nekatere naloge, ki se zahtevajo v veljavni usklajevalni zakonodaji Unije (''¥). Proizvajalcu s sedezem
zunaj Evropske unije ni treba imeti pooblas¢enega zastopnika ().

V skladu z usklajevalno zakonodajo Unije mora imeti pooblas¢eni zastopnik sedez v Uniji, da lahko deluje v imenu
proizvajalca. Trgovski predstavniki proizvajalca (npr. pooblas¢eni distributerji ali posredniki) se ne smejo zamenjevati s
pooblaséenimi zastopniki v smislu usklajevalne zakonodaje Unije.

Prenos nalog s proizvajalca na pooblas¢enega zastopnika mora biti jasen in dolocen v pisni obliki, zlasti da se opredelijo
vsebina in omejitve zastopnikovih nalog. Naloge, ki se lahko prenesejo na pooblaiCenega zastopnika v skladu
z usklajevalno zakonodajo Unije, so upravne narave. Proizvajalec torej ne sme prenesti niti ukrepov, potrebnih za
zagotovitev, da proizvodni proces zagotavlja skladnost proizvodov, niti priprave tehni¢ne dokumentacije, razen ¢e ni
dolo¢eno drugace. Pooblas¢eni zastopnik tudi ne more na svojo pobudo spremeniti proizvoda, da bi ga uskladil
z usklajevalno zakonodajo Unije.

Kadar proizvajalec imenuje pooblas¢enega zastopnika, pooblastilo pooblas¢enemu zastopniku omogoca, da opravlja vsaj
naslednje naloge:

— hrani izjavo EU o skladnosti in tehni¢no dokumentacijo na razpolago nacionalnim nadzornim organom ter na
njihovo zahtevo sodeluje z njimi;

— pristojnemu nacionalnemu organu na podlagi njegove utemeljene zahteve zagotovi vse potrebne informacije in
dokumentacijo za dokazovanje skladnosti proizvoda;

— na zahtevo pristojnih nacionalnih organov sodeluje z njimi pri vseh ukrepih za odpravo tveganj, povezanih s
proizvodi, za katere je poobladcen.

Odvisno od postopka ugotavljanja skladnosti in ustreznega usklajevalnega akta Unije se poobla$¢eni zastopnik lahko
imenuje tudi za opravljanje nalog, kot sta:

— namestitev oznake CE (in drugih oznak, kadar je ustrezno) ter Stevilke priglasenega organa na proizvod;

— priprava in podpis izjave EU o skladnosti.

("% Clen R6 Priloge Ik Sklepu it. 768/2008/ES.

(") V skladu z direktivama o strojih in dvigalih mora obveznosti v zvezi s postopkom ugotavljanja skladnosti izpolniti katera koli oseba, ki
da proizvod na trg, kadar jih ne izpolnijo niti proizvajalec niti pooblai¢eni zastopnik niti monter dvigala.

("%) Upostevati je treba, da pooblascenega zastopnika ne doloca vsa usklajevalna zakonodaja Unije.

(") Izjemoma mora proizvajalec v skladu z direktivama o medicinskih pripomockih in in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih
imenovati osebo s sedezem v Uniji, ki je odgovorna za trZenje medicinskih pripomockov, ¢e nima registriranega kraja poslovanja v
drzavi ¢lanici in daje medicinske pripomocke na trg Unije pod svojim imenom.
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Pooblas¢eni zastopnik, ki ga imenuje proizvajalec, je lahko uvoznik ali distributer v smislu usklajevalne zakonodaje
Unije; v tem primeru mora izpolnjevati tudi obveznosti uvoznika ali distributerja (*29).

3.3 UVOZNIK

— Upvoznik je fizicna ali pravna oseba s sedezem v Uniji, ki da proizvod iz tretje drZave na trg EU.

— Njegove obveznosti temeljijo na obveznostih proizvajalca.

Uvoznik je gospodarski subjekt s sedezem v Uniji, ki da proizvod iz tretje drzave na trg Unije. Ima pomembne in jasno
opredeljene obveznosti na podlagi usklajevalne zakonodaje Unije (*!) ('?2). Temeljijo predvsem na vrsti obveznosti, ki jih
ima proizvajalec s sedezem v EU.

Uvoznik mora zagotoviti, da je proizvajalec pravilno izpolnil svoje obveznosti. Ni zgolj preprodajalec proizvodov,
temve¢ ima klju¢no vlogo pri zagotavljanju skladnosti uvozenih proizvodov.

Uvoznik je opredeljen kot fizi¢na ali pravna oseba, ki da proizvod iz tretje drzave na trg EU. Praviloma mora uvoznik,
preden da proizvod na trg, zagotoviti:

1. da je proizvajalec izvedel ustrezen postopek ugotavljanja skladnosti. Ce kakor koli dvomi o skladnosti proizvoda, ga
ne sme dati na trg. Ce je proizvod Ze bil dan na trg, mora izvesti korektivne ukrepe (1}). V obeh primerih bo morda
treba prositi proizvajalca za razjasnitev kakr$nih koli dvomov o skladnosti proizvoda;

2. da je proizvajalec pripravil tehni¢no dokumentacijo, namestil ustrezno oznako skladnosti (npr. oznako CE), izpolnil
svoje obveznosti v zvezi s sledljivostjo ter, kadar je primerno, proizvodu prilozil navodila in varnostne informacije v
jeziku, ki ga potro$niki in drugi konéni uporabniki brez tezav razumejo ter kot ga dolo¢i zadevna drzava ¢lanica (1*4).

Namen teh obveznosti je zagotoviti, da se uvozniki zavedajo svoje odgovornosti, da dajejo na trg le skladne
proizvode ('*). To ne pomeni, da morajo sistemati¢no izvajati dodatne nadzorne postopke ali preskuse (prek tretje
osebe), prav tako pa ne pomeni, da tega ne smejo storiti.

Uvoznik mora tudi:

— navesti naslednje tri stvari: prvi¢, svoje ime, drugic, registrirano trgovsko ime ali registrirano blagovno znamko, in
tretji¢, naslov, na katerem je dosegljiv, na proizvodu ali, kadar to ni mogoce zaradi velikosti ali fizi¢nih lastnosti
proizvoda ali ker bi bilo treba pri tem odpreti embalazo, na embalazi alifin (**) v spremni dokumentaciji (*¥). Pri
tem ne sme zmanjsati vidljivosti varnostnih informacij, natisnjenih na proizvodu ali v spremni dokumentaciji;

(12%) Za obveznosti uvoznika glej oddelek 3.3.

(") V tem vodniku so uvoZeni proizvodi tisti, ki so proizvedeni v tretjih drzavah in dani na trg Unije. Proizvodi, proizvedeni v eni drzavi
¢lanici in dani na trg v drugi drzavi ¢lanici, niso ,uvoZeni proizvodi, saj se dejanje opravi na notranjem trgu Unije.

122) Uvoznik ni nujno oseba, ki prevaza proizvod, ampak je lahko oseba, v imenu katere se opravlja ta logisti¢na dejavnost.

12%) Glej poglavje o nadzoru trga.

) Prilozitev navodil in varnostnih informacij se ne zahteva z vso usklajevalno zakonodajo Unije, saj ni vsa povezana z varnostjo.

) Glede na te obveznosti se obicajno Steje kot dobra praksa, da uvozniki: navedejo ustrezno zakonodajo EU v pogodbi s svojim
dobaviteljem (vklju¢no z obveznostmi proizvajalca na podlagi zakonodaje Unije); zagotovijo, da ima dostop do tehni¢nega dosjeja ali
da je proizvajalec podpisal zavezo, da bo predlozil tehni¢no dokumentacijo, ¢e bodo tako zahtevali organi za nadzor trga.

(') Odvisno od veljavne usklajevalne zakonodaje Unije.
(") Upostevati je treba, da so lahko v nekaterih delih podro¢ne usklajevalne zakonodaje Unije dolocene strozje zahteve.
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— zagotoviti, da dokler je odgovoren za proizvod, pogoji skladiiCenja ali prevoza ne ogrozajo skladnosti proizvoda
z zahtevami veljavne zakonodaje;

— hraniti izvod izjave EU o skladnosti deset let po dnevu, ko je bil proizvod dan na trg ('*¥), oziroma toliko Casa, kot je
dolo¢eno v ustreznem usklajevalnem aktu Unije;

— zagotoviti, da je tehni¢na dokumentacija dostopna pristojnemu nacionalnemu organu na njegovo zahtevo ('%).
Uvoznik mora sodelovati z navedenim organom ter mu na utemeljeno zahtevo (') zagotoviti vse informacije in
dokumentacijo, potrebne za dokaz skladnosti proizvoda, v jeziku, ki ga navedeni organ brez tezav razume.
Nacionalni organ lahko sprejme jezik, ki ga razume, Ceprav ni jezik njegove drzave. Jezik se izbere na podlagi
pogajanj z organom in je lahko tudi tretji jezik, ¢e ga organ sprejme;

— pri utemeljeni zahtevi zadostuje, da uvoznik zagotovi tisti del tehni¢ne dokumentacije, ki se nanasa na zatrjevano
neskladnost in na podlagi katerega se lahko ugotovi, ali je proizvajalec resil zadevo. Zato je treba vsako zahtevo za
prevod tehni¢ne dokumentacije omejiti na ta del dokumentacije;

— na zahtevo organov za nadzor trga navesti vse gospodarske subjekte, ki so mu dobavili proizvod, in tiste, ki jim je
proizvod dobavil. Te podatke mora biti zmoZen predloZiti deset let po tem, ko mu je bil proizvod dobavljen, in deset
let po tem, ko je proizvod dobavil.

V skladu z nekaterimi usklajevalnimi akti Unije se lahko od uvoznika tako kot od proizvajalca zahteva, da izvede ali
narodi preskusanje vzorcev proizvodov, ki so Ze bili dani na trg ("*').

Prav tako morajo uvozniki, ki utemeljeno domnevajo, da proizvod, ki so ga dali na trg, ni v skladu z veljavno
usklajevalno zakonodajo Unije, nemudoma izvesti potrebne korektivne ukrepe, da zagotovijo skladnost proizvoda ali pa,
e je to ustrezno, proizvod umaknejo ali odpoklicejo. Kadar proizvod predstavlja tveganje, morajo uvozniki takoj
obvestiti pristojne nacionalne organe.

Uvoznik ne potrebuje niti pooblastila proizvajalca niti prednostnega razmerja s proizvajalcem tako kot pooblas¢eni
zastopnik. Vendar mora za izpolnitev svojih obveznosti zagotoviti, da je s proizvajalcem mogoce vzpostaviti stik (npr. da
se omogoci dostop do tehni¢ne dokumentacije organu, ki to zahteva).

Uvoznik bo morda Zelel opravljati upravne naloge v imenu proizvajalca. V takem primeru ga mora proizvajalec izrecno
imenovati, da postane pooblai¢eni zastopnik.

3.4 DISTRIBUTER

— Distributer je fizicha ali pravna oseba v dobavni verigi, ki ni proizvajalec ali uvoznik in ki zagotovi dostopnost proizvoda na
trgu.
— Distributerji imajo posebne obveznosti in imajo kljucho vlogo pri nadzoru trga.

Distributerji so poleg proizvajalcev in uvoznikov tretja skupina gospodarskih subjektov, za katere veljajo posebne
obveznosti. Distributer je fizi¢na ali pravna oseba v dobavni verigi, ki ni proizvajalec ali uvoznik in ki zagotovi
dostopnost proizvoda na trgu.

("*%) Serazume kot dan, ko je bil dan na trg zadnji kos tega modela proizvoda.

(**) Uvoznikom ni treba imeti izvoda tehni¢ne dokumentacije, vendar morajo zagotoviti, da je na podlagi zahteve dostopna ustreznim
organom. Ceprav ni izrecne obveznosti, se uvozniku svetuje, naj od proizvajalca zahteva uradno pisno zagotovilo, da bodo dokumenti
na voljo, ko jih bo zahteval nadzorni organ.

(%) Utemeljena zahteva ne pomeni nujno uradnega sklepa organa. V skladu z drugim pododstavkom ¢lena 19(1) Uredbe (ES) 3t. 765/2008
lahko ,[0]rgani za nadzor trga [...] od gospodarskih subjektov zahtevajo dostop do dokumentacije in podatkov, za katere menijo, da so
potrebni za namene izvajanja njihovih dejavnosti“. Da bi bila zahteva utemeljena, zadostuje, da organ za nadzor trga pojasni okolis¢ine,
v katerih se informacije zahtevajo (npr. in$pekcijski pregled dolocenih znacilnosti proizvodov, nakljucni pregledi itd.).

("*") Clen R4(6) Priloge I k Sklepu 3t. 768/2008ES.
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Trgovci na drobno in debelo ter drugi distributerji v dobavni verigi ne potrebujejo prednostnega razmerja s proizva-
jalcem tako kot pooblaseni zastopnik. Distributer pridobiva proizvode za nadaljnjo distribucijo od proizvajalca,
uvoznika ali drugega distributerja.

Distributer mora ravnati s potrebno skrbnostjo ("*?) glede veljavnih zahtev (***). Vedeti mora na primer, na katerih
proizvodih mora biti oznaka CE, katere informacije morajo spremljati proizvod (npr. izjava EU o skladnosti), kaksne so
zahteve glede jezika za oznacevanje, navodila za uporabo ali druga spremna dokumentacija in kaj jasno kaZe, da
proizvod ni skladen. Dolznost distributerja je nacionalnemu organu za nadzor trga dokazati, da je ravnal s potrebno
skrbnostjo, in zagotoviti, da je proizvajalec, njegov pooblaséeni zastopnik ali oseba, ki mu je priskrbela proizvod, izvedel
ukrepe, ki se zahtevajo v veljavni usklajevalni zakonodaji Unije, kot je navedeno pri obveznostih distributerjev.

Ugotavljanje skladnosti ter priprava in hramba izjave EU o skladnosti in tehni¢ne dokumentacije ostanejo odgovornost
proizvajalca in/ali uvoznika pri proizvodih iz tretjih drZav. Distributerju ni treba preverjati, ali je proizvod, ki je Ze bil
dan na trg, Se vedno skladen s trenutno veljavnimi pravnimi obveznostmi, e so se te spremenile. Njegove obveznosti se
nanasajo na zakonodajo, ki se uporablja, ko je proizvajalec ali uvoznik dal proizvod na trg, razen &e ni s posebno
zakonodajo dolo¢eno drugace.

Distributer mora biti zmoZen identificirati proizvajalca, njegovega pooblas¢enega zastopnika, uvoznika ali osebo, ki mu
je priskrbela proizvod, da bi pomagal organu za nadzor trga pri pridobitvi izjave EU o skladnosti in potrebnih delov
tehni¢ne dokumentacije. Organi za nadzor trga lahko svojo zahtevo za tehni¢no dokumentacijo naslovijo neposredno na
distributerja. Vendar se ne pricakuje, da bo ta imel ustrezno dokumentacijo.

Preden distributer zagotovi dostopnost proizvoda na trgu, mora preveriti naslednje formalne zahteve (**%):
— da so na proizvodu zahtevane oznake skladnosti (npr. oznaka CE);

— da so proizvodu priloZeni ustrezni dokumenti (npr. izjava EU o skladnosti (***)) ter navodila in varnostne
informacije ("*%) v jeziku, ki ga potrosniki in drugi kon¢ni uporabniki brez teZav razumejo, ¢e tako doloca veljavna
zakonodaja;

— da sta proizvajalec in uvoznik navedla prvi¢, svoje ime, drugi¢, registrirano trgovsko ime ali registrirano blagovno
znamko, in tretji¢, naslov, na katerem sta dosegljiva, na proizvodu ali, kadar to ni mogoce zaradi velikosti ali fizi¢nih
lastnosti proizvoda, na embalazi infali v spremni dokumentaciji (') ter da je na proizvodu Stevilka tipa, serijska
Stevilka ali zaporedna Stevilka ali drug element, ki omogoca njegovo identifikacijo.

Distributer ne sme dobavljati proizvodov, za katere ve ali bi na podlagi razpolozljivih informacij in kot strokovnjak
moral predvidevati, da niso skladni z zakonodajo. Poleg tega mora sodelovati s pristojnim organom pri ukrepih za
preprecevanje ali zmanjSevanje teh tveganj ter obvestiti proizvajalca ali uvoznika in pristojne nacionalne organe (**%).

Distributerji imajo podobne obveznosti, ko je zagotovljena dostopnost proizvoda. Ce lahko utemeljeno sklepajo, da
proizvod ni skladen, morajo zagotoviti, da proizvajalec ali uvoznik sprejme korektivne ukrepe za zagotovitev skladnosti
proizvoda, in obvestiti pristojne nacionalne organe. Distributerji morajo prositi uvoznika ali proizvajalca, da razjasni
kakrsne koli dvome o skladnosti proizvoda.

(") Potrebna skrbnost se nanasa na prizadevanje obiCajno preudarne in razumne osebe, da se prepreci skoda drugim ob upostevanju
okolis¢in. Nanasa se na raven presoje, skrbnosti, preudarnosti, odlo¢nosti in delovanja, ki se lahko razumno pricakuje od osebe v
posameznih okolis¢inah.

(") ClenR5(1) Priloge I k Sklepu st. 768/2008|ES.

(") Prvipododstavek ¢lena R5(2) Priloge Ik Sklepu $t. 768/2008|ES.

(%) Kadar se z usklajevalno zakonodajo Unije izrecno zahteva, da je proizvodu priloZena izjava EU o skladnosti, mora distributer to
zagotoviti.

(%) Prﬁoiitev navodil in varnostnih informacij se ne zahteva z vso usklajevalno zakonodajo Unije, saj ni vsa povezana z varnostjo.

(**”) Glej obveznosti proizvajalca v oddelku 3.1 in obveznosti uvoznika v oddelku 3.3.

("*®) Drugi pododstavek ¢lena R5(2) Priloge Ik Sklepu st. 768/2008|ES.
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Poleg preverjanja skladnosti proizvoda s formalnimi zahtevami mora distributer:
1. sproziti korektivne ukrepe, kadar obstaja sum neskladnosti (**%);
2. pomagati organom za nadzor trga pri identificiranju proizvajalca ali uvoznika, odgovornega za proizvod;

3. na podlagi utemeljene zahteve ('*) pristojnega organa sodelovati z njim ter mu zagotoviti vse informacije in
dokumentacijo, potrebne za dokaz skladnosti proizvoda ('*);

4. na zahtevo organov za nadzor trga navesti vse gospodarske subjekte, ki so mu proizvod dobavili, in tiste, ki jim je
proizvod dobavil. Te podatke mora biti zmoZen predloziti za obdobje deset let po tem, ko mu je bil proizvod
dobavljen, in za obdobje deset let po tem, ko je proizvod dobavil (+2).

Distribucijske razmere (npr. prevoz ali skladi$¢enje) lahko vplivajo na ohranjanje skladnosti z dolocbami veljavne
usklajevalne zakonodaje Unije. Zato mora oseba, odgovorna za te razmere, sprejeti potrebne ukrepe za varstvo
skladnosti proizvoda. S tem se zagotovi skladnost proizvoda z bistvenimi ali drugimi pravnimi zahtevami ob njegovi
prvi uporabi v Uniji (**).

Kadar usklajevalne zakonodaje Unije ni, se lahko distribucijske razmere nekoliko uredijo na nacionalni ravni v skladu s
¢lenoma 34 in 36 PDEU. Nacionalna zakonodaja, ki pripadnikom posameznega poklica podeljuje izklju¢no pravico do
distribuiranja nekaterih proizvodov, lahko vpliva na mozZnosti trzenja uvoZzenih proizvodov, ¢e prodajo omejuje na
nekatere prodajne poti. Taka zakonodaja je torej lahko ukrep z ucinkom, enakovrednim koli¢inski omejitvi uvoza.
Vendar je lahko upraviCena, na primer zaradi varovanja javnega zdravja, ¢e je ukrep primeren namenu in ne presega
tistega, kar je potrebno za doseganje tega namena ('*4).

Ponudniki storitev odpremnih skladis¢

Odpremna skladis¢a (***) pomenijo nov poslovni model, ki se je razvil z e-poslovanjem. Proizvodi, ki jih ponujajo spletni

zapakirajo in posljejo strankam. Vcasih se ukvarjajo tudi z vrnjenimi proizvodi. Obstajajo najrazli¢nejsi scenariji
delovanja za opravljanje storitev odpremnih skladi§¢. Nekatera odpremna skladis¢a ponujajo vse zgoraj navedene
storitve, druga pa le nekatere. Razlikujejo se tudi po velikosti in obsegu, tako da segajo od svetovnih ponudnikov storitev
do mikro podjetij.

Dejavnosti ponudnikov storitev odpremnih skladis¢, kot so opisane zgoraj, sezejo dlje od dejavnosti ponudnikov storitev
dostave paketnih posiljk, ki opravljajo storitve carinjenja, razvricanja, prevoza in dostave paketov. Zaradi zahtevnosti
poslovnega modela, ki ga ponujajo, so nepogresljiv ¢len v dobavni verigi, zato se lahko 3teje, da ti subjekti sodelujejo pri
dobavi proizvoda in nato pri njegovem dajanju na trg. Kadar torej ponudniki storitev odpremnih skladis¢ opravljajo
storitve, kot so opisane zgoraj in ki sezejo dlje od storitev ponudnikov storitev dostave paketnih posiljk, jih je treba Steti
za distributerje in morajo izpolnjevati ustrezne pravne obveznosti.

Ob upostevanju raznolikosti odpremnih skladis¢ in storitev, ki jih zagotavljajo, bi se lahko pri analizi ekonomskega
modela nekaterih subjektov ugotovilo, da so uvozniki ali pooblas¢eni zastopniki.

(") Drugi pododstavek ¢lena R5(2) in ¢len R5(4) Priloge Ik Sklepu $t. 768/2008|ES.

140) Utemeljena zahteva ne pomeni nujno uradnega sklepa organa. V skladu z drugim pododstavkom ¢lena 19(1) Uredbe (ES) 3t. 765/2008
lahko ,[0]rgani za nadzor trga [...] od gospodarskih subjektov zahtevajo dostop do dokumentacije in podatkov, za katere menijo, da so
potrebni za namene izvajanja njihovih dejavnosti“. Da bi bila zahteva utemeljena, zadostuje, da organ za nadzor trga pojasni okolis¢ine,
v katerih se informacije zahtevajo (npr. inSpekcijski pregled dolocenih znacilnosti proizvodov, nakljucni pregledi itd.).

(**1) ClenR5(5) Priloge Ik Sklepu st. 768/2008|ES.

(*) ClenR7(2) Priloge Ik Sklepu t. 768/2008ES.

(") ClenR5(3) Priloge Ik Sklepu §t. 768/2008ES.

(**9)

()

—

'#) Glej sodbo Sodisca v zadevi C-271/92.
14) Kot je bilo navedeno v uvodu, potekajo podrobnejse razprave o razli¢nih vidikih pravnega okvira Unije, ki se uporablja za spletno

prodajo, ta vodnik pa ne posega v morebitno prihodnjo posebno razlago in smernice, ki bi lahko bile oblikovane v zvezi s tem.
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3.5 DRUGI POSREDNIKI: POSREDNI PONUDNIKI STORITEV NA PODLAGI DIREKTIVE O E-POSLOVANJU

Z direktivo o e-poslovanju (1*) je vzpostavljen pravni okvir za elektronsko poslovanje v EU. Z njo so uvedena usklajena
pravila o vprasanjih, kot so zahteve po preglednosti in informacijah za ponudnike spletnih storitev, komercialna
sporodila in elektronske pogodbe.

Direktiva o e-poslovanju ne zajema kategorij gospodarskih subjektov, ampak opisuje razlicne kategorije dejavnosti.
Najpomembnejsa kategorija dejavnosti z vidika varnosti in skladnosti proizvodov so dejavnosti gostiteljstva (**).
Dejavnosti gostiteljstva so dejavnosti, kot je shranjevanje podatkov, ki jih zagotovi prejemnik storitve, npr. spletne
trgovine in trZnice ali platforme.

Posredni ponudniki storitev, ki opravljajo zgoraj opisane dejavnosti, niso odskodninsko ali kazensko odgovorni za
vsebino, ki jo zagotavljajo tretje osebe, ki uporabljajo njihova omrezja. Vendar pa izklju¢itev odgovornosti ni absolutna.
Pri dejavnostih gostiteljstva, ki so najpomembnejSe za podro¢je varnosti in skladnosti proizvodov, se izkljuditev
odgovornosti uporablja samo, ¢e posredni ponudnik storitev prvi¢, dejansko ne ve za nezakonitost podatkov, ki jih gosti,
ali se ne zaveda nezakonitosti in drugi¢, ko za to izve ali se tega zave (npr. na podlagi ,dovolj natan¢nega in ustrezno
utemeljenega“ obvestila (%)), hitro ukrepa in odstrani podatke ali onemogoci dostop. Ce teh pogojev ne izpolnjuje, se
njegova odgovornost ne more izkljuciti in se torej lahko 3teje za odgovornega za vsebino, ki jo gosti.

Glede na ¢len 15 direktive o e-poslovanju drzave ¢lanice ne morejo tem ponudnikom naloZiti niti splosne obveznosti za
nadzor vsebine niti splo§ne obveznosti za dejavno raziskovanje dejstev ali okolis¢in, ki kaZejo, da gre za nezakonito
dejavnost. To pomeni, da nacionalni organi ne morejo dolociti splosne obveznosti za posrednike, da dejavno
nadzorujejo svoj celotni internetni promet in raziskujejo elemente, ki kazejo na nezakonite dejavnosti, kot so nevarni
proizvodi.

Vendar prepoved dolocitve splosnega nadzora javnih organov ne omejuje pri dolocitvi posebnih zahtev za nadzor,
¢eprav mora biti podro¢je uporabe takih ureditev ciljno usmerjeno. Kot primer druga¢nega podro¢ja politike, vendar
z nekaterimi podobnostmi, sodis¢e lahko ponudnikom storitev odredi, naj poskrbijo, da so nekatera spletna mesta, ki
vsebujejo izkljuéno vsebino, s katero se krsijo avtorske pravice, ali ponarejene proizvode, blokirana za uporabnike iz
zadevne drzave ¢lanice.

V praksi to pomeni, da lahko nacionalni organi stopijo v stik s ponudniki gostiteljstva, ki morajo, potem ko so
obvesceni o nezakoniti dejavnosti in Ce Zelijo biti oprosceni odgovornosti, odstraniti ali onemogociti vsebino, kar
pomeni, da nevarni/neskladni proizvodi niso ve¢ dostopni strankam v EU prek njihovih storitev. Vendar morajo organi
za nadzor trga svoje dejavnosti opreti na veljavne dolocbe Uredbe (ES) $t. 765/2008 in ustrezno usklajevalno
zakonodajo Unije ter se tako najprej usmeriti na odgovorni gospodarski subjekt. Organi za nadzor trga morajo za vsak
primer posebej in glede na nacelo sorazmernosti presoditi o najustreznejSem ukrepu, ki ga je treba sprejeti, ob
upostevanju ravni tveganja, Ce je gospodarski subjekt mogoce identificirati, nujnosti, ¢e so bili zoper zadevni proizvod Ze
sprejeti ukrepi, itd.

Izraz ,vsebina“ zajema ponudbo proizvoda na spletu (npr. njegovo sliko, opis itd.). Izraz ,nezakonita dejavnost® se
nanasa na dejavnosti, zajete s kazenskim in upravnim pravom. Izkljucitev odgovornosti se nanasa na civilno, upravno in
kazensko odgovornost za vse vrste nezakonitih dejavnosti, ki jih na spletu zacnejo tretje osebe, kot so piratstvo v zvezi
z avtorsko pravico in blagovnimi znamkami, nepostene poslovne prakse itd. Z Direktivo se poskusa vzpostaviti pravi¢no
ravnotezje med vsemi zadevnimi interesi. Pravna podlaga za uradno obves¢anje ponudnikov gostiteljstva in zahtevo, naj
odstranijo/onemogocijo dostop do nezakonite vsebine, je vklju¢ena v nacionalne zakonodaje, s katerimi je prenesena
direktiva o e-poslovanju. Poleg tega je vecina spletnih posrednikov razvila svoje mehanizme porocanja.

(**) Direktiva 2000/31/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2000 o nekaterih pravnih vidikih storitev informacijske druzbe,
zlasti elektronskega poslovanja na notranjem trgu (Direktiva o elektronskem poslovanju) (UL L 178, 17.7.2000, str. 1).

('*) Druge dejavnosti, ki so prav tako opisane v Direktivi, so: prvi¢, ,dejavnosti izklju¢nega prenosa®, kot je prenos podatkov (ki jih zagotovi
prejemnik storitve) ali zagotovitev dostopa do komunikacijskega omreZja (npr. internetni ponudniki), in drugi¢, ,dejavnosti
shranjevanja v predpomnilniku®, kot je zagotovitev ucinkovitejSega posredovanja podatkov, npr. podvajanje podatkovne zbirke, s
katero se kopira vsebina prvotnega streznika za zagotovitev popolne pokritosti.

(**) Sodisce Evropske unije je v zadevi L'Oréal proti eBay, C-324/09, pojasnilo, da je ustrezno vprasanje v zvezi s pogoji za upravic¢enost do
izkljucitve odgovornosti to, ali so bila druzbi eBay znana dejstva in okolis¢ine, iz katerih je bilo o¢itno, da gre za nezakonito dejavnost
(glej tocke od 120 do 123).
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3.6 KONCNI UPORABNIK

— V nasprotju z gospodarskimi subjekti koncni uporabniki niso opredeljeni v usklajevalni zakonodaji Unije in nimajo predpisa-
nih obveznosti.

— Stevilni proizvodi, zajeti z usklajevalno zakonodajo Unije o proizvodih, se uporabljajo pri delu in zato zanje velja tudi zako-
nodaja Unije o varnosti pri delu.

Usklajevalna zakonodaja Unije na svojem podrodju uporabe ne predpisuje obveznosti za konéne uporabnike
proizvodov (**). To velja celo, ko v EU ni odgovornih gospodarskih subjektov (npr. pri proizvodih, ki se prodajajo prek
spleta). Zato ta izraz ni opredeljen v navedeni zakonodaji. Gotovo pa je, da zajema poklicne uporabnike in potro$nike.
Pojem ,kon¢na uporaba“ pri poklicnem uporabniku ali potro$niku je nelocljivo povezan s pojmom ,predvidena
uporaba“ (**°).

Stevilni proizvodi, zajeti z usklajevalno zakonodajo Unije o proizvodih, se uporabljajo pri delu. V skladu z zakonodajo
na podlagi ¢lena 153 PDEU imajo delodajalci obveznosti v zvezi z uporabo delovne opreme delavcev na delovnem
mestu. Za delodajalca se Steje vsaka fizi¢na ali pravna oseba, ki je v delovnem razmerju z delavcem (tj. z vsako osebo, ki
jo delodajalec zaposluje) in je odgovorna za podjetje ali ustanovo.

V skladu z direktivo o minimalnih varnostnih in zdravstvenih zahtevah za uporabo delovne opreme delavcev pri delu
(2009/104/ES) mora delodajalec z vsemi potrebnimi ukrepi zagotoviti, da je delovna oprema (npr. stroji in naprave), ki
je na voljo delavcem, primerna za opravljanje dela ter da jo delavci lahko uporabljajo brez skode za svojo varnost ali
zdravje. Delodajalec lahko pridobi ali uporablja le delovno opremo, ki je ob prvi uporabi skladna z dolocbami veljavne
zakonodaje ali, ¢e se ne uporablja nobena druga zakonodaja ali se uporablja le delno, z minimalnimi zahtevami iz
Priloge I k Direktivi 2009/104/ES. Z ustreznimi ukrepi mora zagotoviti tudi, da se delovna oprema vzdrZuje na taki
ravni. Delavcem mora tudi zagotoviti informacije in usposabljanje v zvezi z uporabo delovne opreme.

V skladu z direktivo o minimalnih zdravstvenih in varnostnih zahtevah za osebno varovalno opremo, ki jo delavci
uporabljajo na delovnem mestu (89/656/EGS), mora taka oprema ustrezati predpisom Unije glede oblike in izdelave v
zvezi z varnostjo in zdravijem (tj. usklajevalni akt Unije o osebni za$¢itni opremi). Oprema mora biti primerna za
zadevno tveganje, ustrezati dejanskim razmeram na delovnem mestu, upostevati ergonomske zahteve in delavéevo
zdravstveno stanje, se uporabniku pravilno prilegati in, kadar je treba uporabljati ve¢ kosov opreme hkrati, morajo ti biti
zdruzljivi. Preden delodajalec izbere osebno zai¢itno opremo, mora presoditi, ali izpolnjuje zahteve.

V skladu z direktivo o minimalnih varnostnih in zdravstvenih zahtevah za delo s slikovnimi zasloni (90/270/EGS)
morajo delodajalci opraviti analizo delovnih postaj, da bi ocenili varnostne in zdravstvene razmere, $e posebno v zvezi
z moZno nevarnostjo za vid, telesnimi tezavami in duSevnim pritiskom. Direktiva tudi dolo¢a minimalne zahteve za
slikovne zaslone in drugo opremo.

V skladu z direktivo o uvajanju ukrepov za spodbujanje izbolj$av varnosti in zdravja delavcev pri delu (89/391/EGS) so
delavci splosno odgovorni, da, kolikor je mogoce, skrbijo za svojo varnost in zdravje ter tudi varnost in zdravje drugih
oseb, na katere njihova dejanja pri delu vplivajo. V skladu z usposobljenostjo in navodili svojega delodajalca morajo na
primer pravilno uporabljati stroje, naprave in druga proizvodna sredstva ter osebno zas¢itno opremo.

Direktive 89/391/EGS, 2009/104/ES, 89/656/EGS in 90/270/EGS dolo¢ajo minimalne zahteve. Zato lahko drzave
Clanice sprejmejo ali obdrzijo strozje dolocbe, ¢e so skladne s PDEU. Dolocbe usklajevalne zakonodaje Unije je treba
spostovati, zato se z dodatnimi nacionalnimi dolocbami niti ne sme zahtevati spreminjanja proizvoda na podrodju
uporabe usklajevalnega akta Unije niti ne smejo vplivati na pogoje za zagotavljanje dostopnosti takih proizvodov na
trgu.

(**) Vendar so z Direktivo 2013/53/EU o plovilih za rekreacijo naloZene obveznosti za zasebne uvoznike.
("*°) Za pojem ,predvidena uporaba“ glej oddelek 2.7.
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4. ZAHTEVE ZA PROIZVODE

4.1 BISTVENE ZAHTEVE ZA PROIZVODE

4.1.1 OPREDELITEV BISTVENIH ZAHTEV

— Velik del usklajevalne zakonodaje Unije omejuje zakonodajno usklajevanje na Stevilne bistvene zahteve, ki so v javnem inte-
resu.

— Bistvene zahteve opredeljujejo rezultate, ki jih je treba doseci, ali nevarnosti, ki jih je treba obravnavati, ne opredeljujejo pa
tehnicnih resitev za to.

Temeljna znacilnost velikega dela usklajevalne zakonodaje Unije je omejevanje zakonodajnega usklajevanja na bistvene
zahteve, ki so v javnem interesu. Te zahteve se nanasajo na varovanje zdravja in varnosti uporabnikov (obicajno
potro$nikov in delavcev), lahko pa zajemajo tudi druge temeljne zahteve (npr. varstvo lastnine, redkih virov ali okolja).

Bistvene zahteve so namenjene zagotavljanju visoke ravni varovanja. Izhajajo iz nekaterih nevarnosti, povezanih s
proizvodom (npr. fizi¢na in mehanska odpornost, vnetljivost, kemicne, elektri¢ne ali bioloske lastnosti, higiena, radioak-
tivnost, to¢nost), se nanasajo na proizvod ali njegovo delovanje (npr. dolo¢be o materialih, zasnovi, sestavi, proizvodnem
procesu, navodilih, ki jih pripravi proizvajalec) ali dolocajo glavni cilj varovanja (npr. s ponazoritvenim seznamom).
Pogosto so kombinacija vsega tega. Zato se lahko za proizvod isto¢asno uporablja ve¢ usklajevalnih aktov Unije, ker je
treba bistvene zahteve iz razliénih usklajevalnih aktov Unije uporabljati hkrati, da se upo$tevajo vsi pomembni javni
interesi.

Pri bistvenih zahtevah se je treba usmeriti v funkcijo nevarnosti, povezane s posameznim proizvodom. Zato morajo
proizvajalci opraviti analizo tveganj, da najprej opredelijo vsa mogoca tveganja, ki bi jih proizvod lahko predstavljal, in
dolociti bistvene zahteve, ki se uporabljajo za proizvod. Ta analiza mora biti dokumentirana in vkljucena v tehni¢no
dokumentacijo (**!). Poleg tega mora proizvajalec dokumentirati oceno tega, kako obravnava opredeljena tveganja, da
zagotovi skladnost proizvoda z veljavnimi bistvenimi zahtevami (npr. z uporabo harmoniziranih standardov). Ce se
uporablja le del harmoniziranega standarda ali ¢e ta ne zajema vseh veljavnih bistvenih zahtev, je treba dokumentirati
nacin obravnavanja veljavnih bistvenih zahtev, ki jih standard ne zajema ('*?).

Bistvene zahteve opredeljujejo rezultate, ki jih je treba dosedi, ali nevarnosti, ki jih je treba obravnavati, ne opredeljujejo
pa tehni¢nih resitev za to. Natan¢na tehni¢na resitev je lahko dolo¢ena v standardu ali drugih tehni¢nih specifikacijah ali
razvita v skladu s splo$nim inZenirskim ali znanstvenim znanjem, doloCenim v inZenirski in znanstveni literaturi po
presoji proizvajalca. Ta prilagodljivost omogoca proizvajalcem, da izberejo nacdin izpolnjevanja zahtev. Omogoca tudi, da
se lahko na primer materiali in zasnova proizvoda prilagodijo tehnoloskemu napredku. Temu primerno se
z usklajevalno zakonodajo Unije, ki temelji na bistvenih zahtevah, ne zahteva redno prilagajanje tehni¢cnemu napredku,
saj ugotavljanje, ali so zahteve izpolnjene ali ne, temelji na stanju tehni¢nega znanja in izkusenj v trenutku, ko se
proizvod da na trg.

Bistvene zahteve so dolocene v ustreznih oddelkih ali prilogah posameznih aktov usklajevalne zakonodaje Unije. Ceprav
bistvene zahteve ne vkljucujejo podrobnih proizvodnih specifikacij, so besedila razli¢nih aktov usklajevalne zakonodaje
Unije razli¢no podrobna (***). Besedilo naj bi bilo dovolj natan¢no, da ob prenosu v nacionalno zakonodajo ustvari
pravno zavezujole obveznosti, ki se lahko izvriujejo, in Komisiji olajsa pripravo zahtev za standardizacijo za evropske

(**') Za tehni¢no dokumentacijo glej oddelek 4.3.

(") Tudi kadar proizvajalec za izpolnjevanje bistvenih zahtev uporablja harmonizirani standard (kadar je sklic nanj objavljen v Uradnem
listu EU in je namenjen obvladovanju nekaterih tveganj), mora opraviti oceno tveganja in preveriti, ali harmonizirani standard zajema
vsa tveganja proizvoda. Ni namre¢ mogoce domnevati, da harmonizirani standard zajema vse zahteve iz vseh zakonodajnih aktov, ki se
uporabljajo za dolocen proizvod (ali vse zahteve iz posameznega akta, na podlagi katerega je bil pripravljen), ali da z zadevnim
proizvodom niso povezana druga tveganja, ki niso zajeta v harmoniziranem standardu.

(***) V skladu z Direktivo 2008/57[ES o interoperabilnosti Zelezniskega sistema v Skupnosti za vsak podsistem obstaja tehnicna specifikacija
za interoperabilnost (TSI), ki doloca bistvene zahteve. V skladu z Uredbo (ES) 3t. 552/2004 o interoperabilnosti evropske mreZe za
upravljanje zra¢nega prometa se bistvene zahteve po potrebi izpopolnijo ali dopolnijo z izvedbenimi pravili za interoperabilnost.
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organizacije za standardizacijo, da pripravijo harmonizirane standarde. Oblikovano je tudi tako, da omogoca
ugotavljanje skladnosti z navedenimi zahtevami, tudi kadar ni harmoniziranih standardov ali kadar se proizvajalec
odlodi, da jih ne bo uporabljal.

4.1.2 SKLADNOST Z BISTVENIMI ZAHTEVAMI: HARMONIZIRANI STANDARDI

— Za izraze ,standard”, ,nacionalni standard®, ,evropski standard“, jharmonizirani standard“ in ,mednarodni standard“ veljajo
konkretne opredelitve.

— Standardi se uporabljajo prostovoljno.
— ,Harmonizirani standardi“ so ,evropski standardi“, sprejeti na zahtevo Komisije za uporabo usklajevalne zakonodaje Unije.

— Harmonizirani standardi ustvarjajo domnevo o skladnosti z bistvenimi zahtevami, ki naj bi jih zajemali.

4.1.2.1 Opredelitev harmoniziranega standarda

Uredba (EU) §t. 1025/2012 (***) doloca opredelitve za izraze ,standard”, ,nacionalni standard”, ,evropski standard*,
Lharmonizirani standard“ in ,mednarodni standard“.

— ,Standardi“ so opredeljeni kot tehni¢ne specifikacije, ki jih sprejme priznan organ za standardizacijo za veckratno ali
stalno uporabo in skladnost s katerimi ni obvezna.

— ,Evropski standardi“ so ,standardi®, ki jih sprejmejo evropske organizacije za standardizacijo, navedene v Prilogi I k
Uredbi (EU) §t. 1025/2012 (%),

— Ob upostevanju prvih dveh navedenih opredelitev so ,harmonizirani standardi“ ,evropski standardi“, sprejeti na
zahtevo Komisije za uporabo usklajevalne zakonodaje Unije. Harmonizirani standardi ohranjajo status prostovoljne
uporabe.

Opredelitev izraza ,harmonizirani standard“ v Uredbi (EU) §t. 1025/2012 ni omejena na harmonizirane standarde, ki
podpirajo usklajeno zakonodajo o proizvodih, saj Uredba vkljucuje uporabo teh standardov v usklajevalni zakonodaji za
storitve podobno kot v usklajevalni zakonodaji Unije za proizvode.

4.1.2.2 Vloga harmoniziranih standardov

Harmonizirani standardi se pripravljajo in objavljajo tako kot drugi evropski standardi po notranjih pravilih evropskih
organizacij za standardizacijo. V skladu s temi pravili morajo nacionalni organi za standardizacijo na nacionalni ravni
prenesti vse evropske standarde. Ta prenos pomeni, da morajo biti zadevni evropski standardi na voljo povsem enako
kot nacionalni standardi in da je treba v danem obdobju umakniti vse nacionalne standarde, ki so v nasprotju z njimi.

Harmonizirani standardi so evropski standardi, ki jim je z Uredbo (EU) §t. 1025/2012 in podro¢no usklajevalno
zakonodajo Unije dan poseben pomen ("*°). Harmonizirani standardi ohranjajo status prostovoljne uporabe (**”). Treba
pa je upostevati, da opredelitev harmoniziranega standarda ne vsebuje nobenega sklica na objavo njegovega naslova v

(% ULL316,14.11.2012, str. 12.

(**%) CEN (Evropski odbor za standardizacijo); Cenelec (Evropski odbor za standardizacijo v elektrotehniki); ETSI (Evropski institut za teleko-
munikacijske standarde).

("*%) Izjemoma se lahko tudi usklajevalni dokumenti, ki jih sprejmejo evropske organizacije za standardizacijo, Stejejo za harmonizirane
standarde (npr. pri direktivi o nizki napetosti). Razlike med evropskimi standardi in usklajevalnimi dokumenti se v bistvu nanasajo na
stopnjo obveznosti nacionalnih organov za standardizacijo. Usklajevalne dokumente je treba izvajati na nacionalni ravni, vsaj z javno
objavo naslova in Stevilke dokumenta ter umikom nacionalnih standardov, ki so v nasprotju z njim. Vendar pa je sprejemljivo, da se
ohrani ali objavi nacionalni standard, ki obravnava temo, zajeto z usklajevalnim dokumentom, ¢e ima tehni¢no enakovredno vsebino.
Poleg tega usklajevalni dokumenti dopus¢ajo nacionalna odstopanja pod posebnimi pogoji, kar bi lahko povzrocilo tezave pri uporabi,
¢e bi se sprejeli kot harmonizirani standardi.

(**7) Prostovoljna narava standardov se nanasa na dejstvo, da se standardi kot taki in kot jih objavijo organizacije za standardizacijo vedno
uporabljajo prostovoljno. To nacelo se obi¢ajno uporablja tudi pri navajanju standardov v zakonodaji.
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Uradnem listu EU. Dokler naslov harmoniziranega standarda ni objavljen v Uradnem listu EU, harmonizirani standard
ali njegovi deli ne ustvarjajo domneve o skladnosti z bistvenimi ali drugimi zahtevami, ki naj bi jih zajemal. Komisija
z izdajo zahteve za standardizacijo (pooblastilom) uradno zaprosi evropske organizacije za standardizacijo, da predloZijo
harmonizirane standarde. Vloga in priprava zahteve Komisije za standardizacijo za evropske organizacije za standardi-
zacijo sta podrobno opredeljeni v Priro¢niku o evropski standardizaciji (***). Komisija se pred tem posvetuje z drzavami
¢lanicami (**°). Pridobivanje standardov na podlagi konsenza v smislu Uredbe (EU) §t. 1025/2012 (%) vkljucuje obsezno
posvetovanje med podro¢nimi organi na nacionalni ravni. Zahteva je torej mocan pokazatelj pricakovanj javnih organov.

Evropske organizacije za standardizacijo sprejmejo uradno staliS¢e o zahtevi Komisije v skladu s svojimi notranjimi
pravili. Sprejetje zahteve in poznejse delo, povezano s standardizacijo, sprozita obdobje mirovanja za nacionalne organe
za standardizacijo, kot je doloceno v njihovih notranjih pravilih, v primeru harmoniziranih standardov pa tudi v Uredbi
(EU) st. 1025/2012.

Priprava in sprejetje harmoniziranih standardov temeljita na Uredbi (EU) §t. 1025/2012 (**') ter splosnih smernicah
o sodelovanju med evropskimi organizacijami za standardizacijo, Komisijo in Efto z dne 28. marca 2003 (**3). Na
standardizacijo se nanaSajo Stevilne zahteve, nacela in zaveze, kot so sodelovanje vseh zainteresiranih strani (npr.
proizvajalcev, vklju¢no z malimi in srednjimi podjetji, potro$niskih zdruzenj, okoljskih deleznikov in sindikatov), vloga
javnih organov, kakovost standardov in enoten prenos evropskih standardov s strani nacionalnih organov za standardi-
zacijo po vsej Uniji.

Evropske organizacije za standardizacijo so odgovorne za opredelitev harmoniziranih standardov v skladu z ustreznimi
zahtevami in njihovo pripravo v skladu z ustrezno zakonodajo o notranjem trgu ter za predlozZitev seznama sprejetih
harmoniziranih standardov Komisiji. V celoti so odgovorne za tehni¢no vsebino takih standardov. Ko se javni organi
dogovorijo o zahtevi, je treba iskanje tehni¢nih reditev naceloma prepustiti zainteresiranim stranem. Na nekaterih
podrogjih, kot sta okolje ter zdravje in varnost, je pomembno, da javni organi sodelujejo v postopku standardizacije na
tehni¢ni ravni. Vendar usklajevalna zakonodaja Unije za proizvode ne predvideva postopka, po katerem bi javni organi
sistemati¢no na ravni Unije ali nacionalni ravni preverjali ali potrjevali vsebino harmoniziranih standardov, ki so jih
sprejele evropske organizacije za standardizacijo (*’). Dialog med organi za standardizacijo in javnimi organi ter, kadar
je primerno, njihovo sodelovanje v postopku standardizacije bi morala kljub vsemu pomagati zagotoviti, da se v
postopku pravilno razumejo pogoji iz zahteve za standardizacijo in ustrezno upostevajo javni interesi.

Evropske organizacije za standardizacijo odlo¢ijo o delovnem programu za harmonizirane standarde v skladu z ustrezno
zahtevo. Lahko tudi opredelijo obstojece standarde, za katere po pregledu in morebitni reviziji menijo, da izpolnjujejo
pogoje zahteve, ali pa spremenijo obstojece standarde, tako da izpolnjujejo navedene pogoje. Prav tako lahko opredelijo
mednarodne ali nacionalne standarde ter jih sprejmejo kot evropske in predloZijo Komisiji kot harmonizirane standarde.
V¢asih lahko le nekateri deli ali klavzule harmoniziranega standarda ustrezajo bistvenim zahtevam. V takem primeru le
navedeni deli ali klavzule dolocajo domnevo o skladnosti, potem ko se sklici objavijo v Uradnem listu EU.

Harmonizirani standard se mora ujemati z ustreznimi bistvenimi ali drugimi pravnimi zahtevami ustreznega zakono-
dajnega akta v skladu z ustrezno zahtevo za standardizacijo. Lahko vsebuje specifikacije, ki se ne nanasajo le na bistvene
zahteve, ampak obravnavajo Se druga vprasanja, ki niso zakonsko urejena. V takem primeru je treba jasno razlikovati
med temi specifikacijami in tistimi, ki zajemajo bistvene zahteve. Ni treba, da harmonizirani standard zajema vse
bistvene zahteve, vendar mora biti vedno jasno, katere zahteve ,naj bi zajemal” (**%), saj drugaCe proizvajalec, ki

(**%) (SWD(2015) 205 final, 27.10.2015), na voljo na naslovu: http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/
index_en.htm.

("*’) Komisija se po posvetovanju z evropskimi organizacijami za standardizacijo, delezniki in podro¢nimi strokovnjaki (z zadnjimi v
odboru, ustanovljenem na podlagi zakonodaje, kadar obstaja) posvetuje z odborom drzav ¢lanic, ustanovljenim na podlagi Uredbe (EU)
§t. 1025/2012 (uredba o standardizaciji), v skladu s postopkom pregleda iz Uredbe (EU) §t. 182/2011 (UL L 55, 28.2.2011, str. 13).

(1) Glej ¢len 10 Uredbe (EU) §t. 1025/2012.

(**") Za dolocitev skladnih nacel za izdelavo in sprejetje ter revizijo harmoniziranih standardov so v Priro¢niku o evropski standardizaciji
(SWD(2015) 205 final, 27.10.2015, del III) dolocene smernice o izvajanju zahtev za standardizacijo, ki jih sprejmejo evropske
organizacije za standardizacijo.

(%) ULC91,16.4.2003, str. 7.

(**%) Ne glede na to mora Komisija na podlagi Uredbe (EU) §t. 1025/2012 preveriti in ugotoviti, ali so izpolnjeni pogoji zahteve, da se
zagotovi pravilno delovanje enotnega trga (glej tocko 4.1.2.4).

(") V resnici lahko evropske organizacije za standardizacijo razglasijo le namero zajeti posamezne zahteve in ta namera se nato domneva
(ali odpravi), ko je sklic objavljen v Uradnem listu EU (ali odstranjen iz njega) (glej tocki 4.1.2.4 in 4.1.2.5).


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
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izpolnjuje harmonizirani standard, naveden v Uradnem listu EU, ne ve, za katere zahteve velja ,domneva o skladnosti®,
javni organi pa ne vedo, za katere bistvene zahteve morajo sprejeti domnevo o skladnosti.

Ustrezne bistvene ali druge pravne zahteve, ki naj bi bile zajete, so obicajno navedene v lo¢eni informativni prilogi (*°) k
harmoniziranemu standardu. Kadar so bistvene zahteve zajete le delno, je to treba jasno navesti v standardu. V nekaterih
primerih lahko tudi podro¢je uporabe harmoniziranega standarda dovolj jasno kaze ustrezne zahteve (npr. kadar obstaja
jasno sklicevanje na zajeta tveganja v zvezi z varnostjo). Podatek v harmoniziranem standardu o tem, ,katere bistvene ali
druge zahteve naj bi zajemal®, torej doloca obseg tako imenovane ,domneve o skladnosti s pravnimi zahtevami*.

Jasno je treba razlikovati med ,skladnostjo s standardom* in ,domnevo o skladnosti (kadar se uporablja harmonizirani
standard)“. ,Skladnost s standardom* se obi¢ajno nanasa na polozaj, v katerem se standard ,uporablja v celoti“. To na
primer velja pri prostovoljnem certificiranju po standardu. Za ,domnevo o skladnosti“ zadostuje, da se uporabljajo le
tiste dolocbe, ki se nanasajo na bistvene ali druge pravne zahteve, ki naj bi bile zajete.

Harmonizirani standardi nikoli ne nadomestijo pravno zavezujocih bistvenih zahtev. Specifikacija v harmoniziranem
standardu ni nadomestilo za ustrezno bistveno ali drugo pravno zahtevo, je le mozno tehni¢no sredstvo za zagotavljanje
skladnosti z njo. Pri usklajevalni zakonodaji v zvezi s tveganji to pomeni, da proizvajalec vedno, tudi kadar uporablja
harmonizirane standarde, ostane v celoti odgovoren za ocenjevanje vseh tveganj v zvezi s svojim proizvodom, da
ugotovi, katere bistvene (ali druge) zahteve se uporabljajo. Po tej oceni se lahko proizvajalec nato odloci, da bo uporabil
specifikacije iz harmoniziranih standardov za izvajanje ,ukrepov za zmanjSevanje tveganja“ (**%), ki so doloceni v teh
standardih. Pri usklajevalni zakonodaji v zvezi s tveganji harmonizirani standardi najpogosteje zagotavljajo nekatera
sredstva za zmanjSanje ali odpravo tveganj, pri Cemer proizvajalci ostanejo v celoti odgovorni za oceno tveganj, da se
opredelijo morebitna tveganja in veljavne bistvene zahteve ter izberejo primerni harmonizirani standardi ali druge
specifikacije.

(*%) Evropske organizacije za standardizacijo to prilogo obi¢ajno poimenujejo ,priloga ZA, ZB ali ZZ“ itd.
(*%%) Taizraz se tukaj razume, kot je opredeljen v Vodniku 51 ISO/IEC Varnostni vidiki — Smernice za njihovo vklju¢evanje v standarde, ki je
splosno navodilo za pripravljanje standardov v zvezi z vpraganji varnosti.
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Vloga harmoniziranih standardov pri izpolnjevanju veljavnih bistvenih zahtev, ki jih opredeli proizvajalec — splosna
filozofija za primere, v katerih mora proizvajalec opredeliti veljavne bistvene zahteve:

Vse bistvene
zahteve (pravno Veljavne bistvene zahteve, ki Specifikacije, ki morajo biti
zavezujoCe, morajo biti izpolnjene (doloci skladne z veljavnimi
dolocene v jih proizvajalec) bistvenimi zahtevami — ESR
zakonodaji) (izbere jih proizvajalec)
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ESR 5 xxxXxxxXX ocena (opravijo

proizvajalec)
ESR 6 XXXXXXX Druge specifikacije razen
. harmoniziranih
ESR 7 XXXXXXX g BSR7 000K, .N!.d?l??!_‘?Y‘i © wistandardov ali neposredna
i skladnosti uporaba

Harmonizirani standardi, v katerih niso jasno navedene bistvene zahteve, ki naj bi jih zajemali, so lahko manj uporabni
za proizvajalce, saj zagotavljajo manj pravne gotovosti glede dejanskega ,obsega domneve o skladnosti‘. Nejasna ali
nepravilna navedba bistvenih zahtev, ki naj bi bile zajete, lahko v nekaterih primerih privede tudi do uradnega naspro-
tovanja harmoniziranim standardom (glej tocko 4.1.2.5). Kadar harmonizirani standard zajema samo del bistvenih
zahtev, ki jih je proizvajalec opredelil kot veljavne, ali samo nekatere njihove vidike, mora ta uporabiti tudi druge
ustrezne tehnicne specifikacije ali razviti resitve v skladu s splosnim inZenirskim ali znanstvenim znanjem, dolo¢enim v
inZenirski in znanstveni literaturi, da izpolni bistvene zahteve iz zadevne zakonodaje. Podobno mora proizvajalec, kadar
se odlodi, da ne bo uporabil vseh dolocb harmoniziranega standarda, kar bi praviloma ustvarilo domnevo o skladnosti,
na podlagi lastne ocene tveganja v svoji tehni¢ni dokumentaciji navesti, kako se dosega skladnost ali da se ustrezne
bistvene zahteve ne uporabljajo za njegov proizvod.

Standardi lahko obcasno vsebujejo napake ali se razlagajo razli¢no. Ce proizvajalec najde tako napako ali nejasen del, se
mora za pojasnilo najprej obrniti na svoj nacionalni organ za standardizacijo.

4.1.2.3 Priprava harmoniziranega standarda, ki ustvarja domnevo o skladnosti

Celotni postopek izdelave harmoniziranega standarda, ki dolo¢a domnevo o skladnosti, je opisan v diagramu 1.

Preden se lahko zacne priprava zahteve za standardizacijo za pripravo harmoniziranih standardov, mora obstajati ali se
pripravljati usklajevalna zakonodaja Unije ('”), ki predvideva uporabo teh standardov kot sredstva za izpolnjevanje
bistvenih ali drugih pravnih zahtev, tj. zakonodajalec je Ze politicno sprejel harmonizirane standarde, ki bodo
pripravljeni in objavljeni v pravnem okviru iz Uredbe (EU) st. 1025/2012.

1. Nadrtovanje zahteve Komisije za standardizacijo: Komisija objavi svoje nacrte za prihodnje zahteve za standardi-
zacijo v letnem programu dela Unije za evropsko standardizacijo v skladu s ¢lenom 8 Uredbe (EU) $t. 1025/2012. V
tem programu dela so opredeljene tudi potrebe po standardizaciji na podlagi prihodnje usklajevalne zakonodaje.

(*7) Priprava zahteve se lahko zacne vzporedno z zakonodajnim postopkom. Vendar mora v trenutku, ko se zahteva izda za evropske
organizacije za standardizacijo, obstajati gotovost glede pravnih zahtev, ki bodo podprte s harmoniziranimi standardi.
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. Priprava zahteve za standardizacijo: Komisija v skladu s ¢lenom 10(1) Uredbe (EU) $t. 1025/2012 pripravi osnutek

zahteve ob posvetovanju z evropskimi organizacijami za standardizacijo, podro¢nimi strokovnjaki drzav ¢lanic in
ustreznimi delezniki na evropski ravni v skladu s ¢lenom 10(2) in ¢lenom 12 Uredbe (EU) §t. 1025/2012.

. Sprejetje zahteve za standardizacijo in uradno obvestilo o njej: Komisija sprejme zahtevo kot izvedbeni sklep

Komisije, naslovljen na evropske organizacije za standardizacijo, potem ko pridobi pozitivno mnenje drzav ¢lanic v
skladu s postopkom iz ¢lena 22(3) Uredbe (EU) $t. 1025/2012. Zadevne evropske organizacije za standardizacijo se
nato uradno obvestijo o zahtevi.

. Sprejem zahteve za standardizacijo: zadevna evropska organizacija za standardizacijo v roku iz ¢lena 10(3) Uredbe

(EU) st. 1025/2012 sporoci, da sprejema zahtevo ('*%). Nacionalni organi za standardizacijo morajo upostevati
zahteve za mirovanje v skladu s ¢lenom 3(6) Uredbe (EU) st. 1025/2012. Zadevna evropska organizacija za standar-
dizacijo lahko zaprosi za sredstva Unije (donacija za ukrepe) na podlagi poglavja V Uredbe (EU) §t. 1025/2012.
Komisija v roku iz ¢lena 10(4) Uredbe (EU) $t. 1025/2012 obvesti zadevno evropsko organizacijo za standardizacijo
o dodelitvi donacije.

. Nadrtovanje in dogovor o programu dela: zadevne evropske organizacije za standardizacijo pripravijo (skupni)

program dela v skladu z zadevno zahtevo in ga predloZijo Komisiji. Kadar je primerno, lahko Komisija sporoci
prednostne naloge standardizacije.

. Priprava osnutka: pristojni tehni¢ni odbor evropske organizacije za standardizacijo (**°) pripravi osnutek evropskega

standarda. Evropske organizacije za standardizacijo upostevajo nacela, ki jih na podro¢ju standardizacije priznava
Svetovna trgovinska organizacija (STO) (skladnost, preglednost, odprtost, konsenz, prostovoljna uporaba in
ucinkovitost). Poleg tega Uredba (EU) st. 1025/2012 v ¢lenih od 3 do 5 obravnava zahteve za sodelovanje
deleznikov ter preglednost programov dela in osnutkov standardov, ki se uporabljajo neposredno. Sprejeta zahteva
je eden od referencnih dokumentov, ki ga mora pristojni tehni¢ni odbor upostevati pri pripravi osnutka. V skladu s
¢lenom 10(5) Uredbe (EU) 3t. 1025/2012 zadevna evropska organizacija za standardizacijo Komisijo obvesti
(porocanje) o izvedenih dejavnostih in ima ustrezna sredstva (7%, ki jih uporablja skupaj s Komisijo, za ugotavljanje
skladnosti osnutkov standardov z zacetno zahtevo.

. Ugotavljanje javnega mnenja: evropske organizacije za standardizacijo skupaj z nacionalnimi organi za standardi-

zacijo organizirajo ugotavljanje javnega mnenja, pri katerem lahko vsi delezniki predloZijo pripombe prek
nacionalnih organov za standardizacijo. Clen 4(3) Uredbe (EU) $t. 1025/2012 doloca postopek, ¢e nacionalni organ
za standardizacijo prejme pripombe, ki kaZejo na morebiten negativni vpliv na notranji trg.

. Vkljucevanje prejetih pripomb: pristojni tehni¢ni odbor obravnava pripombe, prejete med ugotavljanjem javnega

mnenja, in pripravi konéni osnutek evropskega standarda.

. Uradno glasovanje: nacionalni organi za standardizacijo glasujejo o kon¢nem osnutku z uradnim glasovanjem, pri

katerem se njihovi glasovi ponderirajo. Kon¢ni osnutek je sprejet, ¢e je navadna vedina oddanih glasov za in ¢e je
vsaj 71,00 % oddanih ponderiranih glasov (vzdrzani glasovi ne Stejejo) za.

Ratifikacija in objava evropskega standarda: kadar je izid glasovanja pozitiven, zadevna evropska organizacija za
standardizacijo ratificira in objavi evropski standard. Ker v tem primeru zadevni evropski standard podpira
usklajevalno zakonodajo Unije in je bil pripravljen na podlagi zahteve Komisije, je to harmonizirani standard v
smislu ¢lena 2(1)(c) Uredbe (EU) §t. 1025/2012 — vendar Se ne dolo¢a domneve o skladnosti.

Predlozitev sklicev Komisiji: zadevna evropska organizacija za standardizacijo Komisiji samodejno poslje sklice na
zadevni harmonizirani standard. Ti podatki vkljuCujejo zlasti referen¢no Stevilko in naslov v vseh uradnih
jezikih EU.

) To ne vpliva na njeno pravico, da zahtevo zavrne.

(**%) Evropska organizacija za standardizacijo lahko tudi sodeluje z drugimi organi, pristojnimi za pripravo osnutkov.
("7%) Iz ¢lena 10(5) izhaja, da postopek doseganja konsenza v skladu z notranjimi pravili evropskih organizacij za standardizacijo sam po

sebi ni zadostno jamstvo za domnevo, da so zahteve iz zahteve izpolnjene.
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12. Preveritev_pogojev za objavo v Uradnem listu EU: v skladu s ¢lenom 10(5) Uredbe (EU) $t. 1025/2012 mora
Komisija preveriti, ali je zadevni harmonizirani standard skladen z zacetno zahtevo. Pri tem preveri zlasti, ali je
harmonizirani standard zajet z zadevno zahtevo in ali so bistvene ali druge pravne zahteve, ,ki naj bi bile zajete”, v
standardu jasno navedene in zajete z njim. Ni treba, da se pregleda tehni¢na vsebina, saj je Komisija na splo$no ne
sprejema niti ne prevzema odgovornosti zanjo. Vendar lahko Komisija Ze v tej fazi oceni tudi ustreznost tehni¢nih
specifikacij v harmoniziranem standardu za izpolnjevanje ustreznih bistvenih zahtev, ta ocena pa lahko privede do
neobjave sklicev v Uradnem listu EU.

13. Objava sklicev v Uradnem listu EU: v skladu s ¢lenom 10(6) Uredbe (EU) §t. 1025/2012 Komisija objavi sklic na
harmonizirani standard v Uradnem listu EU. S to objavo se kon¢no vzpostavi domneva o skladnosti z bistvenimi ali
drugimi pravnimi zahtevami, zajetimi z zadevnim harmoniziranim standardom. Domneva o skladnosti obicajno
velja od dneva objave v Uradnem listu EU in se lahko v najpogostejsih primerih (glej tudi tocko 4.1.2.5) odpravi
z uradnim nasprotovanjem ali ko se v Uradnem listu EU objavi sklic na revidirano razli¢ico harmoniziranega
standarda.

14. Prenos v nacionalno zakonodajo: nacionalni organi za standardizacijo morajo zadevni evropski standard
prenesti (") kot povsem enak nacionalni standard na podlagi notranjih pravil evropskih organizacij za standardi-
zacijo. V skladu s ¢lenom 3(6) Uredbe (EU) §t. 1025/2012 morajo tudi umakniti vse nacionalne standarde, ki so v
nasprotju s harmoniziranim standardom.

15. Uradno nasprotovanje: v skladu s ¢lenom 11 Uredbe (EU) §t. 1025/2012 (7% lahko drzava clanica ali Evropski
parlament nasprotuje objavi sklica na harmonizirani standard v Uradnem listu EU. V tem postopku lahko drzava
¢lanica ali Evropski parlament Komisijo zaprosi, naj pripravi sklep, s katerim se prepreci ali odpravi domneva
o skladnosti. Uradno nasprotovanje je mogoce takoj, ko je standard sprejet in ratificiran (v primeru odborov CEN in
Cenelec) ali sprejet (v primeru instituta ETSI) v skladu s pravili zadevne organizacije.

(""") Prenos standarda urejajo pravila evropskih organizacij za standardizacijo. Obicajno se izvede pred objavo sklica na harmonizirani
standard v Uradnem listu EU. Vendar prenos v nacionalno zakonodajo ni osnovni pogoj za domnevo o skladnosti. V praksi so harmoni-
zirani standardi obicajno na voljo kot preneseni nacionalni standardi, medtem ko so na seznamu harmoniziranih standardov,
objavljenem v Uradnem listu EU, in v ustrezni usklajevalni zakonodaji Unije neposredno navedeni izvirni evropski standardi.

("% V skladu s ¢lenom 28 Uredbe (EU) $t. 1025/2012 so dolocbe o uradnem nasprotovanju v nekaterih dokumentih podro¢ne zakonodaje
veljavne Se nekaj Casa.
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Diagram 1

Priprava harmoniziranega standarda in domneva o skladnosti
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4.1.2.4 Domneva o skladnosti

Harmonizirani standardi dolo¢ajo domnevo o skladnosti z bistvenimi zahtevami, ki naj bi jih zajemali, ¢e so bili sklici
nanje objavljeni v Uradnem listu Evropske unije. Sklici na harmonizirane standarde se objavijo kot sporo¢ila Komisije v
seriji C Uradnega lista EU (7).

Evropski standardi, vklju¢no s harmoniziranimi, pogosto v celoti ali delno temeljijo na mednarodnih standardih ISO ali
IEC. Vendar je v¢asih domneva o skladnosti mogoca le, kadar se uporablja evropska razli¢ica, zaradi sprememb, ki jih
uvaja.

Cilj objave sklica v Uradnem listu je dolo¢iti datum, od katerega velja domneva o skladnosti. Objava sklicev na harmoni-
zirane standarde je upravna naloga Komisije, ki jo ta opravi brez nadaljnjega posvetovanja z drzavami ¢lanicami ali
ustreznimi sektorskimi odbori. Je konéni cilj harmoniziranega standarda in konec postopka, ki se je zacel z izdajo
zadevne zahteve Komisije. Preden Komisija objavi sklic, mora v skladu s ¢lenom 10(5) Uredbe (EU) $t. 1025/2012
skupaj z evropskimi organizacijami za standardizacijo oceniti, ali so izpolnjeni pogoji zadevnih zahtev in ali harmoni-
zirani standard dejansko zajema bistvene ali druge zahteve, za katere trdi ('7%), da jih zajema.

Objava sklica ni samodejno dejanje in Komisija mora opraviti nekatera preverjanja in ocene, preden jo izvede. Tako
lahko zavrne objavo sklica ali v nekaterih primerih dolo¢i omejitve, ki se objavijo skupaj s sklicem.

Kadar je bil postopek uradnega nasprotovanja Ze sproZen, obstaja dvom o tem, ali harmonizirani standard v celoti
izpolnjuje zahteve, ki naj bi jih zajemal, v smislu ¢lena 11(1) Uredbe (EU) §t. 1025/2012. Komisija zaradi tega dvoma ne
more objaviti sklica v skladu s ¢lenom 10(6) Uredbe (EU) §t. 1025/2012 in mora sprejeti izvedbeni sklep v smislu
Clena 11(1).

Obstajajo tudi drugi primeri, v katerih sklici morda ne bodo objavljeni. Pri oceni v skladu ¢lenom 10(5) se lahko
razkrije, da pogoji zadevne zahteve niso pravilno izpolnjeni ali da standard vsebuje ocitne napake. V takih primerih
pogoji za zaletek postopka uradnega nasprotovanja v skladu s ¢lenom 11 ('”%) Uredbe (EU) $t. 1025/2012 obicajno niso
izpolnjeni.

Primeri drugih razlogov za neobjavo so: standard ni zajet z ustrezno zahtevo za standardizacijo; proizvodi, zajeti s
standardom, ne spadajo na podro¢je uporabe ustrezne usklajevalne zakonodaje Unije; v standardu ni navedeno, katere
pravne (bistvene) zahteve zajema ('°); standard ne zajema pravnih (bistvenih) zahtev, za katere trdi, da jih zajema;
standard vsebuje specifikacije, ki ne podpirajo bistvenih zahtev in niso jasno loCene od specifikacij, ki jih podpirajo;
standard trdi, da podpira e druge pravne zahteve, ki niso navedene v zahtevi; standard vsebuje normativne sklice na
druge specifikacije, ki niso sprejemljive zaradi svojega izvora ali neobstoja pravilnega postopka doseganja konsenza med
njihovim sprejemanjem, ali normativni sklici $e niso dostopni; drugi razlogi zaradi neuporabe notranjih pravil evropskih
organizacij za standardizacijo ali neupostevanja zahteve iz Uredbe (EU) §t. 1025/2012 med pripravo zadevnega harmoni-
ziranega standarda.

V takih primerih Komisija z neobjavo zagotovi pravilno uporabo ustrezne usklajevalne zakonodaje Unije ter skladno in
pravilno delovanje enotnega trga. Pri tem lahko zadevne evropske organizacije za standardizacijo zgolj prosi, da
popravijo zadevne standarde, s sklicevanjem na dogovorjene zahteve iz zadevne zahteve ter na druga priznana in
dogovorjena nacela, po katerih naj bi te organizacije delovale. V nekaterih primerih lahko razmisli o objavi sklicev
z omejitvijo, vendar mora pri tem upostevati, da se te omejitve ne smejo prekrivati z razlogi za zacetek pravega
postopka uradnega nasprotovanja. Upravicenost neobjave izhaja iz same zadevne zahteve, vendar lahko Komisija objavo
zavrne tudi zaradi za$cite pravilnega delovanja enotnega trga.

('%) Spletna storitev, ki zagotavlja dostop do najnovejsih seznamov sklicev na harmonizirane standarde in druge evropske standarde,
objavljenih v Uradnem listu Evropske unije, je na voljo na naslovu: http://ec.curopa.eu/growth/single-market/european-standards/
harmonised-standards/index_sl.htm.

("% Ta ,trditev* je obicajno v temu namenjeni informativni prilogi k harmoniziranemu standardu.

("7%) V nekaterih primerih lahko akt podro¢ne zakonodaje e vedno vsebuje dolocbe o nasprotovanju. V takih primerih se ¢len 11 Uredbe
(EU) 8t. 1025/2012 ne uporablja — glej drugi odstavek ¢lena 28 Uredbe (EU) §t. 1025/2012.

(") Domneva o skladnosti je brez pomena, ¢e ni znano, katere bistvene zahteve so zajete.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_sl.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_sl.htm
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Uporaba harmoniziranih standardov, ki so navedeni v Uradnem listu EU in dolo¢ajo domnevo o skladnosti, ostane
prostovoljna (7). Proizvajalec lahko izbira, ali se bo skliceval na take harmonizirane standarde ali ne. Vendar ¢e se
odlo¢i, da ne bo uposteval harmoniziranega standarda, mora z drugimi sredstvi po svoji izbiri (npr. s kakr$nimi koli
obstojecimi tehni¢nimi specifikacijami, vkljuéno z vsemi drugimi razpoloZljivimi standardi) dokazati, da so njegovi
proizvodi skladni z bistvenimi zahtevami. Ce uporabi le del harmoniziranega standarda ali ¢e ustrezni harmonizirani
standard ne zajema v celoti vseh veljavnih bistvenih zahtev, domneva o skladnosti velja le toliko, kolikor ta standard
ustreza bistvenim zahtevam. Zato mora vsak harmonizirani standard vsebovati jasne in pravilne informacije o pravnih
(bistvenih) zahtevah, ki jih zajema.

V skladu z nekaterimi usklajevalnimi akti Unije je skladnost s harmoniziranimi standardi moZznost, ki vpliva na veljaven
postopek ugotavljanja skladnosti, in v¢asih omogoca ugotavljanje skladnosti brez sodelovanja tretje osebe ali ve¢jo izbiro
postopkov (175).

4.1.2.5 Umik, omejitev ali preprecitev domneve o skladnosti

Uredba (EU) §t. 1025/2012 zajema dolocbo, v skladu s katero je mogode nasprotovati objavi naslovov harmoniziranih
standardov v Uradnem listu EU ('7%). To se lahko zgodi pred objavo sklica na harmonizirani standard v Uradnem listu
EU ali pri harmoniziranem standardu, sklic na katerega je Ze bil objavljen v Uradnem listu EU.

V obeh primerih mora drzava clanica ali Evropski parlament (**%) obvestiti Komisijo, kadar meni, da harmonizirani
standard ni povsem skladen z zahtevami, ki naj bi jih zajemal in so navedene v ustrezni usklajevalni zakonodaji Unije.
Komisija lahko po posvetovanju z drzavami ¢lanicami (**') sprejme izvedbeni sklep:

— da sklic na zadevni harmonizirani standard objavi ali ne objavi v Uradnem listu EU ali da ga objavi z omejitvami ali
— da sklic na zadevni harmonizirani standard v Uradnem listu EU ohrani, ga ohrani z omejitvijo ali ga umakne.

V vseh primerih mora Komisija na svojem spletnem mestu (**?) objaviti informacije o harmoniziranih standardih, za
katere veljajo taki izvedbeni sklepi.

Komisija lahko v okviru svojih pristojnosti in nalog v skladu z Uredbo (EU) $t. 1025/2012 in ustrezno podro¢no
zakonodajo tudi sestavi in predlaga take izvedbene sklepe, da nasprotuje harmoniziranim standardom na svojo pobudo.
Kadar drzava ¢lanica sprejme ukrep na podlagi zasCitne klavzule (**}) proti proizvodu, ki je skladen s harmoniziranim
standardom, in se Steje, da je tak zas¢itni ukrep upraviCen, je naloga Komisije tudi, da zacne postopek nasprotovanja
proti zadevnemu harmoniziranemu standardu.

Postopek nasprotovanja harmoniziranemu standardu in njegov izid ne vplivata na njegov obstoj kot harmonizirani
standard ali evropski standard, saj lahko le evropske organizacije za standardizacijo odlocajo o reviziji ali umiku svojih
dokumentov. Ta postopek nasprotovanja zakonodajalcu omogoca, da nadzoruje domnevo o skladnosti, tj. pravni u¢inek
objave sklica v Uradnem listu EU. Vodi lahko le v umik, omejitev ali preprecitev take objave v Uradnem listu EU. V

(*”7) Direktiva 1999/5/ES o telekomunikacijski terminalski opremi dopus¢a, da se harmonizirani standardi preoblikujejo v skupne tehni¢ne
predpise, skladnost s katerimi je obvezna. Uredba (ES) §t. 552/2004 o interoperabilnosti evropske mreZe za upravljanje zracnega
prometa zahteva uporabo specifikacij Skupnosti.

('7%) Glej direktive o enostavnih tla¢nih posodah, igracah, elektromagnetni zdruzljivosti, radijski opremi in telekomunikacijski terminalski

opremi, strojih, dvigalih in plovilih za rekreacijo. Neobstoj harmoniziranih standardov lahko vodi do uporabe posebnega postopka, glej

na primer direktivo o tlaéni opremi (za materiale, ki niso zajeti z nobenim harmoniziranim standardom in so namenjeni veckratni

Qﬁaorabi pri izdelavi tla¢ne opreme, se lahko izda evropska odobritev).

Clen 11 Uredbe (EU) §t. 1025/2012 se za¢ne postopno uporabljati, ko se umaknejo dolo¢be o nasprotovanju iz podro¢ne zakonodaje.

Medtem lahko nekateri dokumenti usklajevalne zakonodaje Unije $e vedno vsebujejo posebne postopke, npr. direktiva o radijski

opremi in telekomunikacijski terminalski opremi omogoca Komisiji, da pri pomanjkljivih harmoniziranih standardih v Uradnem listu

objavi smernice za njihovo razlago ali pogoje, pod katerimi je skladnost mogoca.

(") Evropski parlament lahko sprozi to vprasanje v primerih, v katerih se upora%lja ¢len 11 Uredbe (EU) §t. 1025/2012.

(") Vskladu s ¢lenom 11(1), (4) in (5) Uredbe (EU) §t. 1025/2012.

(**?) http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system/index_en.htm.

("®) Za zascitno klavzulo glej oddelek 7.4.

(l 79)
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prvih dveh primerih to pomeni, da zadevni standard ne bo ve¢ dolocal domneve o skladnosti ali da je domneva
o skladnosti z bistvenimi zahtevami omejena. V zadnjem primeru (prepreitev) pa pomeni, da standard sploh ne bo
postal harmonizirani standard, ki dolo¢a domnevo o skladnosti.

Harmoniziranemu standardu se lahko nasprotuje kadar koli po tem, ko ga je CEN, Cenelec ali ETSI sprejel kot evropski
standard.

Poleg tega lahko Komisija brez uporabe postopkov uradnega nasprotovanja v nekaterih izjemnih primerih odstrani sklic
iz Uradnega lista EU, kadar evropska organizacija za standardizacijo zadevne izdaje harmoniziranega standarda ne
pregleduje ali posodablja ve¢ in kadar ga sama ne $teje za standard. Taka primera sta: zadevna evropska organizacija za
standardizacijo je umaknila zadevni harmonizirani standard brez kakr$nega koli namena, da sprejme revidiran harmoni-
zirani standard; nacionalni standardi, s katerimi je prenesen harmonizirani standard, niso ve¢ na voljo ali veljavni kot
nacionalni standardi. Koncept bistvenih zahtev temelji na predpostavki, da harmonizirani standardi odrazajo splosno
sprejeto stanje tehnike, evropska organizacija za standardizacijo pa standarde redno pregleduje. Kadar je ocitno, da sama
zadevna evropska organizacija za standardizacijo harmoniziranega standarda ne priznava ve¢ kot standard, ali e se
standard ne revidira ve¢ ali ni ve¢ na voljo kot nacionalni standard, takega dokumenta praviloma ni ve¢ mogoce
uporabljati za doloc¢anje domneve o skladnosti. Namen ¢lena 11 Uredbe (EU) st. 1025/2012 je zagotoviti postopek za
nasprotovanje samo veljavnim harmoniziranim standardom in ne umaknjenim harmoniziranim standardom ali
osnutkom harmoniziranih standardov, ki jih ni mogoce Steti za sprejete evropske standarde v okviru opredelitev iz
¢lena 2 Uredbe (EU) §t. 1025/2012.

Se en poseben polozaj, v katerem bo Komisija morda morala odstraniti sklice iz Uradnega lista EU brez uradnega naspro-
tovanja, se nana$a na primere, v katerih je objava v Uradnem listu EU opravljena po pomoti ali v katerih je objavljen
sklic na dokument, ki ga ni mogoce $teti za harmonizirani standard. Zadnji primer lahko vklju¢uje primere, v katerih
standard ni zajet z zahtevo za standardizacijo, ne zajema nobenih bistvenih zahtev ali ga zadevna evropska organizacija
za standardizacijo ni pravilno sprejela na podlagi priznanih nacel za standardizacijo.

V skladu z Uredbo (EU) $t. 1025/2012 mora Komisija obvestiti deleznike ('*¥) o vseh nereSenih uradnih nasprotovanjih
zoper harmonizirane standarde, preden se sprejme uradna odlocitev.

4.1.2.6 Revizija harmoniziranih standardov

S harmoniziranimi standardi so bistvene zahteve prevedene v podrobne tehnicne specifikacije, merilne metode za
ocenjevanje infali razglasitev skladnosti z bistvenimi zahtevami ter v nekaterih primerih Steviléne vrednosti, ki
omogocajo skladnost z bistvenimi zahtevami. Kot vsak tehni¢ni dokument se lahko spreminjajo oziroma revidirajo.

Uradno odlocitev o reviziji harmoniziranega standarda naceloma sprejmejo evropske organizacije za standardizacijo. To
storijo na lastno pobudo ('*) ali na podlagi zahteve Komisije za standardizacijo, ki neposredno ali posredno temelji na
odlo¢itvi Komisije po uradnem nasprotovanju. Revizija je lahko potrebna zaradi spremembe podro&ja uporabe usklaje-
valnega akta Unije (npr. razsiritve podro¢ja uporabe na druge proizvode ali spremembe bistvenih zahtev), zaradi naspro-
tovanja Komisije ali drzave ¢lanice vsebini harmoniziranega standarda, ki kaze, da ta ne more ve¢ ustvarjati domneve
o skladnosti z bistvenimi zahtevami, ali zaradi tehnoloskega napredka.

Kadar se harmonizirani standard revidira, mora biti revizija zajeta z zahtevo za standardizacijo, da se ohrani moZznost
ustvarjanja domneve o skladnosti. Razen ¢e ni mogoce sklepati drugace, se pogoji izvirne zahteve uporabljajo tudi za
revizijo harmoniziranega standarda. To ne izkljuCuje moZnosti za novo zahtevo, zlasti kadar je revizija povezana s
pomanjkljivostmi v zvezi z bistvenimi zahtevami.

184) http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system/index_en.htm.
p pa.cu/g P A
(") Evropske organizacije za standardizacijo v skladu s svojimi notranjimi pravili pregledujejo svoje standarde — ne glede na to, ali so bili
pripravljeni na podlagi zahteve za standardizacijo ali ne — v ¢asovnih presledkih, ki ne presegajo pet let. Izid takega obZasnega pregleda
je lahko potrditev (brez ukrepa), sprememba ali umik zadevnega standarda.
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Da bi revidirani standard ustvarjal domnevo o skladnosti, mora izpolnjevati splosne pogoje v skladu z usklajevalno
zakonodajo Unije: standard temelji na zahtevi za standardizacijo, zadevna evropska organizacija za standardizacijo ga
predlozi Komisiji in ta objavi sklic nanj v Uradnem listu.

Zadevna evropska organizacija za standardizacijo na podlagi svojih notranjih pravil dolo¢i zadnji datum, do katerega
morajo nacionalni organi za standardizacijo umakniti nadome$¢eno izdajo nacionalnega standarda — v tem primeru
nacionalne standarde, s katerimi je prenesena prej$nja izdaja harmoniziranega standarda. Komisija dolo¢i prehodno
obdobje, v katerem lahko umaknjeni harmonizirani standard in revidirani harmonizirani standard dolocata domnevo
o skladnosti, in ga objavi v Uradnem listu. To je obi¢ajno obdobje od datuma objave sklica na novo izdajo standarda v
Uradnem listu do datuma umika nacionalnih standardov, ki so v nasprotju z njo — tj. nacionalnih standardov, s katerimi
je prenesena prej$nja izdaja harmoniziranih standardov. Komisija mora zagotoviti, da so taka prehodna obdobja dovolj
dolga in skladno dolocena za vse harmonizirane standarde. Po tem prehodnem obdobju domnevo o skladnosti doloca le
revidirani harmonizirani standard.

Komisija lahko meni, da mora nadomes¢ena razli¢ica harmoniziranega standarda zaradi varnosti ali iz drugih razlogov
prenehati dolo¢ati domnevo o skladnosti pred datumom umika, ki ga dolo¢i zadevna evropska organizacija za standardi-
zacijo, ali po njem. V takih primerih Komisija dolo¢i zgodnejsi ali poznejsi datum, po katerem umaknjeni harmonizirani
standard ne ustvarja ve¢ domneve o skladnosti, in ta podatek objavi v Uradnem listu. Ce okolis¢ine to dopuscajo, se
lahko posvetuje z drzavami ¢lanicami, preden se odloci skrajsati ali podaljati obdobje, v katerem obe razli¢ici standarda
doloc¢ata domnevo o skladnosti.

Razen ¢e ni odloceno drugae na podlagi predloga Komisije, se z odstranitvijo sklica na harmonizirani standard iz
Uradnega lista po njegovi reviziji obstoje¢i certifikati, ki so jih izdali priglaseni organi, ne razveljavijo samodejno; to se
nanasa le na skladnost, ki se prenese na nova ugotavljanja skladnosti po novem harmoniziranem standardu. Za
proizvode, proizvedene v skladu s starim certifikatom, lahko Se vedno velja skladnost z bistvenimi zahtevami in se lahko
Se naprej dajejo na trg do konca veljavnosti ustreznih certifikatov, ki so jih izdali priglaseni organi. Vendar morajo
proizvajalci oceniti obseg sprememb nadomes$cene razliCice standarda. Ukrepi, ki jih mora sprejeti proizvajalec, so
odvisni od narave sprememb v harmoniziranih standardih, zlasti od tega, ali so te spremembe pomembne za
izpolnjevanje bistvenih zahtev in ali se nanasajo na zadevni proizvod. Poleg tega priglaseni organ oceni kakr$ne koli
spremembe splo$no sprejetega stanja tehnike, ki kazejo, da odobreni tip morda ne izpolnjuje ve¢ veljavnih zahtev, ter
dolo¢i, ali take spremembe zahtevajo nadaljnje preiskave. V takem primeru priglaseni organ ustrezno obvesti
proizvajalca. V Uradnem listu se objavita sklic na revidirani harmonizirani standard skupaj z informacijami
o nadomes¢eni razlicici harmoniziranega standarda in datum, ko ta razli¢ica preneha dolocati domnevo o skladnosti. V
interesu proizvajalca je, da pregleda vsako objavo seznama harmoniziranih standardov in preveri veljavnost harmoni-
ziranih standardov, ki jih je uporabljal pri ugotavljanju skladnosti svojih proizvodov. To je e zlasti pomembno v
primerih, v katerih proizvajalec sam razglasi skladnost (v primeru notranjega nadzora proizvodnje) in Zeli zagotoviti
stalno domnevo o skladnosti za proizvode, ki se dajejo na trg.

V okviru smernic (**%), o katerih so se dogovorile Komisija in evropske organizacije za standardizacijo, se pricakuje, da
bodo vsi revidirani harmonizirani standardi vkljucevali posebne informacije o bistvenih spremembah revidiranih ali
spremenjenih harmoniziranih standardov in da bodo organizacije za standardizacijo te informacije (brezplacno) objavile.

Harmonizirani standard lahko zajema normativne sklice na druge standarde. S temi sklici navedeni drugi standardi ali
njihovi deli postanejo nepogresljivi za uporabo posameznega harmoniziranega standarda. Pri normativnih sklicih na
druge standarde se uporabljajo notranja pravila evropskih organizacij za standardizacijo. Zaradi narave harmoniziranih
standardov naj se praviloma ne bi uporabljali nedatirani sklici na druge standarde, kadar so zadevne klavzule namenjene
podpori bistvenim ali drugim pravnim zahtevam. Nedatirani sklici lahko povzrocijo, da so spremembe specifikacij v
harmoniziranih standardih, ki ustvarjajo domnevo o skladnosti, nenadzorovane in nepregledne — sprememb normativnih
sklicev na druge standarde ni mogoce nadzorovati v smislu ¢lena 10(6) Uredbe (EU) 3t. 1025/2012, Ceprav je s takimi
spremembami harmonizirani standard (ali njegov del) dejansko revidiran.

("*) Priro¢nik o evropski standardizaciji (SWD(2015) 205 final, 27.10.2015, del I1I).
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4.1.3 SKLADNOST Z BISTVENIMI ZAHTEVAMI: DRUGE MOZNOSTI

— Skladnost proizvoda se lahko dokazZe ne le s harmoniziranimi standardi, temve¢ tudi z drugimi tehnicnimi specifikacijami.

— Vendar pri slednjih ne velja domneva o skladnosti.

Uporaba harmoniziranih standardov ni edini nacin dokazovanja skladnosti proizvoda — vendar lahko le harmonizirani
standardi (**”) po objavi sklicev v Uradnem listu EU samodejno dolocajo domnevo o skladnosti z bistvenimi zahtevami,
ki jih zajemajo.

V skladu z nekaterimi usklajevalnimi akti Unije lahko nacionalni standardi dolo¢ajo domnevo o skladnosti (kot prehodni
ukrep), ¢e ni harmoniziranega standarda, ki bi obravnaval isto podro¢je ('*%). Drzave ¢lanice lahko Komisiji posljejo
besedilo tistih nacionalnih standardov, za katere menijo, da izpolnjujejo bistvene zahteve. Komisija po posvetovanju
z drzavami ¢lanicami (**') te obvesti, ali se bo za nacionalni standard stelo, da dolo¢a domnevo o skladnosti, ali ne. Ce je
mnenje pozitivno, morajo drzave ¢lanice objaviti sklice na take standarde. Sklic se objavi tudi v Uradnem listu EU. Ta
postopek do zdaj $e ni bil uporabljen, zato da bi imela priprava evropskih standardov prednost.

Proizvajalec lahko izbira, ali bo uporabljal harmonizirane standarde in se skliceval nanje ali ne. Vendar ¢e se odloci, da
jih ne bo uposteval, mora z drugimi sredstvi po svoji izbiri, ki zagotavljajo raven varnosti ali varovanja drugih interesov,
zahtevano z veljavno zakonodajo, dokazati, da so njegovi proizvodi skladni z bistvenimi zahtevami. To so lahko
tehni¢ne specifikacije, kot so nacionalni, evropski ali mednarodni standardi, ki niso harmonizirani, tj. niso objavljeni v
Uradnem listu EU, ali proizvajal¢eve lastne specifikacije. V takih primerih ne more izkoristiti domneve o skladnosti,
temve¢ mora skladnost dokazati sam. To pomeni, da v tehni¢nem dosjeju zadevnega proizvoda podrobneje prikaze,
kako tehni¢ne specifikacije, ki jih uporablja, zagotavljajo skladnost z bistvenimi zahtevami (**°).

Poudariti je treba, da usklajevalna zakonodaja Unije za proizvode praviloma ne predpisuje uporabe harmoniziranih
standardov. Pravno zavezujoCe so samo bistvene zahteve in proizvajalci lahko uporabljajo katere koli standarde in
tehnicne specifikacije — vendar le harmonizirani standardi dolo¢ajo domnevo o skladnosti.

Poleg tega, tudi Ce proizvajalec ni uporabil harmoniziranih standardov, lahko sprememba zadevnega harmoniziranega
standarda pomeni spremembo stanja tehnike, kar pomeni, da njegov proizvod morda ni skladen.

4.2 ZAHTEVE ZA SLEDLJIVOST

— Zahteve za sledljivost omogocajo sledenje zgodovini proizvoda in podpirajo nadzor trga. Organom za nadzor trga omogocajo,
da najdejo odgovorne gospodarske subjekte in pridobijo dokaze o skladnosti proizvoda.

— Zahteve za sledljivost vkljucujejo oznacevanje proizvoda in opredelitev gospodarskih subjektov v distribucijski verigi.

(") Nekateri deli usklajevalne zakonodaje Unije sicer omogocajo alternativne nacine za domnevo o skladnosti s specifikacijami, ki niso
harmonizirani standardi, npr. moZnost uporabe sistema znaka EU za okolje iz direktive o okoljsko primerni zasnovi; pri in vitro diagno-
sti¢nih medicinskih pripomockih skladnost s tako imenovanimi ,skupnimi tehni¢nimi specifikacijami“ dolo¢a domnevo o skladnosti
z ustreznimi bistvenimi zahtevami.Se en primer so sklici na normativne dokumente Mednarodne organizacije za zakonsko meroslovje
(OIML) v Direktivi 2004/22ES o merilnih instrumentih.

(**%) Glej na primer direktivo o plinskih napravah.

(**) Odbor drzav ¢lanic na podlagi Uredbe (EU) §t. 1025/2012 in, Ce je predviden, sektorski odbor.

(") V Uredbi (ES) 3t. 552/2004 o interoperabilnosti evropske mreZe za upravljanje zra¢nega prometa se izjava imenuje izjava o primernosti
za uporabo, Ce se proizvajalec odloci, da ne bo uposteval harmoniziranega standarda.
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4.2.1 ZAKAJ JE SLEDLJIVOST POMEMBNA?

Sledljivost je zmoznost sledenja zgodovini proizvoda.

Z vidika zakonodajnega organa je pomembna, ker omogoc¢a ucinkovito izvr§evanje na podlagi nadzora trga in s
korektivnimi ukrepi, ki vkljucujejo umik in odpoklic. Omogoca, da se nevarni ali neskladni proizvodi izsledijo po distri-
bucijski verigi navzgor, ter opredeljuje vloge in odgovornosti gospodarskih subjektov v celotni verigi. Organom za
nadzor trga omogoca, da sledijo proizvodom do tovarniskih vrat in v nekaterih primerih od tovarne do koné¢nega
uporabnika.

Z vidika proizvajalca je sledljivost pomembna, ker omogoca uéinkovit nadzor proizvodnega procesa in dobaviteljev pred
trzenjem proizvodov ter nadzor distribucijske verige, potem ko so dani na trg. V primeru neskladnosti lahko proizvajalci
zmanjajo vpliv odpoklica ali umika, odvisno od tega, kako podroben je njihov sistem za sledljivost.

4.2.2 DOLOCBE O SLEDLJIVOSTI

Usklajevalna zakonodaja Unije predpisuje cilje, ne pa tudi sredstev za doseganje teh ciljev. To pomeni, da predvideva
zahteve za sledljivost proizvodov, ki so dostopni na trgu, ne da bi dolocala, kako te zahteve dose¢i ali izvajati.
Usklajevalna zakonodaja Unije je tudi tehnolosko nevtralna, kar pomeni, da ne predpisuje tehnologije, ki naj bi se
uporabljala, na primer za tiskanje ali oblikovanje. Proizvajalci morajo izbrati sistem za sledljivost, za katerega menijo, da
je najprimernejsi glede na njihove proizvode ter proizvodni in distribucijski sistem.

Osnovna zahteva za sledljivost je, da sta na proizvodu navedena ime in naslov proizvajalca, pri uvoZenih proizvodih pa
tudi ime in naslov uvoznika. To organom za nadzor trga omogoca, da po potrebi hitro vzpostavijo stik z gospodarskim
subjektom, ki je odgovoren za to, da je bil nevaren ali neskladen proizvod dan na trg Unije.

Ni izrecno dolo¢eno, da mora pred naslovi pisati ,proizvajalec”, ,uvoznik” ali ,zastopnik®. Vendar ti podatki ne smejo
zavajati kon¢nega uporabnika in organov za nadzor trga glede kraja proizvodnje in naslova vsakega gospodarskega
subjekta (**'). Ce te besede niso navedene, se organi za nadzor trga odlocijo, kaksna je vloga vsakega gospodarskega
subjekta. Nato mora gospodarski subjekt dokazati, da ima druga¢no vlogo.

Besed ,proizvajalec”, ,uvoznik“ ali ,zastopnik® ni treba prevesti v vse potrebne jezike. Zanje se Steje, da so lahko
razumljive v vseh uradnih jezikih EU.

Uredba (ES) st. 765/2008 o dolocitvi zahtev za akreditacijo in nadzor trga v zvezi s trzenjem proizvodov ter Sklep
§t. 768/2008ES o skupnem okviru za trZenje proizvodov dolocata sedanjo prakso za sledljivost, tako da predpisujeta
posebne etikete za sledljivost. Z referenc¢nimi doloc¢bami Sklepa $t. 768/2008|ES, izrazenimi v usklajevalni zakonodaji
Unije, se zahteva, da:

1. proizvajalci navedejo naslednje tri elemente: prvi¢, svoje ime, drugi¢, registrirano trgovsko ime ali registrirano
blagovno znamko (1*?), in tretji¢, naslov, na katerem so dosegljivi, na proizvodu ali, kadar to ni mogoce, na njegovi
embalazi ali v spremni dokumentaciji. V naslovu mora biti navedena enotna kontaktna tocka, kjer je proizvajalec
dosegljiv; (*%)

(") Taka nejasnost se lahko na primer pojavi, kadar je ime distributerja navedeno na embalazi, ime proizvajalca pa na proizvodu.

(*?) Blagovna znamka je razpoznavni znak, s katerim posameznik, poslovna organizacija ali druga pravna oseba oznaci, da proizvodi ali
storitve za potrodnike z blagovno znamko izvirajo iz enega vira, in lo¢i te proizvode ali storitve od proizvodov ali storitev drugih
subjektov. Blagovna znamka je intelektualna lastnina. Obicajno je to ime, beseda, fraza, logotip, simbol, vzorec ali slika ali njihova
kombinacija.

(**) Clen R2(6) Priloge I k Sklepu 3t. 768/2008ES.
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2. uvozniki navedejo naslednje tri elemente: prvi¢, svoje ime, drugic, registrirano trgovsko ime ali registrirano blagovno
znamko, in tretji¢, naslov, na katerem so dosegljivi, na proizvodu ali, kadar to ni mogoce, na njegovi embalazi ali v
spremni dokumentaciji; (**%)

3. proizvajalci zagotovijo, da je na njihovih proizvodih Stevilka tipa, serijska Stevilka ali zaporedna Stevilka ali Stevilka
modela ali drug element, ki omogoca njihovo identifikacijo, ali, kadar to ni mogoce zaradi velikosti ali narave
proizvoda, da so zahtevani podatki navedeni na embalazi ali v spremni dokumentaciji ('**), in

4. gospodarski subjekti navedejo vsak gospodarski subjekt, ki jim je dobavil proizvod, in vsak gospodarski subjekt, ki so
mu proizvod dobavili ().

4.2.2.1 Zahteva za navedbo imena in naslova proizvajalca

Proizvajalci morajo navesti naslednje tri elemente: prvi¢, svoje ime, drugi¢, registrirano trgovsko ime ali registrirano
blagovno znamko, in tretji¢, naslov, na katerem so dosegljivi, na proizvodu ali, kadar to ni mogoce, na njegovi embalazi
in/ali v spremni dokumentaciji.

Ime in naslov morata praviloma biti navedena na proizvodu. Izjemoma se lahko navedeta drugje, Ce tega pravila ni
mogoce upostevati. To je upraviCeno, kadar namestitev na proizvod ni mogoca iz razumnih tehni¢nih ali ekonomskih
razlogov, ne pa tudi estetskih razlogov. Proizvajalec o tem presoja sam. Pri tem mora upostevati velikost ali naravo
proizvoda (7). Nekateri proizvodi, npr. slusni aparati, senzorji in podobno, so preprosto premajhni, da bi lahko bili na
njih navedeni ti podatki. V takih primerih je prva alternativna moZnost navedba podatkov na embalazi in druga
alternativna moZznost navedba v spremni dokumentaciji, razen kadar podro¢na usklajevalna zakonodaja Unije zahteva,
da se podatki navedejo na embalazi in v spremni dokumentaciji.

Proizvajalec mora ravnati v skladu s to obveznostjo ne glede na svojo lokacijo (znotraj ali zunaj EU). Ta dolo¢ba pomeni,
da morata biti pri proizvodih, ki se prodajajo brez embalaze ali kakr$ne koli spremne dokumentacije, ime in naslov
proizvajalca navedena na samem proizvodu.

V naslovu mora biti navedena enotna kontaktna tocka, kjer je proizvajalec dosegljiv, zlasti za organe za nadzor trga.
Pravno besedilo proizvajalca zavezuje, da na proizvodu navede enotno kontaktno tocko. Na vsakem proizvodu je
dovoljena le ena enotna kontaktna tocka. To ni nujno naslov dejanskega sedeza proizvajalca. Lahko je na primer naslov
pooblascenega zastopnika ali sluzbe za pomo¢ strankam.

Ni treba, da je enotna kontaktna tocka v vsaki drzavi ¢lanici, kjer je proizvod dostopen. Proizvajalec lahko navede tudi
druge naslove ('*%), ¢e je jasno, kateri je naslov enotne kontaktne tocke. Ta se nato na proizvodu/v dokumentaciji oznaci
kot ,enotna kontaktna tocka“. Naslova ali drzave ni treba nujno prevesti v jezik drzave ¢lanice, v kateri je proizvod
dostopen na trgu, vendar pa morajo ¢rke uporabljenega jezika omogocati opredelitev izvora in imena podjetja.

Spletno mesto je dodaten podatek, vendar ne zadostuje kot naslov. Naslov je obicajno sestavljen iz ulice in hi$ne Stevilke
ali postnega predala in Stevilke ter poStne Stevilke in kraja, vendar se lahko pri nekaterih drzavah razlikuje od tega
vzorca.

4.2.2.2 Zahteva za navedbo imena in naslova uvoznika

Tudi uvozniki morajo navesti naslednje tri elemente: prvi¢, svoje ime, drugi¢, registrirano trgovsko ime ali registrirano
blagovno znamko, in tretji¢, naslov, na katerem so dosegljivi, na proizvodu ali, kadar to ni mogoce, na njegovi embalazi
ali v spremni dokumentaciji. Dolo¢ba se nanasa na naslov, na katerem je uvoznik dosegljiv, zlasti za organe za nadzor
trga. To ni nujno naslov dejanskega sedeza uvoznika, ampak je lahko na primer naslov ene od sluzb za pomo¢
strankam.

(") Clen R4(3) Priloge Ik Sklepu st. 768/2008|ES.

(**) Clen R2(5) Priloge Ik Sklepu st. 768/2008[ES.

(**%) Clen R7 Priloge I'k Sklepu §t. 768/2008/ES.

(**7) Glej uvodno izjavo 25 Sklepa 3t. 768/2008|ES.

(**) Na primer naslov informacijske tocke za potrosnike in druge uporabnike v drzavi ¢lanici, kjer je proizvod dostopen.
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Praviloma morata biti ime in naslov uvoznika navedena na proizvodu. Le kadar to ni mogoce, sta lahko navedena na
embalazi infali v spremni dokumentaciji. To je lahko tedaj, ko bi moral uvoznik odpreti embalazo, da bi navedel svoje
ime in naslov. Dodatni podatki uvoznika ne smejo zakrivati podatkov, ki jih je na proizvodu navedel proizvajalec.

Spletno mesto je dodaten podatek, vendar ne zadostuje kot kontaktni naslov. Naslov je obicajno sestavljen iz ulice in
hi$ne stevilke ali poStnega predala in 3tevilke ter postne $tevilke in kraja, vendar se lahko pri nekaterih drzavah razlikuje
od tega vzorca.

Na proizvodu morata vedno biti navedena ime in naslov proizvajalca. Na uvozenih proizvodih morata biti navedena tudi
ime in naslov uvoznika. Skratka, na proizvodu je obi¢ajno naveden en naslov ali pa sta navedena dva (**):

— (e je proizvajalec v Evropski uniji, bo na proizvodu naveden le en (proizvajal¢ev) naslov, saj ni uvoznika;

— Ce je proizvajalec (ki se razglasi za proizvajalca, tako da na proizvodu navede svoje ime in naslov) zunaj EU,
proizvode pa da na trg Unije uvoznik, bosta na proizvodu dva naslova: proizvajal¢ev in uvoznikov;

— Ce je izvirni proizvajalec zunaj EU in da uvoznik proizvod na trg pod svojim imenom ali blagovno znamko ali
spremeni proizvod, ki je Ze na trgu (tako da to lahko vpliva na skladnost z veljavnimi zahtevami), se uvoznik steje za
proizvajalca. V tem primeru bo na proizvodu (ali embalazi ali v spremni dokumentaciji) le naslov uvoznika, ki se
Steje za proizvajalca (20) (21);

— Ce je proizvajalec v EU (druzba v EU, ki se razglasi za proizvajalca, tako da na proizvodu navede svoje ime in naslov),
se Steje za proizvajalca, ki da proizvod na trg Unije, tudi ¢e se proizvodi proizvajajo zunaj EU in tudi ¢e dejanski
uvoz opravlja druga druzba. V takem primeru ni uvoznika v skladu z opredelitvijo uvoznika in zadostuje, da se
navede le naslov proizvajalca.

4.2.2.3 1dentifikacijski element

Na proizvodu mora biti navedena Stevilka tipa, serijska Stevilka ali zaporedna Stevilka ali Stevilka modela ali drug
element, ki omogoca njegovo identifikacijo. Identifikacijski element mora biti praviloma name$¢en na proizvod.
Izjemoma se lahko namesti drugje, ¢e tega pravila ni mogoce upostevati. To je upraviceno, kadar bi bila zaradi velikosti
infali narave proizvoda oznacba nerazlotna ali tehni¢no neizvedljiva (2?). V takih primerih je treba identifikacijski
element namestiti na embalazo, ¢e obstaja, infali navesti v spremni dokumentaciji. Identifikacijski element na proizvodu
se ne sme niti opustiti niti prestaviti na embalaZzo ali v spremno dokumentacijo samo iz estetskih ali ekonomskih
razlogov. Proizvajalec o tem presoja sam.

Ta dolocba pomeni, da mora biti identifikacijska oznaka na proizvodu samem, e ta nima embalaZe ali spremne
dokumentacije.

Zahteva omogoca proizvajalcem, da svobodno izberejo element, ki ga Zelijo uporabiti za identifikacijo proizvoda, e je
zagotovljena sledljivost. Uporabljeni identifikacijski element mora zagotavljati jasno povezavo z ustrezno dokumentacijo,
ki dokazuje skladnost dolo¢enega tipa proizvoda, zlasti z izjavo EU o skladnosti. Identifikacijski element proizvoda je
enak kot v izjavi EU o skladnosti. Identifikacijski element, ki ga izbere proizvajalec, je pomemben tudi v primeru umika
ali odpoklica, ker bodo morali biti s trga umaknjeni ali odpoklicani vsi proizvodi z enakim identifikacijskim elementom.

(**) Pri medicinskih pripomockih morata biti na proizvodu navedena tudi ime in naslov pooblas¢enega zastopnika.

(*°) Ce uvoznik navede le svoje ime in naslov ter ohrani blagovno znamko izvirnega proizvajalca, se $e naprej obravnava kot uvoznik. Na
proizvodu (ali embalaZi ali v spremni dokumentaciji) bosta navedena naslova uvoznika in proizvajalca.

(*") To velja tudi, ¢e proizvajalec in uvoznik pripadata isti skupini podjetij in podjetje s sedezem v EU, ki uvozi proizvod v EU, prevzame
celotno proizvajaléevo odgovornost za proizvod.

(*%) To je lahko na primer priigracah iz ve¢ delov ali sestavi iz ve¢ delov.
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V nekaterih primerih, npr. kadar ima proizvod ve¢ delov ali je sestav iz ve¢ delov, narava proizvoda ne omogoca
namestitve identifikacijskega elementa. V takih primerih ga je treba namestiti na embalaZo (ali navesti v spremni
dokumentaciji). Poleg oznacitve z identifikacijskim elementom na embalazi se lahko posamezni proizvodi/deli/sestavni
deli dodatno oznacijo na podlagi notranjih pravil proizvajalca in prizadevanj za zmanjanje obsega morebitnega
odpoklica z naprednim sistemom sledljivosti posameznih predmetov (npr. oznake serij, datumi proizvodnje).

Po mnenju nekaterih gospodarskih subjektov je eden od nacinov sklicevanja na proizvode uporaba $tevilke predmeta
(tako imenovane ,inventarne $tevilke*) kot identifikacijske oznake. Ta Stevilka predmeta se lahko uporabi tudi kot identi-
fikator v izjavi EU o skladnosti skupaj z drugimi elementi, ki omogocajo sledljivost.

Proizvod iz ve¢ delov/sestavnih delov

Vsak proizvod je v eni embalazni enoti, vendar bi se lahko nekateri deli/sestavni deli prodajali tudi v drugi embalazni
enoti kot loCeni delifsestavni deli ali v drugih kombinacijah delov/sestavnih delov. Nekateri delifsestavni deli v teh
embalazah se lahko oznacijo, medtem ko so lahko drugi premajhni ali take oblike, da jih ni mogoce oznaciti. Zato se
lahko kompletu/embalazi dodeli $tevilka predmeta, ki se uporabi tudi v izjavi EU o skladnosti.

Glavni namen identifikacijskega elementa je organom za nadzor trga omogociti, da opredelijo posamezen proizvod in ga
poveZejo z izjavo EU o skladnosti. Ce bo ob nadzoru trga proizvod $e v embalazi, bo enostavno opredeliti element in
tako zagotoviti, da se ustrezna izjava EU o skladnosti nanasa na zadevni proizvod. Bolj zapleteno je, ¢e je treba odpreti
embalaZo, poiskati elemente na posameznih predmetih in jih nato povezati s to¢no dolo¢eno izjavo EU o skladnosti.

Proizvod iz enega sestavljenega predmeta

Tudi kadar je proizvod samo iz enega ,predmeta®, ni neobicajno, da je proizvajalec predmet sestavil iz ve¢ delov (ki naj
jih potrosnik ne bi razstavljal). Deli, ki sestavljsjo predmet (proizvod), se pogosto uporabijo v ve¢ kot eni zasnovi
proizvodov. Obicajno so nekateri deli premajhni, da bi se nanje namestil identifikacijski element, na druge dele pa identi-
fikacijskega elementa morda ni mogoce namestiti iz tehni¢nih razlogov (neravna ali zaobljena povrina itd.). Tudi v tem
primeru je dovoljeno, da se $tevilka predmeta namesti na embalaZo in uporabi tudi v izjavi EU o skladnosti.

Proizvod iz enega predmeta, ki ni bil sestavljen iz ve¢ delov

V tem primeru se zdi enostavno oznaciti proizvod z identifikacijskim elementom, ki je enak elementu v izjavi EU
o skladnosti (tj. stevilka predmeta). Vendar se lahko isti proizvod prodaja v kombinaciji z drugimi proizvodi/predmeti v
kompletu. Ker se med proizvodnjo ne ve, kateri predmeti se bodo prodajali ,samostojno” in kateri bodo v embalazi
skupaj z drugimi proizvodi, je laZje oznaciti embalazo s Stevilko predmeta, ki ustreza izjavi EU o skladnosti. To tudi
organom za nadzor trga olaj$a povezovanje proizvoda z izjavo EU o skladnosti.

4.2.2.4 Identifikacija gospodarskih subjektov

Gospodarski subjekti morajo deset let voditi evidenco gospodarskih subjektov, ki so jim dobavili svoj proizvod ali od
katerih so proizvode kupili. Vedeti je treba, da ta zahteva ne velja za konénega uporabnika (potrosnika), saj se ne Steje za
gospodarski subjekt.
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Usklajevalna zakonodaja Unije ne predpisuje, kako naj gospodarski subjekti izpolnjujejo to zahtevo, vendar je treba
opozoriti, da organi za nadzor trga lahko zahtevajo ustrezne dokumente, tudi racune, ki omogocajo izsleditev porekla
proizvoda. Zato je koristno hraniti racune dlje, kot je predvideno v racunovodski zakonodaji, da se izpolnijo zahteve za
sledljivost.

4.3 TEHNICNA DOKUMENTACIJA

— Proizvajalec mora pripraviti tehnicno dokumentacijo.

— Njen namen je zagotoviti podatke o zasnovi, proizvodnji in delovanju proizvoda.

Usklajevalna zakonodaja Unije zavezuje proizvajalca, da pripravi tehni¢no dokumentacijo s podatki, ki dokazujejo
skladnost proizvoda z veljavnimi zahtevami. Ta dokumentacija je lahko del dokumentacije o sistemu kakovosti, kadar
zakonodaja dolo¢a postopek ugotavljanja skladnosti na podlagi sistema kakovosti (moduli D, E, H in njihove razli¢ice).
Tehni¢na dokumentacija mora biti na voljo, ko se da proizvod na trg, ne glede na njegovo geografsko poreklo ali
lokacijo (%)

Tehni¢no dokumentacijo je treba hraniti deset let od datuma, ko je bil proizvod dan na trg, razen ¢e ni z veljavno
usklajevalno zakonodajo Unije izrecno dolocen drugacen rok (**). Za to je odgovoren proizvajalec ali pooblasceni
zastopnik s sedezem v Uniji. Ker se pojem ,dajanje na trg“ nanasa na vsak posamezen proizvod, je treba obdobje
izracunati od trenutka, ko je posamezen proizvod, zajet s tehni¢no dokumentacijo, dan na trg.

Vsebina tehni¢ne dokumentacije je dolocena v vsakem usklajevalnem aktu Unije v skladu z zadevnimi proizvodi.
Praviloma mora vkljuevati opis proizvoda in njegovo predvideno uporabo ter zajemati njegovo zasnovo, proizvodnjo in
delovanje. Kateri podatki se vkljucijo v dokumentacijo, je odvisno od narave proizvoda in od tega, kaj se s tehni¢nega
vidika Steje za potrebno, da se dokaze skladnost proizvoda z bistvenimi zahtevami ustrezne usklajevalne zakonodaje
Unije ali s harmoniziranimi standardi, ¢e so se uporabili, tako da se navedejo bistvene zahteve, zajete s standardi.
Zahteve iz Priloge II k Sklepu 3t. 768/2008/ES se nanaSajo na vsebino tehni¢ne dokumentacije, ki je pomembna za
dokazovanje skladnosti proizvoda z veljavno usklajevalno zakonodajo. Poleg tega mora v skladu z zahtevo po ,ustrezni
analizi in oceni tveganja“ proizvajalec najprej opredeliti vsa mogoca tveganja proizvoda in dolociti veljavne bistvene
zahteve. Ta analiza mora biti dokumentirana in vklju¢ena v tehni¢no dokumentacijo. Poleg tega mora proizvajalec
dokumentirati oceno tega, kako obravnava opredeljena tveganja, da bi zagotovil skladnost proizvoda z veljavnimi
bistvenimi zahtevami (npr. z uporabo harmoniziranih standardov). Ce se uporablja le del harmoniziranega standarda ali
Ce ta ne zajema vseh veljavnih bistvenih zahtev, je treba v tehni¢ni dokumentaciji dokumentirati tudi na¢in obravnavanja
veljavnih bistvenih zahtev, ki jih standard ne zajema.

Ce je bil proizvod preoblikovan in je bila ponovno ocenjena njegova skladnost, morajo biti v tehni¢ni dokumentaciji
upostevane vse razliCice proizvoda, pri ¢emer morajo biti opisane vse spremembe, navedeno mora biti, kako je mogoce
opredeliti razli¢ne razli¢ice proizvoda, in navedeni morajo biti podatki o razli¢nih ugotavljanjih skladnosti. Namen tega
je izogniti se primerom, v katerih se organ za nadzor trga v celotnem Zivljenjskem ciklu proizvoda srecuje s prej$njimi
razli¢icami proizvoda, za katere tehni¢na dokumentacija, ki mu je predlozena, ne velja.

Z nekaterimi usklajevalnimi akti Unije se zahteva, da je tehni¢na dokumentacija v jeziku, ki ga sprejme priglaseni
organ (**). Za pravilno izvedbo postopkov ugotavljanja skladnosti, pri katerih je potrebno preverjanje s strani tretje
osebe, mora biti dokumentacija vedno v jeziku, ki ga priglafeni organ razume, tudi ¢e to ni izrecno navedeno v
usklajevalni zakonodaji Unije.

(*%) Za dajanje na trg glej oddelek 2.3.

(**) V skladu z direktivama o medicinskih pripomockih in in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih je treba te dokumente hraniti pet
let, pri medicinskih pripomockih za vsaditev pa 15 let.

(*) Glej direktive o enostavnih tla¢nih posodah, strojih (za modul B), neavtomatskih tehtnicah, aktivnih medicinskih pripomockih za
vsaditev, plinskih napravah, telekomunikacijski terminalski opremi, medicinskih pripomockih, potencialno eksplozivnih atmosferah,
dvigalih (za module B, C, D, G, H), tla¢ni opremi, in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih ter radijski opremi in telekomunika-
cijski terminalski opremi.
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4.4 1ZJAVA EU O SKLADNOSTI

— Proizvajalec ali pooblaséeni zastopnik s sedeZem v Uniji mora pripraviti in podpisati izjavo EU o skladnosti kot del postopka
ugotavljanja skladnosti, doloCenega v usklajevalni zakonodaji Unije.

— Izjava EU o skladnosti mora vsebovati vse potrebne podatke za opredelitev usklajevalne zakonodaje Unije, na podlagi katere
je bila izdana, ter proizvajalca, pooblascenega zastopnika, priglasenega organa, Ce je ustrezno, in proizvoda ter, kadar je pri-
merno, sklica na harmonizirane standarde ali druge tehnicne specifikacije.

— Kadar je proizvod zajet z ve¢ akti usklajevalne zakonodaje Unije, s katerimi se zahteva izjava EU o skladnosti, je potrebna
enotna izjava o skladnosti.

— Enotna izjava o skladnosti je lahko sestavljena iz dokumentacije ustreznih posameznih izjav o skladnosti.

Na podlagi usklajevalne zakonodaje Unije mora proizvajalec pripraviti in podpisati izjavo EU o skladnosti, preden da
proizvod na trg (**). Proizvajalec ali njegov pooblas¢eni zastopnik s sedeZem v Uniji mora pripraviti in podpisati izjavo
EU o skladnosti kot del postopka ugotavljanja skladnosti, dolocenega v usklajevalni zakonodaji Unije. Izjava EU
o skladnosti je dokument, v katerem je navedeno, da proizvod izpolnjuje vse ustrezne zahteve veljavne zakonodaje.

Proizvajalec s pripravo in podpisom izjave EU o skladnosti prevzame odgovornost za skladnost proizvoda.

Tako kot tehni¢no dokumentacijo (*) je treba tudi izjavo EU o skladnosti hraniti deset let od datuma, ko je bil proizvod
dan trg, razen ¢e ni z zakonodajo doloCeno druga¢no obdobje (*%). Za to je odgovoren proizvajalec ali pooblas¢eni
zastopnik s sedezem v Uniji. Pri uvoZenih proizvodih mora odgovornost za izjavo o skladnosti prevzeti uvoznik (**).

Vsebina izjave EU o skladnosti se zgleduje po vzorcu izjave iz Priloge Il k Sklepu $t. 768/2008/ES ali vzorcu izjave, ki je
neposredno prilozen zadevni podro¢ni usklajevalni zakonodaji Unije. Standard EN ISO/IEC 17050-1 je bil pripravljen
zato, da se zagotovijo splo$na merila za izjavo o skladnosti, lahko pa se uporabi tudi kot smernica, ¢e je v skladu
z veljavno usklajevalno zakonodajo Unije. Izjava je lahko v obliki dokumenta, etikete ali v drugi ustrezni obliki in mora
zajemati dovolj podatkov, da se omogoci sledljivost vseh proizvodov, ki jih zajema, nazaj do nje.

Vzorec izjave iz Sklepa $t. 768/2008/ES vsebuje:

1. identifikacijsko Stevilko proizvoda. Ni treba, da je to edinstvena Stevilka za vsak proizvod. Lahko se nanasa na
Stevilko proizvoda, serije, tipa ali zaporedno Stevilko (*'°). To je prepusceno presoji proizvajalca (*');

2. ime in naslov proizvajalca ali pooblascenega zastopnika, ki izdaja izjavo o skladnosti;

3. navedbo, da je za izdajo izjave o skladnosti odgovoren izklju¢no proizvajalec;

(*%) Upostevati je treba, da Direktiva 2006/42/ES o strojih predvideva dajanje na trg ,delno dokoncanih strojev®, ki jih mora spremljati tako
imenovana izjava o vgradnji, ki se razlikuje od izjave EU o skladnosti. V skladu z Uredbo (ES) §t. 552/2004 je sestavnim delom evropske
mreZe za upravljanje zratnega prometa prilozena izjava o skladnosti ali izjava o primernosti za uporabo.

(*”) Zave¢ informacij o tehni¢ni dokumentaciji glej oddelek 4.3.

(*%) V skladu z direktivama o medicinskih pripomockih in in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih je treba izjavo EU o skladnosti
hraniti pet let, pri medicinskih pripomockih za vsaditev pa 15 let.

(**) Za obveznosti proizvajalca, poobla$¢enega zastopnika in uvoznika glej poglavje 3.

(*'%) Lahko je tudi alfanumeri¢na oznaka.

(*') Ne glede na to, ali je to izrecno navedeno v usklajevalni zakonodaji Unije ali ne, lahko proizvajalci dodajo tudi identifikacijsko Stevilko
same izjave EU o skladnosti v skladu z EN ISO/IEC 17050-2.
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4. identifikacijo proizvoda, ki omogoca sledljivost. To je v bistvu vsak pomemben podatek, ki dopolnjuje tocko 1 ter
opisuje proizvod in omogoca njegovo sledljivost. Kadar je to pomembno za identifikacijo proizvoda, lahko vsebuje
sliko, vendar Ce se v usklajevalni zakonodaji Unije to ne zahteva posebej, je odloitev prepuscena presoji proizvajalca;

5. vso upostevano ustrezno usklajevalno zakonodajo Unije; natan¢ne, popolne in jasne podatke o standardih ali drugih
tehni¢nih specifikacijah (kot so nacionalni tehni¢ni standardi in specifikacije), na katere se sklicuje. To pomeni, da se
navedeta razliCica infali datum ustreznega standarda;

6. ime in identifikacijsko Stevilko priglasenega organa, e je bil vklju¢en v postopek ugotavljanja skladnosti (*'?) (*'3), in
sklicevanje na ustrezen certifikat, ¢e je to ustrezno;

7. vse dodatne informacije, ki se morda zahtevajo (npr. razred, kategorija), ¢e je primerno;

8. datum izdaje izjave; podpis in naziv ali enakovredno oznako pooblas¢ene osebe (*'%) (*'%); to je lahko kateri koli
datum po opravljenem ugotavljanju skladnosti.

Kadar se za proizvod uporablja ve¢ aktov usklajevalne zakonodaje Unije, mora proizvajalec ali pooblas¢eni zastopnik
zagotoviti enotno izjavo o skladnosti v zvezi z vsemi takimi akti Unije (*'°). Da bi zmanjSali upravno breme
gospodarskih subjektov in olajsali prilagoditev izjave o skladnosti spremembi enega od veljavnih aktov Unije, je lahko
enotna izjava o skladnosti sestavljena iz dokumentacije ustreznih posameznih izjav o skladnosti (*').

Izjava EU o skladnosti mora biti dostopna nadzornemu organu na njegovo zahtevo. Poleg tega se z usklajevalno
zakonodajo Unije o strojih, opremi v potencialno eksplozivnih atmosferah, radijski opremi in telekomunikacijski
terminalski opremi, merilnih instrumentih, plovilih za rekreacijo, dvigalih, Zelezniskih sistemih za visoke in konven-
cionalne hitrosti ter sestavnih delih evropske mreZze za upravljanje zranega prometa zahteva, da je proizvodom
priloZena izjava EU o skladnosti.

Izjava EU o skladnosti mora biti prevedena v jezik ali jezike, ki jih zahteva drzava ¢lanica, v kateri je proizvod dan na trg
ali dostopen na trgu (*'¥). Usklajevalna zakonodaja Unije ne dolo¢a nujno, kdo mora zagotoviti prevod. Logi¢no bi bilo,
da je to proizvajalec ali drug gospodarski subjekt, ki zagotovi dostopnost proizvoda. Izjavo EU o skladnosti mora
podpisati proizvajalec ali njegov pooblaséeni zastopnik. Ce prevod izjave EU o skladnosti predlozi drug gospodarski
subjekt in izjave ni podpisal proizvajalec, je treba skupaj s prevedeno razli¢ico predloziti tudi kopijo izvirne izjave EU
o skladnosti, ki jo je podpisal proizvajalec.

4.5 ZAHTEVE ZA OZNACEVANJE

4.5.1 OZNAKA CE

4.5.1.1 Opredelitev in vloga oznake CE

— Oznaka CE kaze, da je proizvod skladen z zakonodajo Unije, ki se uporablja za proizvod in doloca oznacevanje z oznako CE.

— Oznaka CE se namesti na proizvode, ki bodo dani na trg EGP in turski trg, ne glede na to, ali so proizvedeni v EGP, Turciji
ali drugi drZavi.

(*'») Sodelovanje priglasenega organa se ne zahteva z vso usklajevalno zakonodajo Unije. Na primer direktivi o nizki napetosti in igracah
tega ne predpisujeta.

(*"*) Z nekaterimi akti usklajevalne zakonodaje Unije se lahko zahtevata tudi ime in naslov osebe, ki hrani tehni¢no dokumentacijo, ker
dolocajo, da je ne hrani le proizvajalec.

(*'*) To je lahko generalni direktor druzbe ali drug predstavnik druzbe, na katerega je bila prenesena ta odgovornost.

(*"*) Ni treba, da ima podpisnik stalno prebivalisce v Evropski uniji. Proizvajalec s sedeZem zunaj Unije ima pravico opravljati vse postopke
ugotavljanja skladnosti v svojih prostorih in podpisati izjavo EU o skladnosti, razen Ce ni v ustrezni usklajevalni zakonodaji Unije
dolo¢eno drugace.

(*1) Clen 5 Sklepa st. 768/2008/ES.

(*') Glej na primer uvodno izjavo 22 Direktive 2014/35[EU ali podobno uvodno izjavo 24 Direktive 2014/34/EU.

(*%) Clen R10(2) Priloge I'k Sklepu st. 768/2008|ES.
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Oznaka CE je klju¢ni kazalnik (vendar ne dokaz) skladnosti proizvoda z zakonodajo EU in omogoca prosti pretok
proizvodov na trgu EGP in turSkem trgu, ne glede na to, ali so proizvedeni v EGP, Tur¢iji ali drugi drzavi.

Drzave clanice Evropskega gospodarskega prostora (drZave ¢lanice EGP-EU in nekatere drzave Efte: Islandija, Norveska,
Lihtenstajn) ne smejo omejevati dajanja proizvodov z oznako CE na trg, razen e je tak ukrep upravi¢en na podlagi
dokazov o neskladnosti proizvoda. To velja tudi za proizvode, izdelane v tretjih drzavah, ki se prodajajo v EGP.

Oznaka CE ne pomeni, da je bil proizvod izdelan v Evropski uniji. Oznacuje skladnost z zahtevami, dolocenimi v
zadevnih usklajevalnih besedilih Unije. Zato jo je treba Steti za bistveno informacijo za organe drzav ¢lanic in druge
zadevne strani (npr. distributerje). Oznaka CE se ne uporablja za trzne namene, to pomeni, da ni trZno orodje.

Oznaka CE je vidna posledica celotnega procesa ugotavljanja skladnosti v SirSem smislu in oznacuje, da je proizvajalec
proizvod razglasil za skladen z usklajevalno zakonodajo Unije.

4.5.1.2 Razmerje z obstojeco zakonodajo

— Uredba (ES) $t. 765/2008 dolo¢a splosha nacela glede uporabe oznake CE, medtem ko Sklep st. 768/2008/ES doloca pra-
vila za njeno namestitev.

— Podrocna usklajevalna besedila Unije, ki dolocajo oznako CE, temeljijo na Uredbi (ES) st. 765/2008 in Sklepu
t. 768/2008]ES.

Uredba (ES) st. 765/2008 doloca opredelitev in obliko oznake CE ter splo$na nacela glede njene uporabe. Sklep
§t. 768/2008ES doloca postopke ugotavljanja skladnosti, ki vodijo do njene namestitve.

Podrocna usklajevalna zakonodaja Unije, ki dolo¢a namestitev oznake CE, vefinoma uposteva nacela iz Uredbe (ES)
§t. 765/2008 in Sklepa it. 768/2008]ES.

Praviloma (*'?) se lahko oznaka CE uvede v zakonodajnem aktu Unije kot zakonita oznaka skladnosti, Ce:

— se uporabi metoda popolne uskladitve, kar pomeni, da so prepovedani odstopajo¢i nacionalni predpisi, ki zajemajo
ista podro¢ja kot zadevni zakonodajni akt;

— usklajevalni akt Unije zajema postopke ugotavljanja skladnosti v skladu s Sklepom st. 768/2008|ES.

Vendar obstaja izjema od tega pravila.

V ustrezno utemeljenih primerih lahko zakonodajni akt o popolni uskladitvi, ki uposteva Sklep $t. 768/2008/ES, doloca
drugacno oznaCevanje namesto oznaevanja z oznako CE. Na primer direktiva o pomorski opremi ne doloca
oznacevanja z oznako CE, ampak posebno oznako skladnosti — znak krmila. Za uporabo znaka krmila veljajo tudi
splosna nacela, dolocena v Uredbi (ES) §t. 765/2008 in Sklepu §t. 768/2008/ES, vsako sklicevanje na oznako CE pa je
treba razlagati kot sklicevanje na znak krmila. Podobno se za premi¢no tla¢no opremo zahteva oznaka ,Pi“ namesto
oznake CE.

(*") Ugotavljanje skladnosti v skladu z zakonodajo o gradbenih proizvodih ne sledi Sklepu 3t. 768/2008/ES, ¢eprav ta zakonodaja doloca
oznako CE. Po zakonodaji o gradbenih proizvodih oznaka CE namre¢ oznacuje raven delovanja proizvoda in ne skladnosti v ozjem
smislu, kot to velja pri drugih zakonodajnih aktih, ki dolo¢ajo oznako CE.
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4.5.1.3 Kdo sme namestiti oznako CE in kdo ne

— Oznako CE namesti proizvajalec (s sedezem v Uniji ali zunaj nje) ali njegov pooblasteni zastopnik s sedezem v Uniji.

— Z namestitvijo oznake CE na proizvod proizvajalec na lastno odgovornost izjavlja, da je proizvod skladen z vsemi veljavnimi
zahtevami zakonodaje Unije in da so bili uspesno izvedeni ustrezni postopki ugotavljanja skladnosti.

Proizvajalec s sedezem v Uniji ali zunaj nje je subjekt, ki je na koncu odgovoren za skladnost proizvoda z dolo¢bami
usklajevalne zakonodaje Unije in namestitev oznake CE. Proizvajalec lahko imenuje pooblai¢enega zastopnika, da v
njegovem imenu namesti oznako CE.

Z namestitvijo oznake CE na proizvod proizvajalec na lastno odgovornost (in ne glede na to, ali je bila v postopek
ugotavljanja skladnosti vkljucena tretja oseba) razglasi skladnost z vsemi pravnimi zahtevami za oznako CE.

Ce uvoznik, distributer ali drug gospodarski subjekt da proizvode na trg pod svojim imenom ali blagovno znamko ali
jih spremeni, s tem prevzame obveznosti proizvajalca. To vkljucuje odgovornost za skladnost proizvoda in namestitev
oznake CE. V takem primeru mora imeti dovolj informacij o zasnovi in proizvodnji proizvoda, saj bo z namestitvijo
oznake CE prevzel tudi pravno odgovornost.

4.5.1.4 Nacela namestitve oznake CE

Oznaka CE mora biti oblikovana kot na spodnji sliki. Ce se oznaka CE zmanjsa ali poveca, morajo razmerja ostati ista.

Oznaka CE mora biti vidno, ¢itljivo in neizbrisno name$¢ena na proizvod ali njegovo tablico s podatki. Kadar to ni
mogoce ali upraviceno zaradi narave proizvoda, mora biti names¢ena na embalaZo, ¢e jo proizvod ima, in/ali v spremno
dokumentacijo. Oznaka CE se naceloma ne sme namestiti, dokler ni koncan postopek ugotavljanja skladnosti, da se
zagotovi, da je proizvod skladen z vsemi dolo¢bami ustreznih usklajevalnih aktov Unije. Obi¢ajno bo to ob koncu
proizvodne faze. To ne povzroca tezav, ¢e je oznaka CE na primer na tablici s podatki, ki se na proizvod namesti Sele po
opravljenem kon¢nem pregledu. Ce pa se (na primer) oznaka CE namesti s tiskanjem ali ulivanjem, se to lahko stori na
kateri koli drugi stopnji proizvodne faze, ¢e je preverjanje skladnosti proizvoda del proizvodnega procesa.

Zahteva glede vidnosti pomeni, da mora biti oznaka CE lahko dostopna vsem stranem. Namesti se lahko na primer na
zadnjo ali spodnjo stran proizvoda. Zahteva glede vidnosti ne pomeni nujno, da mora biti oznaka CE vidna pred
odprtjem embalaze proizvoda, ker je namestitev oznake CE tudi na embalazo potrebna samo, &e se to izrecno zahteva v
ustreznih aktih Unije. Za zagotovitev ¢itljivosti je doloena minimalna vi§ina 5 mm. Vendar je v skladu z ve¢ zakono-
dajnimi akti (**%) dovoljeno odstopanje od najmanjse velikosti oznake CE pri majhnih napravah ali sestavnih delih.

Oznaka CE je lahko v razli¢nih oblikah (npr. razli¢nih barv, polna/prazna), &e je le vidna, Citljiva in pravih razmerij. Biti
mora tudi neizbrisna, tako da je v obicajnih okoli§¢inah ni mogoce odstraniti, ne da bi pri tem nastale opazne sledi
(nekateri standardi za proizvode na primer dolocajo preskus z drgnjenjem z vodo in naftnih olj). Vendar to ne pomeni,
da mora biti oznaka CE sestavni del proizvoda.

(**%) Na primer akti o strojih, osebni zasCitni opremi, aktivnih medicinskih pripomockih za vsaditev, medicinskih pripomockih, potencialno
eksplozivnih atmosferah, dvigalih — glede varnostnih komponent, in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih, radijski opremi in
telekomunikacijski terminalski opremi ali pomorski opremi.
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V nekaterih primerih namestitev oznake CE na proizvod ni mogoca (npr. pri nekaterih vrstah eksplozivov) ali ni mogoca
pod razumnimi tehni¢nimi ali ekonomskimi pogoji. V nekaterih primerih tudi ni mogoce upostevati zahtev glede
najmanjse velikosti ali zagotoviti vidne, citljive in neizbrisne oznake CE.

V takih primerih se lahko oznaka CE namesti na embalaZo, Ce obstaja, infali v spremno dokumentacijo, ¢e je taka
dokumentacija dolo¢ena z zadevno usklajevalno zakonodajo Unije. Oznaka CE na proizvodu se ne sme niti opustiti niti
prestaviti na embalazo ali v spremno dokumentacijo zgolj iz estetskih razlogov.

Uredba (ES) 3t. 765/2008 in Sklep 3t. 768/2008/ES dolocata, da morajo biti mere, oblika in razmerja oznake CE, kot so
opredeljeni v Prilogi 1I k Uredbi (ES) 3t. 765/2008, oznaka pa mora biti (itljiva in vidno name$cena. Uredba (ES)
§t. 765/2008 in Sklep $t. 768/2008/ES ne prepovedujeta nobene vrste oblikovanja (npr. ,prazno“ oblikovanje), ce so
upostevani navedeni pogoji. Ni pa dovoljeno samo elektronsko oznacevanje.

4.5.1.5 Namestitev oznake CE skupaj z identifikacijsko Stevilko priglasenega organa

Kadar je v skladu z veljavno usklajevalno zakonodajo Unije v fazo nadzora proizvodnje vkljucen priglaSeni organ, mora
oznaki CE slediti njegova identifikacijska $tevilka. Proizvajalec ali pooblasceni zastopnik namesti identifikacijsko Stevilko,
¢e tako predpisuje zakonodaja, na odgovornost priglasenega organa.

Priglageni organ je lahko vkljuéen v proizvodno fazo, odvisno od uporabljenega postopka ugotavljanja skladnosti.
Oznaki CE mora slediti identifikacijska Stevilka priglasenega organa le, ¢e je ta vkljucen v fazo proizvodnje. Oznaki CE
torej ne sledi identifikacijska Stevilka priglasenega organa, ki je v ugotavljanje skladnosti vkljucen v fazi zasnove v skladu
z modulom B. V¢asih je v fazo proizvodnje vkljucenih ve¢ priglasenih organov, na primer kadar se uporablja ve¢ besedil
usklajevalne zakonodaje Unije. V takih primerih oznaki CE sledi ve¢ identifikacijskih stevilk.

Ce je torej na proizvodu oznaka CE brez identifikacijske stevilke, to pomeni:

— da priglaseni organ ni bil vklju¢en v fazo zasnove ali proizvodnje (modul A);

— ali da je bil po proizvajalcevi izbiri v fazo proizvodnje vkljucen akreditirani notranji organ (modula Al in A2);
— ali da je bil priglaseni organ vklju¢en v fazo zasnove (modul B), ni pa bil vklju¢en v fazo proizvodnje;

— (modul C po modulu B);

— ali da je bil priglaseni organ vkljucen v fazo zasnove (modul B), v fazo proizvodnje pa je bil po proizvajalcevi izbiri
vkljucen akreditirani notranji organ (modula C1 in C2 po modulu B).

Ce pa je na proizvodu oznaka CE z identifikacijsko stevilko (*2'), to pomeni:
— daje bil po proizvajaléevi izbiri v fazo proizvodnje vkljucen priglaseni organ (modula Al in A2);

— ali da je bil priglaseni organ vkljucen v fazo zasnove (modul B) in po proizvajalcevi izbiri v fazo proizvodnje (lahko
drug priglaseni organ, vendar tisti, katerega identifikacijska 3tevilka je navedena na proizvodu) (modula C1 in C2 po
modulu B);

(**) Upostevati je treba, da kadar se za proizvod uporablja ve¢ usklajevalnih aktov Unije in je na njem oznaka CE z identifikacijsko tevilko,
to ne pomeni, da je priglageni organ vkljucen v postopek ugotavljanja skladnosti, ki ga predpisuje vsak od teh aktov. Z nekaterimi deli
veljavne usklajevalne zakonodaje Unije se namre¢ ne zahteva sodelovanje priglasenega organa.
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— ali da je bil priglaSeni organ vkljucen v fazo zasnove (modul B) in v fazo proizvodnje (lahko drug priglaseni organ,
vendar tisti, katerega identifikacijska $tevilka je navedena na proizvodu) (moduli C1, C2, D, E in F po modulu B);

— ali da je bil priglaseni organ vklju¢en v fazi zasnove in proizvodnje (moduli D1, E1, F1, G1, H in H1).

Ni nujno, da se oznaka CE in identifikacijska Stevilka priglaSenega organa namestita v Uniji. Lahko se namestita v tretji
drzavi, na primer ¢e se proizvod tam proizvaja in je priglaseni organ izvedel ugotavljanje skladnosti v navedeni drzavi v
skladu z ustrezno usklajevalno zakonodajo Unije. Oznaka CE in identifikacijska Stevilka se lahko namestita tudi vsaka
posebej, morata pa biti ena zraven druge.

4.5.1.6 Kateri proizvodi morajo imeti oznako CE in kateri je ne smejo imeti

— Oznako CE je treba namestiti na proizvode, za katere je predpisana, preden se dajo na trg, razen e ni s posebno usklajevalno
zakonodajo Unije doloceno drugace.

— Kadar za proizvode velja ve¢ usklajevalnih aktov Unije, ki doloCajo namestitev oznake CE, oznaka pomeni razglasitev, da so
proizvodi skladni z dolocbami vseh teh aktov.

— Proizvod ne sme biti oznacen z oznako CE, Ce ni zajet z usklajevalno zakonodajo Unije, ki doloca njeno namestitev.

Ni treba, da je oznaka CE na vseh proizvodih (**?). Obveznost njene namestitve se nanasa na vse proizvode, ki spadajo
na podro¢je uporabe zakonodajnih aktov, ki doloCajo njeno namestitev, in so namenjeni trgu Unije. Tako je treba
oznako CE namestiti:

— na vse nove proizvode, za katere velja zakonodaja, ki dolo¢a oznacevanje z oznako CE, ne glede na to, ali so
proizvedeni v drzavi ¢lanici ali tretji drzavi;

— na rabljene proizvode, uvoZene iz tretjih drzav, za katere velja zakonodaja, ki dolo¢a oznacevanje z oznako CE;

— na spremenjene proizvode, za katere tako kot za nove velja zakonodaja, ki dolo¢a oznacevanje z oznako CE; ¢e so
bili tako spremenjeni, da bi to lahko vplivalo na njihovo varnost ali skladnost z veljavno usklajevalno zakonodajo.

V nekaterih primerih se Steje, da je proizvod konéni proizvod za namene posameznega usklajevalnega akta in da ga je
treba oznaciti z oznako CE. Ta proizvod se nato vgradi v drug kon¢ni proizvod, za katerega velja drug usklajevalni akt
Unije, ki prav tako zahteva oznacevanje z oznako CE. V takih primerih bo na proizvodu ve¢ kot ena oznaka CE (**)).

Usklajevalna zakonodaja Unije, ki na splosno dolo¢a oznacevanje z oznako CE, lahko izklju¢uje uporabo oznake CE na
nekaterih proizvodih. Praviloma za take proizvode velja prosti promet, Ce:

(a) jim je:
— priloZena izjava o vgradnji pri delno dokoncanih strojih v skladu z direktivo o strojih;
— izjava o skladnosti pri delno zgrajenih plovilih iz direktive o plovilih za rekreacijo;

(b) prilozeno potrdilo o skladnosti pri komponentah, kot so opredeljene v direktivi o opremi in za$citnih sistemih,
namenjenih za uporabo v potencialno eksplozivnih atmosferah;

(**?) Uredba (ES) $t. 552/2004 o interoperabilnosti evropske mreZe za upravljanje zratnega prometa ne dolo¢a oznacevanja z oznako CE.
(***) Znacilen primer je racunalnik.
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(c) jim je priloZena izjava v primeru:

— uporabniku prilagojenih medicinskih pripomockov in pripomockov, namenjenih klini¢nim preiskavam, iz
direktiv o aktivnih medicinskih pripomockih za vsaditev in medicinskih pripomockih;

— pripomockov, namenjenih vrednotenju delovanja, iz direktive o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih;

(d) jim je priloZeno potrdilo o skladnosti pri opremi iz direktive o plinskih napravah;

(e) sta na proizvodu navedena proizvajaléevo ime in najvedja zmogljivost pri instrumentih, za katere ne velja
ugotavljanje skladnosti v skladu z direktivo o neavtomatskih tehtnicah;

(f) je proizvod izdelan v skladu z dobro inZenirsko prakso pri nekaterih posodah iz direktiv o enostavnih tla¢nih
posodah in tlaéni opremi.

Poleg tega imajo drzave clanice v skladu z direktivo o tla¢ni opremi pravico, da na svojem ozemlju uporabnikom
dovolijo, da dajo na trg in v uporabo tlatno opremo ali sklope, ki nimajo oznake CE, vendar so bili predmet
ugotavljanja skladnosti, ki ga je namesto priglasenega organa izvedel inspektorat uporabnikov.

4.5.1.7 Oznaka CE in druge oznake

— Oznaka CE je edina oznaka skladnosti, ki pomeni, da je proizvod skladen z usklajevalno zakonodajo Unije, ki se zanj upo-
rablja in doloca oznacevanje z oznako CE.

— DrZave clanice v svojih nacionalnih predpisih ne smejo navajati nobenih drugih oznak skladnosti, ki bi se prekrivale
z oznako CE.

— Na proizvodu so lahko Se druge oznake, ¢e imajo drug namen kot oznaka CE, jih ni mogoce pomotoma zamenjati z njo ter
ne vplivajo na njeno Citljivost in vidnost.

Oznaka CE nadomesti vse obvezne oznake skladnosti z enakim pomenom, ki so obstajale pred uskladitvijo. Take
nacionalne oznake skladnosti so nezdruzljive z oznako CE in bi pomenile krSitev zadevne veljavne evropske zakonodaje.
Drzave ¢lanice morajo pri prenosu usklajevalne zakonodaje Unije oznacevanje z oznako CE vkljuditi v svoje nacionalne
predpise in upravne postopke. V svojo nacionalno zakonodajo ne smejo vkljuciti nobenega drugega oznacevanja
skladnosti, ki ima enak pomen kot oznacevanje z oznako CE.

Vendar se druge oznake lahko uporabljajo, ¢e prispevajo k varstvu javnih interesov, niso zajete z usklajevalno
zakonodajo Unije ter njihova namestitev ne vpliva negativno na vidnost, ¢itljivost in pomen oznake CE. Namestitev
dodatnih oznak (npr. zas¢itene blagovne znamke proizvajalca ali drugih zasebnih/nacionalnih oznak) je dovoljena, ¢e jih
ni mogoce zamenjati z oznako CE. Ta zamenjava se lahko nana$a na pomen ali obliko oznake CE.

Zato morajo imeti oznake, ki se dodajo oznaki CE, drugaen namen kot oznaka CE. Zagotavljati morajo torej
informacije o skladnosti s cilji, ki so druga¢ni od tistih, na katere se nanasa oznaka CE (npr. okoljski vidiki, ki jih
veljavna usklajevalna zakonodaja Unije ne zajema).

Poleg tega so v ve¢ usklajevalnih aktih Unije predvidene dodatne oznake, ki dopolnjujejo oznako CE in se z njo ne
prekrivajo (glej pododdelek 4.5.2).
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4.5.1.8 Sankcije

— DrZave clanice morajo zagotoviti pravilno izvajanje ureditve oznacevanja z oznako CE in ob nepravilni uporabi oznake us-
trezno ukrepati.

— Dolociti morajo tudi kazni za krsitve, ki lahko vkljucujejo kazenske sankcije za resne krsitve.

— DrZava clanica mora obvestiti Komisijo in druge drZave clanice, kadar se odloci omejiti prosti pretok zaradi nepravilne name-
stitve oznake CE ali kadar ukrepa proti tistim, ki so odgovorni za neskladen proizvod z oznako CE.

Oznaka CE je prvi znak, da se lahko domneva, da je bil opravljen potrebni nadzor za zagotovitev skladnosti proizvoda
z zahtevami zakonodaje, preden je zadevni proizvod dan na trg. Organi za nadzor trga lahko opravijo dodatni nadzor za
varstvo javnega interesa. O ukrepanju teh organov je treba sprejeti odlocitev za vsak primer posebej v skladu z nacelom
sorazmernosti.

Drzave ¢lanice morajo v svoji nacionalni zakonodaji zagotoviti ustrezne ukrepe, da preprecijo zlorabo in napatno
uporabo oznake CE ter popravijo stanje, Ce pride do take zlorabe ali napa¢ne uporabe. Navedeni ukrepi morajo biti
ucinkoviti, sorazmerni z resnostjo krsitve in odvracilni ter se lahko zaostrijo, ¢e je zadevni gospodarski subjekt Ze kdaj
prej na podoben nacin krsil dolo¢be. Lahko vkljucujejo umik ali odpoklic proizvodov in kazni ali kazenske sankcije (npr.
globo ali zapor), kadar koli je to potrebno.

Ukrepi se naloZijo, ne da bi to posegalo v druge ukrepe, kadar organi za nadzor trga ugotovijo, da proizvod pomeni
tveganje ali ni skladen z veljavno zakonodajo. Drzave ¢lanice morajo tudi zagotoviti, da se ukrepi izvajajo.

Namestitev oznake CE na proizvod, ki ni zajet z nobenim delom usklajevalne zakonodaje Unije, ki dolo¢a njeno
namestitev, se Steje za zavajanje, ker je verjetno, da bodo potrosniki ali uporabniki dobili vtis, da zadevni proizvod
izpolnjuje nekatere dolocbe usklajevalne zakonodaje Unije. Zato morajo pristojni organi imeti na voljo pravne
instrumente, ki jim omogocajo ukrepanje proti zavajajo¢i uporabi oznake CE. Ukrepati je treba tudi proti tistim, ki so
odgovorni za to, da neskladni proizvod nosi oznako CE.

Za namestitev oznak poleg oznake CE veljajo nekatere omejitve (**¥). Nadzorni organ mora z ustreznimi ukrepi
zagotoviti, da se ta nacela spostujejo, in po potrebi ustrezno ukrepati.

Drzava clanica mora obvestiti Komisijo in druge drzave ¢lanice o svoji odlocitvi, da omeji prosti pretok zaradi
nepravilne namestitve oznake CE, in o svojih ukrepih proti osebi, odgovorni za namestitev oznake CE na neskladni
proizvod. Druge drzave clanice nato same odlocijo o potrebi po podobnih ukrepih. Kadar se oznaka CE neupravi¢eno
namesti na proizvode, za katere ne velja zahteva za oznacevanje z njo, morajo drzave ¢lanice o tem obvestiti Komisijo in
druge drzave ¢lanice.

4.5.2 DRUGE OBVEZNE OZNAKE

Ve¢ aktov usklajevalne zakonodaje Unije predvideva dodatne oznake, ki dopolnjujejo oznako CE in se z njo ne prekrivajo.

(***) Glej tocko 4.5.1.7 in pododdelek 4.5.2.
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Piktogrami ali druge oznake, ki na primer oznacujejo vrsto uporabe, v skladu z nekaterimi deli usklajevalne zakonodaje
Unije dopolnjujejo oznako CE, vendar niso njen del niti je ne nadomescajo. Naceloma za te oznake veljajo ista nacela
kot za oznako CE. Nekaj primerov:

— energijska nalepka EU za proizvode, povezane z energijo;

— posebne oznake protieksplozijske za$cite, ki so predpisane za opremo in zailitne sisteme, namenjene uporabi v
potencialno eksplozivnih atmosferah;

— razpoznavni znak razreda opreme, predpisan za radijsko opremo (razred 2);

— dodatna meroslovna oznaka, predpisana za merilne instrumente in neavtomatske tehtnice.

5. UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

5.1 MODULI ZA UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

5.1.1 KAJ JE UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI?

— Ugotavljanje skladnosti je postopek, s katerim proizvajalec dokaZe, ali so bile izpolnjene dolocene zahteve v zvezi s proizvo-
dom.

— Skladnost proizvoda se ugotavlja v fazah zasnove in proizvodnje.

Pomembna elementa vsakega zakonodajnega akta (starega ali novega pristopa) o proizvodih sta:
— zahteve zakonodaje, ki urejajo znacilnosti zajetih proizvodov;

— postopki ugotavljanja skladnosti, ki jih izvede proizvajalec, da dokaZe skladnost proizvoda z zahtevami zakonodaje, preden se ta
da na trg.

Ta vodnik obravnava ugotavljanje skladnosti, kot je dolo¢eno v Sklepu 3t. 768/2008/ES (zlasti za usklajevalno
zakonodajo Unije po ,novem pristopu” in zdaj novem zakonodajnem okviru).

Skladnost proizvoda se ugotavlja v fazah zasnove in proizvodnje. Za ugotavljanje skladnosti je odgovoren proizvajalec.
Tudi ¢e ta sklene pogodbe s podizvajalci za zasnovo ali proizvodnjo, ostane odgovoren za izvajanje ugotavljanja
skladnosti.

Ugotavljanje skladnosti se ne sme zamenjevati z nadzorom trga, ki vkljucuje nadzor s strani nacionalnih organov za
nadzor trga, potem ko je bil proizvod dan na trg. Se pa obe metodi dopolnjujeta in sta enako potrebni za zagotavljanje
varstva zadevnih javnih interesov in nemotenega delovanja notranjega trga.

Bistveni cilj postopka ugotavljanja skladnosti je dokazati, da so proizvodi, dani na trg, skladni z zahtevami dolo¢b
ustrezne zakonodaje.

5.1.2 MODULARNA SESTAVA UGOTAVLJANJA SKLADNOSTI V USKLAJEVALNI ZAKONODAJI UNIJJE

— V usklajevalni zakonodaji Unije postopki ugotavljanja skladnosti zajemajo fazi zasnove in proizvodnje. Sestavljeni so iz enega
ali dveh modulov. Nekateri moduli zajemajo obe fazi. V drugih primerih se za vsako fazo uporablja locen modul.

— Sklep st. 768/2008/ES doloca ,horizontalni seznam* modulov za ugotavljanje skladnosti in nacine sestavljanja postopkov iz
modulov.

— Zakonodajalec s seznama modulov/postopkov za ugotavljanje skladnosti (dolocenega v Sklepu st. 768/2008/ES) izbere naj-
ustreznejSe za zadevno podrodje.




C 272/66 Uradni list Evropske unije 26.7.2016

V skladu z usklajevalno zakonodajo Unije so postopki ugotavljanja skladnosti sestavljeni iz enega ali dveh modulov za
ugotavljanje skladnosti. Ker se skladnost proizvodov ugotavlja v fazah zasnove in proizvodnje, postopek ugotavljanja
skladnosti zajema obe fazi, medtem ko lahko modul zajema:

— eno ali drugo od teh faz (v tem primeru je postopek ugotavljanja skladnosti sestavljen iz dveh modulov);
— ali obe fazi (v tem primeru je postopek ugotavljanja skladnosti sestavljen iz enega modula).

Sklep 3t. 768/2008/ES doloca ,horizontalni seznam“ modulov za ugotavljanje skladnosti in nacine sestavljanja
postopkov iz modulov.

Zakonodajalec s seznama modulov/postopkov za ugotavljanje skladnosti (dolocenega v Sklepu §t. 768/2008/ES) izbere
najustreznej$e za posebne potrebe zadevnega podrodja (*). Izbrati je treba najmanj zahtevne module ob upostevanju
tipa proizvodov in vklju¢enih nevarnosti, vpliva na varstvo javnih interesov, gospodarske infrastrukture danega podrogja,
proizvodnih metod itd. Kadar je mogoce, bi moral biti zagotovljen izbor modulov za pregled, certificiranje infali
zagotavljanje kakovosti.

Postopki ugotavljanja skladnosti so s pravnega vidika enakovredni, glede metod pa tehni¢no niso povsem enaki. Cilj
njihove uporabe v podro¢ni zakonodaji je zagotavljanje visoke ravni zaupanja glede skladnosti proizvodov z ustreznimi
bistvenimi zahtevami.

Namen modulov, kot so doloceni v Sklepu $t. 768/2008|ES, je dopuscati le omejeno Stevilo mogocih postopkov.

Kljub temu pa mora biti ponujeni izbor dovolj raznovrsten, da se lahko uporablja za najsirsi mogoci razpon zadevnih
proizvodov.

Usklajevalna zakonodaja Unije dolo¢a postopke ugotavljanja skladnosti tako, da proizvajalcu ne dopusca nobene izbire
ali da dolo¢a razpon postopkov, med katerimi mora izbrati. Ker postopki ugotavljanja skladnosti v usklajevalni
zakonodaji Unije izvirajo iz Sklepa 3t. 768/2008/ES, ostajajo dosledni in skladni. Tako ugotavljanje skladnosti
proizvodov postane preglednejse, zlasti kadar se za en proizvod uporablja ve¢ usklajevalnih zakonodajnih aktov.

5.1.3 UDELEZENCI PRI UGOTAVLJANJU SKLADNOSTI — UMESCANJE UGOTAVLJANJA SKLADNOSTI V DOBAVNO
VERIGO

— Za ugotavljanje skladnosti je odgovoren proizvajalec ne glede na to, ali zakonodaja doloca sodelovanje priglasenega ali akre-
ditiranega notranjega organa za ugotavijanje skladnosti ali ne.

— Glavni udeleZenci pri ugotavljanju skladnosti so zakonodajalec, proizvajalec in (Ce to doloca zakonodaja) priglaseni ali akredi-
tirani notranji organ za ugotavljanje skladnosti.

— Moduli, ki se uporabljajo za fazi zasnove in proizvodnje ali za vsako fazo posebej, lahko vkljucujejo sodelovanje priglasenega
organa ali pa ne.

— Akreditirani notranji organi za ugotavljanje skladnosti morajo dokazati enako raven strokovne usposobljenosti in nepristran-
skosti kot priglaSeni organi.

Za ugotavljanje skladnosti je odgovoren proizvajalec. Ce se tako zahteva z ustrezno zakonodajo, pa mora v postopku
ugotavljanja skladnosti sodelovati tudi tretja oseba.

Skupno obstajajo tri moznosti:

— tretja oseba ni vkljuCena. To je mogoce, ¢e po mnenju zakonodajalca izjava proizvajalca (ki so ji priloZeni ustrezni
tehni¢ni pregledi in dokumentacija) zadostuje za zagotavljanje skladnosti zadevnih proizvodov z ustreznimi
zahtevami zakonodaje. V tem primeru proizvajalec sam opravi vse potrebne nadzore in preverjanja, pripravi
tehni¢no dokumentacijo in zagotovi skladnost proizvodnega procesa;

(**) Na podlagi direktive o okoljsko primerni zasnovi izdelkov so postopki ugotavljanja skladnosti (ki bodo podrobneje doloceni v
izvedbenem ukrepu) praviloma doloeni v sami direktivi, v ustrezno utemeljenih primerih pa so predpisani moduli iz Sklepa
it. 768/2008/ES.
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— pri ugotavljanju skladnosti sodeluje akreditirani notranji organ za ugotavljanje skladnosti, ki je del proizvajalceve
organizacije. Vendar pa ta organ ne sme izvajati nobenih drugih dejavnosti razen ugotavljanja skladnosti in mora biti
neodvisen od vseh gospodarskih subjektov in subjektov, ki se ukvarjajo z zasnovo in proizvodnjo (za podrobnosti
glej ¢len R21 Priloge I k Sklepu t. 768/2008/ES). Z akreditacijo mora dokazati enako strokovno usposobljenost in
nepristranskost kot zunanji organi za ugotavljanje skladnosti.

Kadar je to primerno za posamezno podrodje, lahko zakonodajalec prizna, da proizvajalci upravljajo zelo dobro
opremljene preskusne laboratorije ali prostore. To obicajno velja za nove inovativne in zahtevne proizvode, pri
katerih so proizvajalci tisti, ki imajo znanje in izku$nje za njihovo preskusanje;

— v nekaterih drugih primerih pa lahko zakonodajalec meni, da je potrebno sodelovanje tretje osebe, tj. zunanjega
organa za ugotavljanje skladnosti. Tak organ mora biti nepristranski in v celoti neodvisen od organizacije ali
proizvodov, ki jih ocenjuje (glej tudi ¢len R17(3) Priloge I k Sklepu st. 768/2008ES), ne sme opravljati nobenih
dejavnosti, ki bi bile lahko v nasprotju z njegovo neodvisnostjo (glej tudi ¢len R21(2)(c) Priloge I k Sklepu
§t. 768/2008/ES), in zato ne sme imeti uporabniskih ali drugih interesov v zvezi z ocenjevanimi proizvodi.

Drzave clanice so odgovorne za priglasitev tretjih organov za ugotavljanje skladnosti, ki so v njihovi pristojnosti in za
katere menijo, da so strokovno usposobljeni za ugotavljanje skladnosti proizvodov z zahtevami usklajevalne zakonodaje
Unije, ki se zanje uporablja. Notranji organi ne morejo biti priglaseni, kljub temu pa morajo z akreditacijo dokazati
enako strokovno usposobljenost kot zunanji organi. Drzave ¢lanice morajo prav tako zagotoviti, da (notranji ali zunanji)
organi vseskozi ohranjajo svojo strokovno usposobljenost.

Ob upostevanju navedenega so delezniki v postopku ugotavljanja skladnosti naslednji:
(a) zakonodajalec, ki:
— dolo¢i pravne zahteve, ki jih morajo izpolnjevati proizvodi;
— s seznama, dolocenega v Sklepu 3t. 768/2008/ES, izbere module/postopke ugotavljanja skladnosti;
(b) proizvajalec, ki:
— nalrtuje, proizvede in preskusi proizvod ali naro¢i zasnovo, proizvodnjo ali preskus proizvoda;
— pripravi tehni¢no dokumentacijo proizvoda;
— izvede vse ukrepe, potrebne za zagotavljanje skladnosti proizvodov;

— na podlagi pozitivne ocene proizvoda pripravi izjavo EU o skladnosti in na proizvod namesti oznako CE, ¢e tako
zahteva zakonodaja;

— ob sodelovanju priglaSenega organa na proizvod namesti identifikacijsko Stevilko priglasenega organa, ce tako
zahteva zakonodaja.

Jasno mora biti, da je vedno proizvajalec tisti, ki je odgovoren za skladnost svojih proizvodov z ustreznimi
zahtevami zakonodaje. V tem pogledu gospodarski subjekt, ki da proizvod na trg pod svojim imenom ali blagovno
znamko, samodejno postane proizvajalec za namene usklajevalne zakonodaje Unije. Prevzame torej popolno
odgovornost za ugotavljanje skladnosti proizvoda (zasnova in proizvodnja), Ceprav je to dejansko opravil nekdo
drug. Poleg tega mora imeti vso dokumentacijo in certifikate, potrebne za dokaz skladnosti proizvoda, vendar pa ni
nujno, da so ti izdani na njegovo ime.

(c) (notranji ali zunanji) organ za ugotavljanje skladnosti, ki:

— opravi preverjanje in ocenjevanje, ¢e tako dolo¢a zakonodaja;

— (e je ocena pozitivna, izda certifikat ali dokazilo o skladnosti, kot se zahteva z veljavno zakonodajo.
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Organ za ugotavljanje skladnosti, ki Zeli izvajati ugotavljanje skladnosti za enega ali ve¢ modulov na podlagi
posameznega akta usklajevalne zakonodaje Unije, mora biti ocenjen v skladu z vsemi zahtevami za razlicne module, za
katere Zeli ponuditi svoje storitve (glej pododdelek 5.2.3). Organ, ki Zeli ponuditi storitve ugotavljanja skladnosti na
podlagi usklajevalnega akta Unije, jih mora ponuditi za najmanj en modul izmed tistih, ki so doloceni v usklajevalnem
aktu Unije. Opozoriti je treba, da mu ni treba ponuditi storitev za ve¢ kot en modul, vendar pa mora prevzeti
odgovornost za celoten modul.

Natan¢na umestitev ugotavljanja skladnosti v dobavno verigo je prikazana v diagramu 2.

Diagram 2

Ugotavljanje skladnosti

2.

1. Zakonodajalec dolo¢i zakonodajne zahteve za proizvode
Zakonodajalec s seznama moZnosti iz Sklepa §t. 768/2008/ES izbere
module/postopke ugotavljanja skladnosti

L

2.

1. Proizvajalec pripravi tehni¢no dokumentacijo
Proizvajalec sprejme vse ukrepe, da se zagotovi skladnost proizvodov z

zakonodajnimi zahtevami
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Proizvajalec za¢ne proces
nalrtovanja in proizvodnje

Opravi se ugotavljanje skladnosti, ki zajema fazi nacrtovanja in proizvodnje
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pravne dolocbe
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Ni sodelovanja tretje strani Tretja stran izvede preverjanja
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preverjanja : zakonodaji
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Izid ugotavljanja
skladnosti?

£

Y
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X

1.

izpolnjujejo zahteve zakonodaje

identifikacijsko §tevilko

Proizvajalec pripravi izjavo o skladnosti in na lastno odgovornost izjavi, da zadevni proizvodi

2. Proizvajalec na proizvod namesti oznako CE in po posredovanju priglasenega organa tudi njegovo

Proizvodi, pripravljeni, da se dajo na trg
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5.1.4 MODULI IN NJIHOVE RAZLICICE

Modulov je osem. Nekateri imajo razlicice.

Modulov je osem (poimenovani so s ¢rkami od A do H). Dolocajo obveznosti proizvajalca (in njegovega pooblaicenega
zastopnika) in stopnjo vkljucenosti akreditiranih notranjih ali priglasenih organov za ugotavljanje skladnosti. So sestavni
del postopkov ugotavljanja skladnosti, dolocenih v ,horizontalnem seznamu* v Sklepu $t. 768/2008|ES.

Ve¢ modulov ima svoje razli¢ice. Razli¢ice v modulih so dolocene zato (to velja za vse razli¢ice vseh modulov, dolo¢enih
v Sklepu 3t. 768/2008/ES), da se omogoci zagotovitev ustrezne ravni zaiCite za proizvode, ki pomenijo viSjo raven
tveganja, ne da bi bil uveden zahtevnejsi modul. Namen je ¢im bolj zmanjsati obremenitev proizvajalcev.

5.1.5 ENO- IN DVOMODULARNI POSTOPKI — POSTOPKI NA PODLAGI TIPA (EU-PREGLED TIPA)

V nekaterih primerih postopek ugotavljanja skladnosti sestavljata dva koraka:
— najprej pregled skladnosti vzorca ali zasnove zadevnega proizvoda;

— nato ugotavljanje skladnosti proizvodov glede na odobreni vzorec.

V nekaterih primerih, npr. pri mnozi¢ni proizvodnji na podlagi tipavzorca, ,reprezentativnega za predvideno
proizvodnjo®, in za proizvode z zahtevno zasnovo lahko zakonodaja EU doloca postopek ugotavljanja skladnosti v dveh
korakih:

— najprej pregled skladnosti tipafvzorca z ustreznimi pravnimi zahtevami (tako imenovani EU-pregled tipa — modul B)
— in nato ugotavljanje skladnosti proizvodov glede na odobreni EU-tip.

V teh primerih so postopki ugotavljanja skladnosti sestavljeni iz dveh modulov. Prvi je vedno modul B.

S to metodo se ne le zmanjsajo breme in stroki, temvec je tudi ucinkovitej$a v primerjavi s tradicionalnim preverjanjem
skladnosti proizvodov neposredno s pravnimi zahtevami. Ko je tip odobren (to se opravi le enkrat za dolocen vzorec), je
treba preveriti le, ali so proizvodi, ki bodo dani na trg, skladni z odobrenim tipom.

Organ za ugotavljanje skladnosti, ki sodeluje pri modulu B, ni nujno isti kot pri modulu, uporabljenem skupaj
z modulom B.

V primerih, pri katerih se ne izvaja EU-pregled tipa, so postopki ugotavljanja skladnosti sestavljeni iz enega dvofaznega
modula (zasnova in proizvodnja).

Ni nujno, da je proizvajalec, ki izvaja modul (**), ki se uporablja skupaj z modulom B, ista oseba, kot je pridobila
certifikat o EU-pregledu tipa na podlagi modula B. Toda navedeni proizvajalec, ki da nato proizvod na trg, prevzame vso
odgovornost za ugotavljanje skladnosti proizvoda (zasnova in proizvodnja). Zato mora imeti oba certifikata, ¢eprav ni
treba, da je certifikat o EU-pregledu tipa izdan na njegovo ime, in celotno zgodovino proizvoda. Imeti mora vse admini-
strativne in tehni¢ne informacije in podatke, opravljen preskus tipa, voditi mora tehni¢no dokumentacijo v zvezi s
preskusanjem tipa in imeti opravljen preskus serije. Zgoraj navedeno dejansko velja za vse module in postopke, ne glede
na to, ali gre za enofazni ali dvofazni postopek ugotavljanja skladnosti. Ce se proizvajalec glede zasnove in proizvodnje
proizvoda opira na enega ali ve¢ proizvajalcev, mora obstajati dokaz, da je proizvajalec v celoti obves¢en o vseh
spremembah pri zasnovi, proizvodnji in ugotavljanju skladnosti proizvoda.

(*2%) Ustrezni moduliso C,C1,C2,D,EinF.
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5.1.6 MODULI NA PODLAGI ZAGOTAVLJANJA KAKOVOSTI

— Uporaba sistemov zagotavljanja kakovosti za ugotavljanje skladnosti je v usklajevalni zakonodaji Unije opisana v modulih
D, E in H ter njihovih razliicah.

— Proizvajalec mora za skladnost z veljavno zakonodajo zagotoviti, da se sistem kakovosti izvaja in uporablja tako, da zagotav-
lia popolno skladnost proizvodov z zadevnimi zahtevami zakonodaje.

— Skladnost proizvajalca s standardoma EN ISO 9000 in EN ISO 9001 ustvarja domnevo o skladnosti z ustreznimi moduli
zagotavljanja kakovosti glede zakonodajnih dolocb, ki jih zajemata ta standarda.

— Poleg tega mora sistem kakovosti upostevati posebnosti zadevnih proizvodov.

Nekateri moduli in njihove razli¢ice temeljijo na metodah zagotavljanja kakovosti ter izhajajo iz standardov
EN ISO 9000 (*) in EN ISO 9001 (**¥). Moduli, ki temeljijo na metodah zagotavljanja kakovosti (moduli D, E, H in
njihove razli¢ice), opisujejo elemente, ki jih mora proizvajalec izvajati v svoji organizaciji, da dokazZe, da proizvod
izpolnjuje bistvene zahteve veljavne zakonodaje.

To pomeni, da ima proizvajalec za dokazovanje skladnosti z regulativnimi zahtevami moznost uporabiti odobren sistem
kakovosti. Sistem kakovosti oceni priglaseni organ.

Sistem kakovosti, ki se izvaja na podlagi standardov EN ISO 9000 in EN ISO 9001, ustvarja domnevo o skladnosti
z ustreznimi moduli glede na dolo¢be v modulih, ki jih ta standarda zajemata, ¢e sistem kakovosti uposteva posebnosti
zadevnih proizvodov.

Vendar lahko proizvajalec za skladnost s temi moduli uporabi tudi druge modele sistema kakovosti poleg tistih, ki
temeljijo na standardu EN ISO 9001.

Vsekakor mora proizvajalec ob uporabi sistema kakovosti posebej obravnavati vse regulativne dolocbe, zlasti:

— cilji kakovosti, nacrtovanje kakovosti in priro¢nik kakovosti morajo v celoti upostevati cilj zagotovitve proizvodov, ki
so skladni z bistvenimi zahtevami;

— proizvajalec mora opredeliti in dokumentirati bistvene zahteve, ki so pomembne za proizvod, in harmonizirane
standarde ali druge tehni¢ne resitve, ki bodo zagotovili izpolnjevanje teh zahtev;

— opredeljeni standardi ali druge tehni¢ne resitve morajo biti sestavni del zasnove in sredstvo za preverjanje, ali rezultat
zasnove zagotavlja izpolnjevanje bistvenih zahtev;

— ukrepi za nadzor proizvodnje morajo zagotavljati skladnost proizvodov z opredeljenimi bistvenimi zahtevami;

— zapisi o kakovosti, kot so porocila o in3pekcijskih pregledih in podatki o preskusih, podatki o umerjanju in porocila
o strokovni usposobljenosti zadevnega osebja, morajo biti ustrezni, da zagotovijo izpolnjevanje veljavnih bistvenih
zahtev.

5.1.7 PREGLED MODULOV

Moduli Opis
A Zajema zasnovo in proizvodnjo.
Notranja kontrola proizvodnje Proizvajalec sam zagotovi skladnost proizvodov z zahtevami zakonodaje (brez
EU-pregleda tipa).

(*¥) Sistemi vodenja kakovosti — osnove in slovar.
(**%) Sistemi vodenja kakovosti — zahteve.
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Moduli

Opis

Al

Notranja kontrola proizvodnje in na-
dzorovani preskusi proizvodov

Zajema zasnovo in proizvodnjo.

A + preskusi posebnih vidikov proizvodov, ki jih izvede akreditirani notranji
organ ali je zanje odgovoren prigladeni organ, ki ga izbere proizvajalec.

A2

Notranja kontrola proizvodnje in na-
dzorovani preskusi proizvodov v na-
klju¢no izbranih ¢asovnih presledkih

Zajema zasnovo in proizvodnjo.

A + preskusi proizvodov, ki jih v naklju¢no izbranih ¢asovnih presledkih izvede
priglaseni organ ali akreditirani notranji organ.

B Zajema zasnovo.

EU-pregled tipa Vedno mu sledijo drugi moduli, s katerimi se dokaze skladnost proizvodov
z odobrenim EU-tipom.
Priglaseni organ pregleda tehni¢no zasnovo infali vzorec tipa ter preveri in z iz-
dajo certifikata o EU-pregledu tipa potrdi, da izpolnjuje zahteve zakonodajnega
instrumenta, ki se zanj uporablja. EU-pregled tipa se lahko izvaja na tri nacine:
prvi¢, pregled tipa proizvodnje, drugi¢, pregled tipa proizvodnje in tipa za-
snove, ter tretji¢, pregled tipa zasnove.

C Zajema proizvodnjo in sledi modulu B.

Skladnost z EU-tipom na podlagi
tranjega nadzora proizvodnje

Proizvajalec mora izvajati notranja kontrola svoje proizvodnje,
skladnost proizvoda z EU-tipom, odobrenim na podlagi modula B.

da zagotovi

C1

Skladnost z EU-tipom na podlagi
tranjega nadzora proizvodnje in
dzorovani preskusi proizvodov

Zajema proizvodnjo in sledi modulu B.

Proizvajalec mora izvajati notranjo kontrolo svoje proizvodnje, da zagotovi
skladnost proizvoda z EU-tipom, odobrenim na podlagi modula B.

C + preskusi posebnih vidikov proizvodov, ki jih izvede akreditirani notranji or-
gan ali je zanje odgovoren priglaseni organ, ki ga izbere proizvajalec (¥).

C2

Skladnost z EU-tipom na podlagi no-
tranjega nadzora proizvodnje in na-
dzorovani preskusi proizvodov v na-
klju¢no izbranih ¢asovnih presledkih

Zajema proizvodnjo in sledi modulu B.

Proizvajalec mora izvajati notranjo kontrolo svoje proizvodnje, da zagotovi
skladnost proizvoda z EU-tipom, odobrenim na podlagi modula B.

C + preskusi posebnih vidikov proizvodov, ki jih v naklju¢no izbranih ¢asovnih
presledkih izvede prigladeni organ ali akreditirani notranji organ.

D

Skladnost z EU-tipom na podlagi za-
gotavljanja kakovosti proizvodnje

Zajema proizvodnjo in sledi modulu B.

Proizvajalec upravlja sistem zagotavljanja kakovosti proizvodnje (faza izdelave
in pregled kon¢nega proizvoda), da zagotovi skladnost z EU-tipom. Priglaseni
organ oceni sistem kakovosti.

D1

Zagotavljanje kakovosti proizvodnje

Zajema zasnovo in proizvodnjo.

Proizvajalec upravlja sistem zagotavljanja kakovosti proizvodnje (faza izdelave
in pregled koné¢nega proizvoda), da zagotovi skladnost z zahtevami zakonodaje
(brez EU-tipa, uporablja se kot modul D brez modula B). Priglaseni organ oceni
sistem kakovosti proizvodnje (faza izdelave in pregled konénega proizvoda).

C 272/71
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Moduli Opis

E Zajema proizvodnjo in sledi modulu B.

Skladnost z EU-tipom na podlagi za- | Proizvajalec upravlja sistem zagotavljanja kakovosti proizvoda (kakovost proiz-
gotavljanja kakovosti proizvoda vodnje brez faze izdelave) za pregled in preskusanje kon¢nega proizvoda, da za-
gotovi skladnost z EU-tipom. Priglaseni organ oceni sistem kakovosti.

Cilj modula E je podoben cilju modula D: oba temeljita na sistemu kakovosti in
sledita modulu B. Razlikujeta se v tem, da je cilj sistema kakovosti modula E
zagotoviti kakovost kon¢nega proizvoda, cilj sistema kakovosti modula D
(in D1) pa zagotoviti kakovost celotnega proizvodnega procesa (vklju¢no s fazo
izdelave in preskusanjem koné¢nega proizvoda). Modul E je tako podoben mo-
dulu D brez dolo¢b v zvezi s proizvodnim procesom.

El Zajema zasnovo in proizvodnjo.

Zagotavljanje kakovosti pregleda in | Proizvajalec upravlja sistem zagotavljanja kakovosti proizvoda (kakovost proiz-
preskusanja kon¢nega proizvoda vodnje brez faze izdelave) za pregled in preskusanje kon¢nega proizvoda, da za-
gotovi skladnost z zahtevami zakonodaje (brez modula B (EU-tip), uporablja se
kot modul E brez modula B). Priglaeni organ oceni sistem kakovosti.

Cilj modula E1 je podoben cilju modula D1: oba temeljita na sistemu kakovo-
sti. Razlikujeta se v tem, da je cilj sistema kakovosti modula E1 zagotoviti kako-
vost konénega proizvoda, cilj sistema kakovosti modula D1 pa zagotoviti kako-
vost celotnega proizvodnega procesa (vklju¢no s fazo izdelave in preskusanjem
kon¢nega proizvoda). Modul E1 je tako podoben modulu D1 brez dolo¢hb v
zvezi s proizvodnim procesom.

F Zajema proizvodnjo in sledi modulu B.

Skladnost z EU-tipom na podlagi pre- | Proizvajalec zagotovi skladnost proizvodov z odobrenim EU-tipom. Priglaseni
verjanja proizvoda organ izvede preglede proizvodov (preskusanje vsakega proizvoda ali statisti¢no
preverjanje), da preveri skladnost proizvoda z EU-tipom.

Modul F je podoben modulu C2, le da priglaseni organ izvede bolj sistemati¢no
preverjanje proizvodov.

F1 Zajema zasnovo in proizvodnjo.

Skladnost na podlagi preverjanja pro- | Proizvajalec zagotovi skladnost proizvodov z zahtevami zakonodaje. Priglaseni
izvoda organ izvede preglede proizvodov (preskusanje vsakega proizvoda ali statisti¢no
preverjanje), da preveri njihovo skladnost z zahtevami zakonodaje (brez
EU-tipa, uporablja se kot modul F brez modula B).

Modul F1 je podoben modulu A2, le da priglaseni organ izvede podrobnejse
preverjanje proizvodov.

G Zajema zasnovo in proizvodnjo.

Skladnost na podlagi preverjanja enote | Proizvajalec zagotovi skladnost proizvodov z zahtevami zakonodaje. Priglaseni
organ preveri vsak posamezen proizvod, da zagotovi skladnost z zahtevami za-
konodaje (brez EU-tipa).

H Zajema zasnovo in proizvodnjo.

Skladnost na podlagi popolnega zago- | Proizvajalec upravlja sistem popolnega zagotavljanja kakovosti, da zagotovi
tavljanja kakovosti skladnost z zahtevami zakonodaje (brez EU-tipa). Priglaeni organ oceni sistem
kakovosti.
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Moduli Opis

H1 Zajema zasnovo in proizvodnjo.

Skladnost na podlagi popolnega zago- | Proizvajalec upravlja sistem popolnega zagotavljanja kakovosti, da zagotovi
tavljanja kakovosti in pregleda zasnove | skladnost z zahtevami zakonodaje (brez EU-tipa). PriglaSeni organ oceni sistem
kakovosti in zasnovo proizvoda ter izda certifikat o EU-pregledu zasnove.

Modul H1 v primerjavi z modulom H dodatno zagotavlja, da priglaseni organ
izvede podrobnejsi pregled zasnove proizvoda.

Certifikat o EU-pregledu zasnove se ne sme zamenjevati s certifikatom o
EU-pregledu tipa iz modula B, ki potrjuje skladnost vzorca, ,reprezentativnega
za predvideno proizvodnjo, zato da se lahko skladnost proizvodov preverja na
podlagi tega vzorca. Certifikat o EU-pregledu zasnove iz modula H1 ne doloca
nobenega takega vzorca. Certifikat o EU-pregledu zasnove potrjuje, da je sklad-
nost zasnove proizvoda preveril in potrdil priglaseni organ.

(*) Zakonodajalec lahko omeji proizvajaléevo izbiro.

5.1.8 PREGLED POSTOPKOV

Mogo¢i so naslednji postopki:

— A — notranja kontrola proizvodnje

— Al - notranja kontrola proizvodnje in nadzorovani preskusi proizvodov

— A2 — notranja kontrola proizvodnje in nadzorovani preskusi proizvodov v naklju¢no izbranih ¢asovnih presledkih
— B + C — EU-pregled tipa (B), ki mu sledi skladnost z EU-tipom na podlagi notranjega nadzora proizvodnje (C)

— B + C1 — EU-pregled tipa (B), ki mu sledi skladnost z EU-tipom na podlagi notranjega nadzora proizvodnje in
nadzorovanih preskusov proizvodov (C1)

— B + C2 — EU-pregled tipa (B), ki mu sledi skladnost z EU-tipom na podlagi notranjega nadzora proizvodnje in
nadzorovanih preskusov proizvodov v naklju¢no izbranih ¢asovnih presledkih (C2)

— B + D — EU-pregled tipa (B), ki mu sledi skladnost z EU-tipom na podlagi zagotavljanja kakovosti proizvodnje (D)
— D1 - zagotavljanje kakovosti proizvodnje

— B + E — EU-pregled tipa (B), ki mu sledi skladnost z EU-tipom na podlagi zagotavljanja kakovosti proizvoda (E)
— E1 - zagotavljanje kakovosti pregleda in preskusanja kon¢nega proizvoda

— B + F — EU-pregled tipa (B), ki mu sledi skladnost z EU-tipom na podlagi preverjanja proizvoda (F)

— F1 - skladnost na podlagi preverjanja proizvoda

— G - skladnost na podlagi preverjanja enote

— H - skladnost na podlagi popolnega zagotavljanja kakovosti

— HI1 - skladnost na podlagi popolnega zagotavljanja kakovosti in pregleda zasnove
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5.1.9 UTEMELJITEV IZBIRE USTREZNIH MODULOV

— Zakonodajalec bi se moral izogibati modulom, ki so prezahtevni za cilje zadevne usklajevalne zakonodaje Unije, pri emer pa
ne sme ogroziti varstva javnega interesa.

— Zahtevnost izbranih modulov mora biti sorazmerna s tveganjem proizvoda (vpliv na javni interes, zdravje, varnost, okolje),
zahtevnostjo njegove zasnove, naravo njegove proizvodnje (velikoserijska v primerjavi z maloserijsko, uporabniku prilagojena
proizvodnja, preprost v primerjavi z zahtevnim proizvodnim mehanizmom itd.).

Zakonodajalec mora pri izbiri modulov za zakonodajni instrument upostevati naslednja nacela:

— preden se proizvodi dajo na trg, se zanje praviloma uporabijo moduli za ugotavljanje skladnosti faz zasnove in
proizvodnje;

— kadar je to primerno zaradi varstva javnega interesa, mora proizvajalec imeti na voljo najvedji mogoc¢i izbor
modulov;

— Ce zadostuje, da proizvajalec sam opravi vsa preverjanja za zagotovitev skladnosti proizvodov, lahko zakonodajalec
izbere modul A. To je mogoce pri nezahtevnih proizvodih (enostaven mehanizem zasnove in proizvodnje), pri
katerih je tveganje za javni interes majhno;
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— v primeru mnoZi¢ne proizvodnje na podlagi tipa/vzorca in proizvodov z zahtevno zasnovo ali visokim tveganjem za
neskladnost lahko zakonodaja EU doloca postopek ugotavljanja skladnosti v dveh korakih: najprej pregled skladnosti
prototipajvzorca z ustreznimi pravnimi zahtevami (EU-pregled tipa — modul B) in nato ugotavljanje skladnosti
proizvodov z odobrenim EU-tipom (moduli C in razlicice, D, E, F);

— Ce se zakonodajalec odlo¢i za dokazovanje skladnosti na podlagi vzorca (modul B), mora preuciti, ali zadostuje, da
proizvajalec sam opravi vsa preverjanja za zagotovitev skladnosti v proizvodni fazi. V tem primeru lahko zakono-
dajalec izbere modul C;

— zakonodajalec mora v $tevilnih primerih priznati, da proizvajalci velikokrat upravljajo zelo dobro opremljene
preskusne laboratorije ali prostore. To obicajno velja za nove inovativne in zahtevne proizvode, pri katerih so
proizvajalci tisti, ki imajo znanje in izkusnje za njihovo preskusanje. V takih primerih lahko zakonodajalec izbere
module Al, A2 ali C1, C2 (zadnja dva izbere, ¢e se je odlocil za dokazovanje skladnosti na podlagi vzorca —
modul B), ki dovoljujejo uporabo akreditiranega notranjega organa;

— Ce dokazovanja skladnosti proizvodov z odobrenim EU-tipom ni mogoce prepustiti proizvajalcu, ampak se zahteva,
da proizvode med proizvodnim procesom nadzoruje priglaseni organ, lahko zakonodajalec od proizvajalca zahteva,
da upravlja odobreni sistem kakovosti (modula D in E) ali da se skladnost njegovih proizvodov preverja s preskusi/
preverjanji (modul F). Ce je proizvodni mehanizem razmeroma ,enostaven®, lahko zakonodajalec sklene, da
zadostuje, da se proizvajalcev sistem kakovosti osredoto¢i le na preskusanje konc¢nega proizvoda brez vkljucitve faze
izdelave. V tem primeru je najprimernejsi modul E;

— za proizvode z enostavno zasnovo in zapleteno proizvodnjofizdelavo lahko zakonodajalec izbere module D1, E1
in F1 ter tako izkoristi prednosti modulov D, E in F, pri ¢emer mu ni treba opraviti bolj formalnega pregleda vzorca
(dolocenega z modulom B, ki je pred moduli D, E in F);

— za proizvode, izdelane v majhnih serijah, lahko zakonodajalec izbere modul G;

— v zahtevnih primerih, v katerih mora proizvajalec upravljati popoln sistem kakovosti, ki zajema fazi zasnove in
proizvodnje, se lahko zakonodajalec odlo¢i za modul H;

— kadar proizvajalec upravlja sistem celovitega zagotavljanja kakovosti, vendar mora priglaseni organ preveriti
skladnost zasnove in izdati certifikat o EU-pregledu zasnove, lahko zakonodajalec izbere modul H1.

5.2 ORGANI ZA UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

5.2.1 ORGANI ZA UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI IN PRIGLASENI ORGANI

Priglaseni organi opravljajo naloge v zvezi s postopki ugotavljanja skladnosti iz veljavne usklajevalne tehnicne zakonodaje, ko se
zahteva sodelovanje tretje osebe.

Organ za ugotavljanje skladnosti je organ, ki opravlja eno ali ve¢ dejavnosti ugotavljanja skladnosti, vklju¢no z eno ali
ve¢ od teh dejavnosti: umerjanje, preskuSanje, certificiranje in kontrola. Priglaseni organi so organi za ugotavljanje
skladnosti, ki jih je nacionalni organ uradno imenoval za izvajanje postopkov ugotavljanja skladnosti po veljavni
usklajevalni zakonodaji Unije, ko se zahteva sodelovanje tretje osebe. V skladu z zakonodajo EU se imenujejo priglaseni
organi.

Prigladeni organi prevzamejo odgovornosti na podrogjih javnega interesa, zato so odgovorni pristojnim nacionalnim
organom. Da bi organ izpolnjeval pogoje, mora biti pravna oseba, ki je bila ustanovljena na ozemlju drzave ¢lanice in je
tako v njeni pristojnosti. Drzave ¢lanice prosto odlocajo, ali bodo organ, ki izpolnjuje zahteve ustrezne usklajevalne
zakonodaje Unije, priglasile ali ne.
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5.2.2 VLOGE IN ODGOVORNOSTI

— Priglaseni organi prosto ponujajo storitve ugotavljanja skladnosti znotraj podrocja svoje priglasitve kateremu koli gospodar-
skemu subjektu, ustanovljenemu v Uniji ali zunaj nje. Te dejavnosti lahko opravljajo tudi na ozemlju drugih drzav clanic ali
tretjih drZav.

— Priglaseni organi morajo svojemu priglasitvenemu organu, organom za nadzor trga in drugim priglasenim organom zagotav-
ljati ustrezne informacije.

— Priglaseni organi morajo delovati strokovno, nediskriminatorno, pregledno, nevtralno, neodvisno in nepristransko.

— PriglaSeni organi morajo imeti na voljo ustrezno osebje, ki ima zadostno in ustrezno znanje ter izkusnje za ugotavljanje
skladnosti v skladu z zadevno usklajevalno zakonodajo Unije.

— Priglaseni organi morajo urediti vse potrebno, da zagotovijo zaupnost informacij, ki jih pridobijo med ugotavljanjem skladno-
sti.

— Priglaseni organi morajo biti ustrezno zavarovani za svojo poklicno dejavnost, razen Ce je zavarovanje odgovornosti zagotov-
lieno v skladu z nacionalno zakonodajo drZave clanice, ki je organe priglasila.

— Priglaeni organi lahko svojo usposobljenost dokazZejo z akreditacijo, ki je priporoceni nacin presojanja njihove strokovne
usposobljenosti.

Ceprav mora biti priglaseni organ ustanovljen na ozemlju priglasitvene drzave ¢lanice, lahko opravlja dejavnosti ali ima
osebje zunaj te drzave Clanice ali celo zunaj Unije. Certifikate in druga potrdila o ugotavljanju skladnosti vedno izda
priglaseni organ in so izdana v njegovem imenu (**%). Ker mora svoje naloge ugotavljanja skladnosti vedno opravljati v
skladu s pristojnostmi drzave clanice, ki ga je priglasila, mora obves¢ati priglasitveni organ, ki mora biti sposoben
zagotoviti spremljanje celotnega organa, saj je odgovoren za njegovo delovanje. Ce spremljanje ni mogoce, mora prigla-
sitveni organ po potrebi umakniti priglasitev ali omejiti njen obseg.

Priglaseni organi morajo svoje nacionalne priglasitvene organe obve$cati o svojih dejavnostih (npr. v zvezi z izvedbo
ugotavljanja skladnosti, razpoloZljivostjo sredstev, podizvajanjem, nasprotjem interesov) neposredno ali po
pooblas¢enem organu (npr. nacionalnem akreditacijskem organu). Pripravljeni morajo biti, da na zahtevo svojih prigla-
sitvenih organov ali Komisije zagotovijo vse informacije o pravilnem izpolnjevanju zahtev, na podlagi katerih so bili
priglaseni.

Priglaseni organi imajo splo$no obveznost, da obves¢ajo priglasitveni organ o vseh certifikatih, ki so bili zavrnjeni,
omejeni, zacasno preklicani ali umaknjeni zaradi neskladnosti, povezanih z varnostjo, in da ga na zahtevo obves¢ajo
o izdanih certifikatih ali drugih izvedenih dejavnostih ugotavljanja skladnosti. Poleg tega morajo priglaseni organi
drugim organom, ki so priglaSeni na podlagi iste usklajevalne zakonodaje Unije in izvajajo podobne dejavnosti
ugotavljanja skladnosti za enake proizvode, zagotavljati zadevne informacije o vpraSanjih v zvezi z negativnimi in na
zahtevo pozitivnimi rezultati ugotavljanja skladnosti. Ker morajo priglaseni organi pri izpolnjevanju svojih nalog
upostevati zahteve glede zaupnosti, se informacije, ki jih delijo z drugimi priglaSenimi organi, ne smejo nanasati na
zaupne poslovne informacije o proizvodu. Izmenjane informacije o vpraSanjih v zvezi z negativnimi rezultati
ugotavljanja skladnosti bi se torej morale nanasati predvsem na zavrnitev izdaje potrdila o ugotavljanju skladnosti, tako
da se razkrijeta zadevni proizvod in proizvajalec.

Prav tako morajo zaradi nadzora trga zagotavljati ustrezne informacije organu za nadzor trga in, skladno z nekatero
usklajevalno zakonodajo Unije, tudi organom za nadzor trga drugih drzav clanic. Priglaseni organi sami po sebi niso
odgovorni za zagotavljanje izjave EU o skladnosti ali tehni¢ne dokumentacije. Ob upostevanju tega in v skladu
z uporabljenim postopkom ugotavljanja skladnosti morajo sicer hraniti tehni¢no dokumentacijo kot del tehni¢nega
dosjeja in jo na zahtevo (*°) zagotoviti Komisiji ali drzavam ¢lanicam. Poleg tega morajo na zahtevo sluzbe Komisije, ki
je odgovorna za izvedbo zai¢itne klavzule, zagotoviti potrebne informacije o proizvodu ali ugotavljanju skladnosti.

Priglaeni organi so in morajo ostati tretje osebe, ki delujejo neodvisno od svojih strank in drugih zainteresiranih strani.
Pravni status organov, zasebnih ali v drzavni lasti, ki si prizadevajo za priglasitev, ni pomemben, ¢e so zagotovljene
njihova neodvisnost, nepristranskost in integriteta ter jih je mogoce prepoznati kot pravne osebe s pravicami in
obveznostmi.

(***) Za sklepanje pogodb med priglasenimi organi in podizvajalci glej pododdelek 5.2.5.
(*") Glej Prilogo ITk Sklepu 3t. 768/2008/ES, modul B, tretji odstavek tocke 8.
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Zahteva po neodvisnosti velja za celotno organizacijo, vklju¢no z upravnim odborom, in tudi za organe, ki so del
poslovnih zdruzenj ali strokovnih zvez.

Zaradi zagotavljanja nepristranskosti morata biti priglaeni organ in njegovo osebje brez kakr$nih koli gospodarskih,
finan¢nih in drugih pritiskov, ki bi lahko vplivali na njuno presojo. Organ mora tudi izvesti postopke, s katerimi
zagotovi, da na njegovo delo ni mogoce vplivati od zunaj. Njegova organizacijska struktura mora biti taka, da zagotavlja
njegovo nepristranskost, zlasti ¢e poleg dejavnosti priglasenega organa opravlja Se druge dejavnosti.

Poleg tega mora organ imeti politike in postopke, ki razlikujejo med nalogami, ki jih opravlja kot priglaseni organ, in
drugimi nalogami, ter mora to razliko jasno predstaviti svojim strankam. Trzno gradivo tako ne sme dajati vtisa, da so
dejavnosti presojanja ali druge dejavnosti, ki jih organ opravlja, povezane z nalogami, opisanimi v veljavni usklajevalni
zakonodaji Unije.

Ko organ za ugotavljanje skladnosti izda porocilo o preskusu, deluje kot organ za ugotavljanje skladnosti. Le kadar
deluje kot priglaseni organ, lahko izda certifikat o EU-pregledu tipa — certifikat, ki vklju¢uje ime in identifikacijsko
Stevilko priglasenega organa. Nikakor pa priglaseni organ ne sme izdati porocila o preskusu, ki vsebuje njegovo Stevilko
priglagenega organa ('), v zvezi s preskusi, ki niso doloceni v zakonodaji, ne glede na to, ali jih je izvedel sam ali drug
organ. Poleg tega lahko priglaseni organ uporablja svojo Stevilko le v zvezi z dejavnostmi ugotavljanja skladnosti, ki jih
opravlja po dolo¢enem modulu za ugotavljanje skladnosti, ki zahteva sodelovanje priglasenega organa in za katerega je
bil organ priglasen.

Ce priglaseni organ med spremljanjem skladnosti po izdaji certifikata ugotovi, da proizvod ni ve¢ skladen, mora od
proizvajalca zahtevati, da izvede ustrezne korektivne ukrepe, in po potrebi razveljaviti ali preklicati izdani certifikat (**?).

PriglaSeni organi ne smejo ponujati ali zagotavljati dodatnih storitev, razen ¢e imajo te storitve dodano vrednost za
ugotavljanje skladnosti proizvoda. Ponujajo pa lahko katere koli storitve in oznake ugotavljanja skladnosti, kadar so
proizvodi namenjeni trgom tretjih drzav zunaj Evropske unije, npr. na podlagi sporazumov o vzajemnem
priznavanju (**)). Take dejavnosti je treba jasno lociti od tistih, ki jih opravljajo kot priglageni organi. Priglaseni organi
morajo tudi zagotoviti, da njihove dejavnosti, ki ne spadajo na podrocje uporabe usklajevalne tehni¢ne zakonodaje, ne
ogrozajo ali zmanjsujejo zaupanja v njihovo usposobljenost, objektivnost, nepristranskost ali izvedbeno integriteto, ki jih
premorejo kot priglaseni organi. Za opravljanje teh dejavnosti ne morejo uporabljati svojega imena in Stevilke
priglagenega organa.

Prigladeni organ ne sme biti proizvajalec, njegov pooblai€eni zastopnik, dobavitelj ali trzni konkurent, prav tako pa ne
sme nobenemu od njih ponujati ali zagotavljati svetovanja ali nasvetov glede zasnove, izdelave, trzenja ali vzdrzevanja
proizvodov. To pa ne izklju¢uje moznosti izmenjave tehni¢nih podatkov in navodil med proizvajalcem, njegovim
pooblascenim zastopnikom, dobavitelji in priglasenim organom.

Da bi zagotovili nepristranskost in se izognili nasprotju interesov, je treba jasno razlikovati med ugotavljanjem
skladnosti, ki ga priglaseni organi izvedejo pred dajanjem proizvodov na trg, in nadzorom trga. Poleg tega morajo organi
za nadzor trga opravljati svoje dolZnosti neodvisno, nepristransko in brez predsodkov. Zato ni primerno, da bi se organi
za nadzor trga imenovali za priglasene organe, Ce pa se enemu in istemu subjektu dodelita obe nalogi, bi morali biti
vzpostavljeni potrebni zasCitni ukrepi za zagotovitev nepristranskosti in neobstoja nasprotja interesov (**%) (**%). Priglaseni
organi morajo imeti dokumentirane postopke za ugotavljanje, pregled in re§evanje vseh primerov, v katerih obstaja sum
nasprotja interesov ali je bilo nasprotje interesov dokazano. Priglaseni organ mora tudi zahtevati, da vso osebje, ki deluje
v njegovem imenu, prijavi vsako morebitno nasprotje interesov.

Priglaseni organi morajo imeti nadzor nad potrebnim osebjem, ki ima zadostno znanje in izkusnje v zvezi s proizvodi in
postopkom ugotavljanja skladnosti ter je ustrezno usposobljeno. Znanje in izku$nje se morajo nanasati zlasti na ustrezne
regulativne zahteve in izvedbene politike, evropske in mednarodne standardizacijske dejavnosti, ustrezne tehnologije,
nacine proizvodnje in postopke preverjanja ter obifajne pogoje uporabe zadevnega proizvoda. Organ mora biti zmoZzen
upravljati, nadzorovati in biti odgovoren za delovanje vseh svojih virov ter vzdrzevati obseZne evidence o primernosti

(**') Zavec informacij o $tevilki priglasenega organa v informacijskem sistemu NANDO glej pododdelek 5.3.3.

(** Clen R27(4) Priloge I k Sklepu 3t. 768/2008ES.

(***) Za sporazume o vzajemnem priznavanju glej oddelek 9.2.

(** Zanadzor trga glej poglavje 7.

(*°) Pri tem je na nekaterih podro¢jih (npr. eksplozivi in pirotehni¢ni izdelki) obicajna praksa, da se organi za nadzor trga zanaSajo na

preskusanje prigladenih organov, pod pogojem, da ni nasprotja interesov.
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vsega osebja, ki ga uporablja na posameznih podrogjih, ne glede na to, ali so to njegovi zaposleni, pogodbeno zaposleni
ali osebje, ki so ga zagotovili zunanji organi. Imeti mora tudi dostop do ustreznih zmogljivosti, prav tako pa mu mora
biti omogoceno opravljanje preskusov ali ponovnih preskusov v EU. Sicer priglasitveni organ ne bo mogel preveriti
njegove usposobljenosti.

PriglaSeni organi morajo zagotavljati zaupnost vseh informacij, ki jih pridobijo med ugotavljanjem skladnosti. Urediti
morajo vse potrebno za zagotovitev, da se ugotovitve ali druge informacije ne razkrijejo nobeni drugi strani razen
pristojnemu organu in proizvajalcu ali njegovemu pooblas¢enemu zastopniku.

Prigladeni organi morajo imeti urejeno ustrezno zavarovanje odgovornosti, ki izhaja iz njihovih dejavnosti ugotavljanja
skladnosti. Obseg in skupna finan¢na vrednost zavarovanja odgovornosti morata ustrezati ravni tveganja, povezanega
z njihovimi dejavnostmi. Proizvajalec je v celoti odgovoren za skladnost proizvoda z vsemi zahtevami veljavne
zakonodaje, tudi e je za izvedbo nekaterih faz ugotavljanja skladnosti odgovoren priglaseni organ.

PriglaSeni organi morajo sodelovati v usklajevalnih dejavnostih (**%). Prav tako morajo neposredno sodelovati ali biti
zastopani pri evropski standardizaciji ali morajo kako drugace zagotoviti, da so seznanjeni z ustreznimi standardi (**’).

5.2.3 USPOSOBLJENOST PRIGLASENIH ORGANOV

Glavna naloga priglasenega organa je zagotavljanje storitev ugotavljanja skladnosti pod pogoji, navedenimi v veljavni usklajevalni
zakonodaji Unije. To je storitev za proizvajalce na podrocju javnega interesa.

Priglaseni organi so imenovani za ugotavljanje skladnosti z bistvenimi zahtevami in za zagotavljanje dosledne tehni¢ne
uporabe teh zahtev v skladu z ustreznimi postopki v veljavni usklajevalni zakonodaji Unije. Imeti morajo primerne
prostore in tehni¢no osebje, ki jim omogocajo opravljanje tehni¢nih in administrativnih nalog v zvezi z ugotavljanjem
skladnosti. Pri zagotavljanju takih storitev morajo uporabljati tudi ustrezne postopke nadzora kakovosti. Proizvajalci
lahko prosto izberejo kateri koli priglaSeni organ, ki je bil imenovan za izvajanje postopka ugotavljanja skladnosti v
skladu z veljavno usklajevalno zakonodajo Unije.

Priglaseni organ, ki Zeli ponujati storitve za ve¢ postopkov ugotavljanja skladnosti, mora izpolnjevati ustrezne zahteve za
te naloge, kar se presodi glede na zahteve za vsak posamezen postopek. Ker pa ima veliko usklajevalne tehni¢ne
zakonodaje lahko razmeroma siroko in raznovrstno podrocje uporabe, priglasenemu organu ni treba biti usposobljen za
vse proizvode, ki spadajo na podrocje uporabe te zakonodaje, ampak se lahko priglasi le za dolo¢en izbor proizvodov.

Priglageni organi morajo imeti primerno organizacijsko strukturo in postopke, da zagotovijo pregled ugotavljanja
skladnosti in izdajanja certifikatov. Ustrezni postopki morajo zajemati predvsem obveznosti in odgovornosti glede
zaCasnega preklica ali umika certifikatov, na proizvajalca naslovljenih zahtev za izvedbo korektivnih ukrepov in
porocanja pristojnemu organu.

Steje se, da priglaseni organi poleg opravljanja nalog na podro¢ju javnega interesa opravljajo e storitve za industrijo.
Zato morajo proizvajalcu in njegovemu poobla¢enemu zastopniku zagotavljati ustrezne informacije glede zadevne
zakonodaje, uporabljati postopek ugotavljanja skladnosti brez nepotrebnega obremenjevanja gospodarskih subjektov in
se vzdrzati predlogov dodatnega certificiranja ali oznacevanja, ki nima dodane vrednosti za ugotavljanje skladnosti
proizvoda. Zadnje navedene dejavnosti se morajo jasno lociti od tistih, ki jih opravljajo kot priglaseni organi. Za
opravljanje teh dejavnosti ne morejo uporabljati svojega imena in Stevilke priglasenega organa.

Da bi se izognili nepotrebnemu obremenjevanju gospodarskih subjektov in pomagali zagotoviti varstvo zaupnih
podatkov ali pravic intelektualne lastnine, je treba tehni¢no dokumentacijo, ki se predlozi priglasenim organom, omejiti
tako, da obsega le dokumentacijo, ki je potrebna za ugotavljanje skladnosti z zakonodajo.

(**) Za usklajevanje med priglasenimi organi glej pododdelek 5.2.4.
(*7) ClenR17(11) Priloge I'k Sklepu st. 768/2008|ES.
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5.2.4 USKLAJEVANJE MED PRIGLASENIMI ORGANI

Ker priglaseni organi izpolnjujejo naloge, ki jim jih dodelijo javni organi, morajo sodelovati v usklajevalnih dejavnostih,
ki jih organizira Komisija. Komisija in drzave ¢lanice zagotovijo organizacijo usklajevanja med priglagenimi organi.

Za vsak usklajevalni zakonodajni akt Unije ali za ve¢ povezanih aktov se ustanovi skupina priglasenih organov za
usklajevanje, pri ¢emer je njeno delo omejeno na resevanje tehni¢nih tezav, ki se nanasajo na ugotavljanje skladnosti, da
se zagotovi enotna uporaba tehni¢nih dolo¢b veljavne zakonodaje. Zato mora prosto dolociti svoja pravila dela in
ustanovne dokumente. Vsaka skupina priglasenih organov ima tehni¢ni sekretariat in predsednika.

Na splosno so skupine priglasenih organov sestavljene iz predstavnikov teh organov. Skupine lahko zaradi ucinkovi-
tejSega dela ustanovijo podskupine z omejenim $tevilom sodelujocih za obravnavo posebnih tehni¢nih vprasanj. Komisija
je zastopana v skupinah. V njih lahko kot opazovalci sodelujejo vladni strokovnjaki in predstavniki organov, ki so
neposredno odgovorni za uéinkovito izvajanje usklajevalne zakonodaje Unije. Evropske organizacije za standardizacijo
(CEN, Cenelec in ETSI) so zastopane v skupinah pri vprasanjih, povezanih s standardi. Skupine lahko povabijo tudi
ustrezne evropske zveze in druge zainteresirane strani. Kadar skupine priglasenih organov obravnavajo zadeve zaupne
narave, se sodelovanje na sestankih po potrebi omeji.

Ce organ zavraca sodelovanje, se lahko priglasitev umakne. Kljub temu pa priglasenim organom ni treba sodelovati na
sestankih na evropski ravni, ¢e so seznanjeni z administrativnimi odlo¢itvami in dokumenti, ki jih pripravi njihova
skupina, ter jih uporabljajo. Ustrezni delovni dokumenti, porocila s sestankov, priporodila in smernice, ki jih pripravijo
podro¢ne in medpodro¢ne skupine priglasenih organov ali njihove podskupine, se morajo dati na voljo vsem
priglasenim organom, ki so del navedenih skupin, ne glede na to, ali so se sestankov udelezili ali ne. Izmenjava
informacij in komuniciranje se lahko okrepita z uporabo platform, kot je CIRCABC Komisije.

Spodbujajo se tudi nacionalne skupine za usklajevanje, pri ¢emer se lahko zahteva, da pri njihovih dejavnostih sodelujejo
priglaseni organi zadevne drzave ¢lanice.

5.2.5 SKLEPANJE POGODB MED PRIGLASENIMI ORGANI IN PODIZVAJALCI

— Priglaseni organ lahko na podlagi ugotovljene in redno spremljane usposobljenosti doloci, da del njegovega dela opravi drug
organ — podizvajalec ali odvisna druzba.

— Podizvajanje mora temeljiti na pogodbi, ki zagotavlja preglednost delovanja priglasenega organa in vzpostavlja zaupanje
vanj.

Priglageni organ lahko odda v podizvajanje le tiste naloge, za opravljanje katerih je usposobljen. Ne sme pa oddati v
podizvajanje dela naloge, ker sam ni ustrezno usposobljen in nima ustreznega znanja, da bi ga opravil.

Ni treba, da so organi, ki so podizvajalci za priglaene organe, priglaseni kot taki. Vseeno pa mora priglaseni organ
zadevno drzavo ¢lanico obvestiti o svoji nameri, da bo neko delo oddal v podizvajanje. Drzava ¢lanica se lahko nato
odlodi, da kot priglasitveni organ ne more prevzeti splosne odgovornosti za tak dogovor, in priglasitev umakne ali omeji
njen obseg. Priglaseni organ mora voditi evidenco vseh svojih podizvajalskih dejavnosti in jo sistemati¢no posodabljati.

Organ, ki ga priglaSeni organ najame za podizvajalca, mora biti strokovno usposobljen ter delovati neodvisno in
objektivno v skladu z enakimi merili in pod enakimi pogoji kot priglaseni organ. Drzava ¢lanica, ki je priglasila organ, ki
del svojega dela oddaja v podizvajanje, mora biti sposobna zagotoviti u¢inkovito spremljanje usposobljenosti organa, ki
ga je prigladeni organ najel za podizvajalca. Posamezni zunanji revizorji ali strokovnjaki morajo izpolnjevati pogoje za
podizvajalca.
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Prigladeni organ mora zagotoviti, da so njegovi podizvajalci ustrezno usposobljeni in da to usposobljenost ohranjajo, na
primer z rednim izvajanjem vrednotenja in rednim seznanjanjem s podrobnostmi glede opravljanja svojih nalog.
Zmozen mora biti tudi dokazati skladnost svojih podizvajalcev z zahtevami ustrezne usklajevalne zakonodaje Unije.

Informacije o podizvajalskih dejavnostih in usposobljenosti podizvajalcev infali njihovih odvisnih druzb morajo biti
vedno takoj na voljo, tako da lahko priglasitveni organ ustrezno ukrepa ter jih na zahtevo nemudoma sporo¢i Komisiji
in drugim drzavam ¢lanicam. Skladnost s standardi serije EN ISO/IEC 17000 ustvarja domnevo o skladnosti podizvajalca
z vetino zahtev, kot to velja za priglaSeni organ. Kadar se za ugotavljanje usposobljenosti priglasenih organov ne
uporablja akreditacija, mora priglasitveni organ opraviti preverjanje podizvajalca na kraju samem v enakem obsegu, kot
je predviden pri akreditaciji.

Nadaljnji pogoj za podizvajanje je, da je mogoce postopek ugotavljanja skladnosti razdeliti v tehni¢ni del in presojevalni
del ter da je metodologija, ki se uporablja za izvajanje tehni¢nega dela, dovolj natan¢na. Priglaseni organ lahko odda v
podizvajanje strogo omejene tehni¢ne naloge (kot so preskusi in pregledi), ¢e jih je mogoce opredeliti kot bistvene in
skladne dele tehnicnega dela postopka. Organ, ki ga je priglaseni organ najel za podizvajalca, mora vseeno izvesti
bistvene in skladne dele tega tehni¢nega dela. Osebje priglasenega organa mora biti strokovno usposobljeno za presojo
rezultatov preskusov podizvajalcev. Priglaseni organi svojih dejavnosti ne smejo omejiti na izklju¢no administrativne
naloge.

V podizvajanje lahko na primer oddajo preskuse, medtem ko $e naprej presojajo njihove rezultate in predvsem
preverjajo veljavnost porocila o preskusu, da bi presodili, ali so izpolnjene zahteve usklajevalne zakonodaje Unije.
Podobno je podizvajanje mogoce pri certificiranju sistemov kakovosti, pod pogojem, da priglaseni organ ovrednoti
izsledke presoje. Ta v nobenem primeru ne sme oddati v podizvajanje vseh svojih dejavnosti, saj bi bila sicer priglasitev
brez pomena.

Da se zagotovi popolna preglednost, je treba delo, ki je oddano v podizvajanje, opraviti v skladu s predhodno
dolocenimi tehni¢nimi specifikacijami o podrobnem postopku na podlagi objektivnih meril. Kadar organ, ki ga je
priglaseni organ najel za podizvajalca, sodeluje pri ugotavljanju skladnosti s standardi, se ti uporabijo, ¢e dolocajo
postopke. Ce ta organ sodeluje pri ugotavljanju skladnosti z bistvenimi zahtevami, se mora uporabiti postopek, ki ga
uporablja priglaseni organ sam, ali postopek, ki mu je po mnenju priglasenega organa enakovreden.

Prigladeni organ mora imeti v vseh primerih s svojimi podizvajalci zavezujo¢ dogovor za zagotovitev, da so njegove
splosne obveznosti izpolnjene (**). Za priglasitveni organ mora hraniti ustrezne dokumente, ki se nanaajo na
ugotavljanje usposobljenosti podizvajalca ali odvisne druzbe in delo, ki ga opravljata v skladu z ustrezno usklajevalno
zakonodajo Unije (***).

Prigladeni organ, ki sklepa pogodbe s podizvajalci, je odgovoren za vse dejavnosti, ki jih zajema priglasitev. Sklepanje
pogodb s podizvajalci ne vklju¢uje prenosa pooblastil ali odgovornosti. Priglaseni organ vedno izda certifikate in druga
potrdila o skladnosti v svojem imenu in na svojo odgovornost. Zato mora biti priglafeni organ, ki sklepa pogodbe s
podizvajalcem, usposobljen za pregled vseh elementov njegovega dela in mora sprejeti kon¢no odlo¢itev.

Pogoji za podizvajanje se uporabljajo za vse podizvajalce ne glede na to, ali imajo sedez v Evropski uniji ali ne. Priglaseni
organ je v celoti odgovoren za delo, ki ga zanj opravi podizvajalec.

Prigladeni organ mora imeti ustrezne zmogljivosti in osebje, da lahko preveri rezultate preskusov, pregledov ali drugih
nalog, ki jih opravlja podizvajalec. Ce je izbrana pot za priglasitev akreditacija, mora ta zajemati odvisne druzbe
priglasenih organov, ki jih ti najemajo. Akreditacijski organi morajo to upostevati, pri Cemer ustrezno uporabijo
obstoje¢e mednarodne smernice glede ¢ezmejne akreditacije ali pa jih podrobno opredelijo v akreditacijskih dokumentih.

(**® Za vec informacij o vlogi in obveznostih priglasenih organov glej pododdelek 5.2.2.
(*°) Clen R20(4) Priloge I'k Sklepu st. 768/2008|ES.
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Ce priglasitev ne temelji na akreditaciji, mora biti vsebina informacij, ki se predlozijo priglasitvenemu organu, dodatno
opredeljena z uskladitvijo z ustreznimi praksami pri akreditaciji, da se zagotovi ustrezen in dosleden nadzor nad takimi
odvisnimi druzbami in podizvajalci.

Proizvajalec lahko predlozi porocila o preskusih ali druge elemente svoje tehni¢ne dokumentacije. Priglaseni organ lahko
ta porocila uposteva, Ce prevzame vso odgovornost za rezultate. Za ugotavljanje skladnosti lahko sprejme proizvajalceve
rezultate preskusov, e utemelji razlog za njihovo upostevanje.

5.2.6 AKREDITIRANI NOTRANJI ORGANI (*)

Le kadar je tako doloceno s podro¢no usklajevalno zakonodajo Unije, se akreditirani notranji organ lahko uporablja za
opravljanje dejavnosti ugotavljanja skladnosti za podjetje, katerega del je, za izvajanje postopkov ugotavljanja skladnosti,
moduli A1, A2, C1 ali C2. Navedeni organ mora biti lo¢en in poseben del podjetja ter ne sme sodelovati pri zasnovi,
proizvodnji, dobavi, namestitvi, uporabi ali vzdrzevanju proizvodov, katerih skladnost ugotavlja.

Akreditirani notranji organ mora izpolnjevati Stevilne zahteve. Akreditiran mora biti v skladu z Uredbo (ES)
§t. 765/2008 (**!). Organ in njegovo osebje morata biti prepoznavna v organizacijski strukturi ter imeti v podjetju,
katerega del sta, nadine porocanja, ki zagotavljajo njuno nepristranskost, in to dokazati ustreznemu nacionalnemu
akreditacijskemu organu. Organ in njegovo osebje ne smeta biti odgovorna za zasnovo, proizvodnjo, dobavo, montazo,
delovanje ali vzdrzevanje proizvodov, katerih skladnost ugotavljata, niti se ne smeta ukvarjati z nobeno dejavnostjo, ki bi
bila lahko v nasprotju z njuno neodvisnostjo presoje ali integriteto v povezavi z njunimi dejavnostmi ugotavljanja
skladnosti. Akreditirani notranji organ lahko svoje storitve zagotavlja le podjetju, katerega del je.

Akreditirani notranji organ ne more biti priglasen drzavam ¢lanicam ali Komisiji, vendar pa mora podjetje, katerega del
je, ali nacionalni akreditacijski organ priglasitvenemu organu na njegovo zahtevo dati informacije o tej akreditaciji.

5.3 PRIGLASITEV

5.3.1 PRIGLASITVENI ORGANI

Priglasitveni organ je vladni ali javni organ, ki imenuje in priglasa organe za ugotavljanje skladnosti na podlagi usklajevalne za-
konodaje Unije.

Priglasitveni organ je vladni ali javni organ, ki imenuje in priglasa organe za ugotavljanje skladnosti na podlagi
usklajevalne zakonodaje Unije. Najpogosteje je to nacionalni upravni organ, ki je odgovoren za izvajanje in upravljanje
usklajevalnega akta Unije, na podlagi katerega je organ priglasen. Vsaka drzava clanica mora imenovati priglasitveni
organ, ki je odgovoren za presojo, priglasitev in spremljanje organov za ugotavljanje skladnosti. Priglasitveni organ
prevzame vso odgovornost za usposobljenost organov, ki jih priglasi.

Vsaka drzava ¢lanica mora vzpostaviti svoje priglasitvene organe tako, da med njimi in organi za ugotavljanje skladnosti
ni nasprotja interesov. Priglasitveni organi morajo biti organizirani in delovati tako, da zagotavljajo objektivnost in
nepristranskost svojih dejavnosti. Vsako odlocitev v zvezi s priglasitvijo organa za ugotavljanje skladnosti morajo sprejeti
usposobljene osebe, ki niso izvajalke presoje.

Nadaljnje zahteve za priglasitveni organ so, da ta ne sme ponujati ali zagotavljati nobenih dejavnosti, ki jih opravljajo
organi za ugotavljanje skladnosti, ali svetovalnih storitev na trzni ali konkuren¢ni podlagi. Zagotavljati mora zaupnost
prejetih informacij in mora imeti dovolj usposobljenega osebja za ustrezno opravljanje svojih nalog.

(**%) Opozoriti je treba, da akreditirane notranje organe predvideva le omejeno Stevilo aktov usklajevalne zakonodaje Unije.
(**) Za podrobnosti 0 harmoniziranih standardih, na podlagi katerih morajo biti notranji organi akreditirani glede na ustrezni modul, glej
Prilogo VI.
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Drzave ¢lanice morajo Komisijo obvestiti o svojih postopkih za presojo in priglasitev organov za ugotavljanje skladnosti
ter za spremljanje priglasenih organov. Komisija navedene informacije objavi na svojem spletnem mestu.

5.3.2 POSTOPEK PRIGLASITVE

— Priglasitev pomeni, da priglasitveni organ obvesti Komisijo in druge drZave clanice, da je bil organ za ugotavijanje skladnosti
imenovan za ugotavljanje skladnosti na podlagi usklajevalnega akta Unije in da izpolnjuje zahteve za priglasene organe, ki
jih doloca navedeni akt.

— DrZave clanice prevzamejo koncno odgovornost za usposobljenost svojih priglasenih organov glede na druge drZave clanice in
institucije EU.

— Akreditacija je priporoCeni nacin presoje strokovne usposobljenosti priglasenih organov.

— Priglasitveni organ poslje priglasitev priglasenega organa Komisiji in drugim drZavam clanicam po informacijskem sistemu
NANDO - orodju za elektronsko priglasitev, ki ga je razvila in ga upravlja Komisija ter zajema seznam vseh priglasenih or-
ganov.

5.3.2.1 Nacela priglasitve

Status priglaSenega organa lahko pridobijo organi za ugotavljanje skladnosti, ustanovljeni v Evropski uniji. Drzave
¢lanice so odgovorne za priglasitev priglasenih organov, medtem ko so zanje in za njihov izbor odgovorni nacionalni
organi. Ti lahko organe, ki jih priglasijo, izberejo med tistimi, ki so ustanovljeni na njihovem ozemlju in izpolnjujejo
zahteve zakonodaje ter so ustrezno usposobljeni, da so lahko priglaSeni. Priglasitev pomeni, da priglasitveni organ
obvesti Komisijo in druge drzave ¢lanice, da je bil tak organ imenovan za ugotavljanje skladnosti na podlagi usklaje-
valnega akta Unije in da izpolnjuje zahteve za prigladene organe, ki jih dolo¢a navedeni akt.

Imenovanje opravi organ za imenovanje, ki je obenem lahko priglasitveni organ, vendar pa le priglasitev Komisiji in
drugim drZavam ¢lanicam ,imenovanemu organu“ omogoca, da postane ,priglaseni organ®.

Ker priglasitev spada v okvir diskrecijske pravice drzav ¢lanic, tem ni treba priglasiti vseh organov, ki dokazejo strokovno
usposobljenost. Niti jim ni treba priglasiti vseh organov glede vsakega postopka, ki se bo uporabljal na podlagi
dolocenega usklajevalnega akta Unije.

Drzave ¢lanice lahko prosto priglasijo organ kadar koli po sprejetju usklajevalnega akta Unije. Vseeno pa morajo storiti
vse potrebno, da ga priglasijo pred zaletkom uporabe tega akta (**). Pri tem se lahko ucinkovito izkoristi prehodno
obdobje, ki ga doloca usklajevalni akt Unije, pri Cemer sta delovanje priglasenih organov in dodeljevanje certifikatov
dovoljeni od datuma prve uporabe navedenega akta. Ce je treba na podlagi nove zakonodaje priglasene organe ponovno
priglasiti, lahko priglasitveni organ izvede priglasitev takoj, ko drzava ¢lanica prenese potrebne dolocbe v nacionalno
pravo in dolo¢i priglasitveni organ za posamezni usklajevalni akt Unije. Prigladeni organ je torej lahko med prehodnim
obdobjem priglasen na podlagi stare in nove zakonodaje, vendar priglasitev na podlagi stare zakonodaje samodejno
prencha na datum zacetka uporabe nove zakonodaje, razen ¢e posebna zakonodaja ne dolo¢a drugace. Poudariti je treba,
da lahko v takih primerih prigladeni organi opravljajo pripravljalno delo, niso pa upravi¢eni do izdajanja certifikatov
pred zacetkom uporabe usklajevalne zakonodaje Unije, razen ¢e podro¢na zakonodaja ne doloca drugace.

(*?) Usklajevalna zakonodaja Unije, usklajena s Sklepom $t. 768/2008/ES, vkljucuje spremenjene dolocbe o prigladenih organih. Za
priglasitev organov v smislu take zakonodaje je bistveno, da so v nacionalno pravo prenesene vsaj ustrezne dolocbe v zvezi s
priglasenimi organi (kar zlasti vkljuCuje zahteve in obveznosti navedenih organov). Poleg tega je treba o postopkih priglasitve obvestiti
Komisijo in druge drzave ¢lanice, te pa morajo dolociti priglasitveni organ za posamezno usklajevalno zakonodajo Unije.
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5.3.2.2 Presoja organov za ugotavljanje skladnosti

Pri presoji organa za ugotavljanje skladnosti, ki si prizadeva za priglasitev, se ugotavlja, ali je strokovno usposobljen in
sposoben izvajati postopke ugotavljanja skladnosti ter ali lahko dokaze potrebno raven neodvisnosti, nepristranskosti in
integritete.

Drzave ¢lanice prevzamejo kon¢no odgovornost za usposobljenost svojih priglasenih organov glede na druge drzave
¢lanice in institucije EU. Zato morajo preveriti usposobljenost organov, ki si prizadevajo za priglasitev, na podlagi meril,
dolo¢enih v veljavni usklajevalni zakonodaji Unije, v povezavi z bistvenimi zahtevami in zadevnimi postopki
ugotavljanja skladnosti. Na splosno merila za usposobljenost iz usklajevalnih aktov Unije zajemajo:

— razpolozljivost osebja in opreme;

— neodvisnost in nepristranskost glede na tiste, ki se s proizvodom neposredno ali posredno ukvarjajo (kot so
nacrtovalec, proizvajalec, njegov pooblasceni zastopnik, dobavitelj, sestavljavec, monter, uporabniky);

— strokovno usposobljenost osebja v zvezi s proizvodi in posameznim postopkom ugotavljanja skladnosti;
— varovanje poslovnih skrivnosti in integritete ter
— zavarovanje civilnopravne odgovornosti, razen ¢e jo po nacionalnem pravu prevzema drzava.

Priglasitveni organi ali akreditacijski organi morajo izvajati redno spremljanje, da presodijo, ali so priglaseni organi po
svoji priglasitvi §e vedno ustrezno usposobljeni.

5.3.2.3 Akreditacija na podlagi Uredbe (ES) $t. 765/2008

Akreditacija, ki jo v skladu s serijo standardov EN ISO/IEC 17000 izvajajo nacionalno priznani akreditacijski organi,
¢lani Evropskega zdruzenja za akreditacijo (EA), je presoja strokovne usposobljenosti organa za ugotavljanje skladnosti,
ki si prizadeva za priglasitev. Ceprav se akreditacija ne zahteva, je pomemben in priporocljiv instrument za presojo
usposobljenosti in integritete organov, ki bodo priglageni. Zato morajo nacionalni priglasitveni organi dati prednost
akreditaciji kot strokovni podlagi za presojo organov za ugotavljanje skladnosti, da bi zmanjsali razlike v merilih, ki se
uporabljajo za priglasitev.

Akreditacija je uradna izjava o usposobljenosti, poklicni integriteti in nepristranskosti organov, ki bodo priglaseni
Komisiji in drugim drzavam ¢lanicam. Vkljucuje tudi redno spremljanje akreditacijskih organov in nadzor nad njimi.
Kadar nacionalni akreditacijski organ ugotovi, da organ za ugotavljanje skladnosti, ki mu je izdal certifikat o akreditaciji,
ni ve¢ ustrezno usposobljen ali ne izpolnjuje svojih obveznosti, lahko certifikat o akreditaciji umakne. V tem primeru se
priglasitev umakne, tako da organ ne sme ve¢ opravljati dejavnosti ugotavljanja skladnosti na podlagi ustrezne
zakonodaje.

Dajanje prednosti akreditaciji temelji na postopku medsebojnega strokovnega pregleda, ki zagotavlja, da akreditacijski
organ ustrezno nadzoruje organe za ugotavljanje skladnosti, ki jim podeli akreditacijo. Vendar se lahko zgodi, da
priglasene organe presoja nacionalni akreditacijski organ, ki ni uspesno prestal medsebojnega strokovnega pregleda ().
Ce nacionalni akreditacijski organ ni bil medsebojno strokovno pregledan za posamezno akreditacijsko dejavnost, vendar
vseeno presoja usposobljenost organa za ugotavljanje skladnosti za to dejavnost, se priglasitev tega organa ne bi smela
Steti za akreditirano v smislu usklajevalne zakonodaje EU.

Ce je nacionalni akreditacijski organ uspesno prestal predhodno medsebojni strokovni pregled za posamezno dejavnost,
vendar je bil ob naslednjem takem pregledu suspendiran, bi se morale za neakreditirane Steti tudi nove priglasitve
organov za ugotavljanje skladnosti, ki jih je presojal ta nacionalni akreditacijski organ. Na¢eloma bi morali nacionalni
organi Se naprej priznavati certifikate o akreditaciji, ki so bili izdani do suspendiranja nacionalnega akreditacijskega
organa na podlagi medsebojnega strokovnega pregleda.

(*?) V ¢lenu 7 Uredbe je to navedeno kot primer, v katerem lahko organ za ugotavljanje skladnosti zaprosi za akreditacijo zunaj drzave
¢lanice, v kateri je bil ustanovljen.
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Ce razlogi za suspendiranje nacionalnega akreditacijskega organa povzrocijo resne dvome o usposobljenosti priglasenih
organov, mora odgovorni priglasitveni organ Komisijo in druge drzave clanice obvestiti, kako namerava zagotoviti
usposobljenost priglagenih organov, in o morebitnih izvedenih korektivnih ukrepih, vklju¢no z umikom priglasitve.

Ceprav je akreditacija priporocljiv instrument za preverjanje usposobljenosti organov za ugotavljanje skladnosti, lahko
drzave clanice vrednotenje izvedejo same. Na podlagi Uredbe (ES) §t. 765/2008, ki je zacela veljati 1. januarja 2010, se
morajo v takih primerih Komisiji in drugim drzavam clanicam predloziti dokazi, da ovrednoteni organ izpolnjuje vse
veljavne regulativne zahteve. Poleg tega je treba priglaseni organ redno nadzorovati, podobno kot je praksa akredita-
cijskih organizacij.

5.3.2.4 Clen 5(2) Uredbe (ES) t. 765/2008

Clen 5(2) Uredbe (ES) $t. 765/2008 doloca, da drzava ¢lanica, katere priglasitev ne temelji na akreditaciji, ,Komisiji in
drugim drzavam ¢lanicam predlozi vsa dokumentarna dokazila, potrebna za preverjanje usposobljenosti organov za
ugotavljanje skladnosti, ki jih drzava ¢lanica izbere za izvajanje zadevne usklajevalne zakonodaje Unije” (**4).

Da bi nacionalni organi zagotovili ustrezno raven zaupanja v nepristranskost in strokovno usposobljenost organov za
ugotavljanje skladnosti ter porocila in certifikate, ki jih ti izdajo, morajo pri izvajanju presoje brez akreditacije predloziti
podrobne in izérpne informacije o presoji kandidata za priglaseni organ glede usposobljenosti za opravljanje nalog, za
katere se priglasa, ki dokazujejo, da kandidat izpolnjuje merila, ki se uporabljajo za priglasene organe. Te informacije se
v zvezi z zadevno priglasitvijo dajo na voljo Komisiji in drugim drzavam ¢lanicam z uporabo orodja za elektronsko
priglasitev NANDO.

Postopek ovrednotenja mora temeljiti na vsaj naslednjih elementih:

— formalnem postopku prijave;

— presoji glede na veljavne zahteve;

— pripravi poroila o presoji;

— jasnem postopku sprejemanja odlocitev;

— obstoju mehanizma za sistemati¢en nadzor in z njim povezane sankcije, ki predvideva reden nadzor, vklju¢no z
— obiski na kraju samem, da se preveri, ali priglaseni organ e naprej izpolnjuje zahteve;

— dokazovanju strokovne usposobljenosti nacionalnega organa za presojo organov za ugotavljanje skladnosti
z namenom priglasitve na podlagi usklajevalne tehni¢ne zakonodaje. To dokazovanje mora dati enakovredno
zagotovilo kot sistem medsebojnega strokovnega pregleda zdruzenja EA (*);

— kandidati za priglasene organe morajo biti seznanjeni s splonimi pogoji, svojimi pravicami in obveznostmi ter
zahtevami v zvezi z izvedeno presojo za priglasitev.

Presoja mora vkljucevati:
— pregled dokumentov za vsebinsko preverjanje popolnosti in ustreznosti glede skladnosti z veljavnimi zahtevami;

— revizijo na kraju samem, da se preverijo tehni¢ni in postopkovni vidiki, kot so dostopnost in ustreznost zmogljivosti
in opreme, strokovna usposobljenost osebja, obstoj ustreznega sistema upravljanja, in da se preverijo drugi vidiki, ki
dokazujejo, da je skladnost z zahtevami izvedena pravilno. Presoja mora vkljucevati navzocnost pri tehni¢nih
dejavnostih.

(**4 Podobna dolo¢ba je vkljucena v ve¢ino direktiv, usklajenih s Sklepom 3t. 768/2008|ES.
(**) V zvezi z vlogo zdruZenja EA glej pododdelka 6.5.2 in 6.5.4.
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Kadar priglasitveni organi ne izberejo formalne akreditacije, ampak drug postopek presoje, morajo navesti razloge, zakaj
za dokazovanje usposobljenosti za priglasitev niso izbrali akreditacije. Poleg tega priglasitveni organi nacionalnemu
akreditacijskemu organu ne smejo oddati v presojo neakreditiranih organov za ugotavljanje skladnosti, ki si prizadevajo
za priglasitev, ¢e ni dokoncan celoten postopek akreditacije, vklju¢no z izdajo certifikata o akreditaciji.

Kadar se akreditacija ne uporabi, morajo priglasitveni organi opravljati redna preverjanja, da zagotovijo stalno usposob-
ljenost priglagenega organa, kot to pocnejo nacionalni akreditacijski organi.

5.3.2.5 Koraki pri priglasitvi priglasenega organa

Organ za ugotavljanje skladnosti, ki Zeli biti priglasen, vlozi vlogo za priglasitev pri priglasitvenem organu drzave
¢lanice, v kateri je ustanovljen. Vlogi mora priloZiti opis dejavnosti ugotavljanja skladnosti, postopkov ali modulov
ugotavljanja skladnosti in proizvoda ali proizvodov, za katere trdi, da je usposobljen, ter certifikat o akreditaciji, e ga
ima, ki ga je izdal nacionalni akreditacijski organ in ki dokazuje, da organ za ugotavljanje skladnosti izpolnjuje zahteve
iz ustrezne usklajevalne zakonodaje.

Kadar zadevni organ ne more predloziti certifikata o akreditaciji, mora priglasitvenemu organu predloZiti vsa
dokumentarna dokazila, potrebna za preverjanje, priznavanje in redno spremljanje njegove skladnosti z zahtevami iz
ustrezne usklajevalne zakonodaje. Po preverjanju drzava ¢lanica Komisijo in druge drzave ¢lanice obvesti o podrobnih
podatkih o organu.

Priglasitveni organ poslje priglasitev priglasenega organa Komisiji in drugim drzavam c¢lanicam po informacijskem
sistemu NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations — priglaSeni in dolo¢eni organi Novega
pristopa), orodju za elektronsko priglasitev, ki ga je razvila in ga upravlja Komisija. Priglasitev mora vsebovati vse
podrobne podatke o organu, njegovih dejavnostih ugotavljanja skladnosti, postopkih ali modulih ugotavljanja skladnosti
in proizvodu ali proizvodih ter ustrezno dokazilo o usposobljenosti. Vsebovati mora tudi datum, ko bo nacionalni
akreditacijski organ ponovno presojal priglageni organ, ali v primeru neakreditirane priglasitve, ko bo priglasitveni organ
izvedel naslednje spremljanje.

Kadar priglasitev ne temelji na certifikatu o akreditaciji, mora priglasitveni organ Komisiji in drugim drzavam ¢lanicam
predloZiti dokumentarna dokazila o usposobljenosti organa za ugotavljanje skladnosti, nacinu njegove presoje in
sprejetih dogovorih, ki zagotavljajo, da bo organ redno spremljan in bo $e naprej izpolnjeval zahteve.

Priglasitev zane veljati, potem ko se Komisiji in drugim drzavam ¢lanicam iz informacijskega sistema NANDO pogslje
elektronsko sporocilo in se objavi na njegovem spletnem mestu. Zadevni organ nato lahko opravlja dejavnosti
priglasenega organa. V skladu z zakonodajo, usklajeno s Sklepom $t. 768/2008]ES, se priglasitev objavi po preteku
obdobja, v katerem lahko druge drZave ¢lanice ali Komisija vlozijo ugovore (kadar se uporabi akreditacija, sta to dva
tedna, kadar pa se ne, sta to dva meseca), samo ¢e ugovori niso bili vloZeni.

Komisija in druge drzave ¢lanice morajo biti podobno obvescene o vseh poznejsih spremembah v zvezi s priglasitvijo, ki
so pomembne, kot so spremembe obsega ali obdobja veljavnosti priglasitve ali spremembe podatkov o organu samem.

5.3.3 OBJAVA KOMISIJE — SPLETNO MESTO NANDO

Komisija v informativne namene pripravi seznam priglasenih organov (in drugih vrst organov za ugotavljanje skladnosti,
kot so inspektorati uporabnikov in priznane tretje organizacije), ki je javno dostopen na spletnem mestu NANDO na
njenem strezniku Europa. Seznami se posodabljajo ob objavi priglasitev, spletno mesto pa se dnevno osveZuje in
posodablja.
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Priglagenemu organu se ob prvotni priglasitvi dodeli identifikacijska Stevilka v sistemu NANDO. Stevilko samodejno
ustvari sistem, ko se priglasitev potrdi v podatkovni zbirki NANDO. Pravna oseba ima lahko le eno identifikacijsko
Stevilko priglasenega organa, ne glede na Stevilo usklajevalnih aktov Unije, za katere je priglasena. Dodelitev stevilke je
izklju¢no administrativno dejanje, s katerim se zagotavlja dosledno upravljanje seznamov priglasenih organov, ki pa ne
podeljuje pravic ali kako drugaCe zavezuje Komisije. Sistem Stevilcenja v sistemu NANDO dodeljuje Stevilke po
zaporednem vrstnem redu, pri ¢emer se Stevilke po umiku priglaenega organa s seznama ne uporabijo ponovno. Kadar
se priglasitev zacasno preklice ali umakne, podrobnosti o priglasitvi ostanejo v podatkovni zbirki in se premaknejo na
del strani, na kateri so ,umaknjene/potekle priglasitve/priglaseni organi“ (*).

Spremembe (razsiritev ali zmanjSanje) obsega priglasitve, spremembe njenega obdobja veljavnosti ali preklic priglasitve
se po elektronski posti sporocijo tudi drzavam ¢lanicam in se objavijo na spletnem mestu NANDO. Po spletnem mestu
je mogoce iskati po usklajevalnem aktu Unije, drzavi, $tevilki priglaSenega organa ali klju¢nih besedah.

5.3.4 SPREMLJANJE USPOSOBLJENOSTI PRIGLASENIH ORGANOV — ZACASNI PREKLIC — UMIK - PRITOZBA

Bistveno je zagotoviti, da priglaseni organi ohranijo usposobljenost ter da imajo druge drzave ¢lanice in Komisija nad
tem pregled. Z zakonodajo na ravni EU se od nacionalnih pristojnih organov jasno zahteva, da redno spremljajo in
presojajo stalno usposobljenost organov, ki so jih priglasili in so navedeni v sistemu NANDO. Spletno mesto NANDO
mora zagotavljati preglednost teh postopkov, ki potekajo in na katerih temelji sistem priglasitve.

Vse priglasitve priglagenih organov, akreditiranih ali neakreditiranih, ki so vnesene v podatkovno zbirko sistema
NANDO, morajo biti najpozneje v petih letih od datuma prvotne priglasitve ali zadnje posodobitve posodobljene
z informacijami o stalnem spremljanju usposobljenosti priglasenega organa. Take posodobitve morajo vkljucevati
pomembne nove podatke v zvezi z akreditacijo ali, Ce je priglasitev neakreditirana, informacije v zvezi z zahtevanim
spremljanjem organa s strani priglasitvenega organa — zlasti porocilo v zvezi s postopkom presoje, tj. pregledom
dokumentacije, presojo na kraju samem, opisom sistemati¢nega nadzora, vklju¢no z obiski na kraju samem, in
dokazovanjem strokovne usposobljenosti organa za izvedbo presoje. Ce priglasitev po petih letih ni posodobljena,
Komisija upravi¢eno podvomi o stalni usposobljenosti priglasenega organa (*¥’), zato od priglasitvene drzave clanice
zahteva, da ji predloZi vse informacije v zvezi z ohranjanjem usposobljenosti zadevnega organa.

Ce se pojavi dvom o usposobljenosti priglasenega organa, morajo Komisija in drzave clanice ukrepati ob priglasitvi ali
po njej. Ce Komisija na lastno pobudo ali na podlagi pritozbe ugotovi, da priglaeni organ ne izpolnjuje zahtev ali svojih
obveznosti, o tem obvesti nacionalni priglasitveni organ in zaprosi za ustrezne dokumentirane dokaze o podlagi za
priglasitev in ohranjanju usposobljenosti organa. Ce drzava ¢lanica teh podatkov ne zagotovi, lahko Komisija na to
opozori druge drzave ¢lanice, da o tem razpravljajo, ali zoper priglasitveno drzavo ¢lanico zacne postopek na podlagi
¢lena 258 PDEU.

Kadar priglasitveni organ ugotovi ali je obves¢en, da priglaseni organ ne izpolnjuje ve¢ zahtev, ki jih dolo¢a ustrezna
zakonodaja, ali svojih obveznosti, mora z njim nemudoma vzpostaviti stik ter zacasno preklicati ali umakniti priglasitev,
odvisno od resnosti neizpolnjevanja obveznosti. O tem mora takoj obvestiti Komisijo in druge drzave ¢lanice. Drzava
¢lanica mora te informacije objaviti ter obvestiti Komisijo in druge drzave ¢lanice v skladu s postopkom, ki je podoben
postopku priglasitve. Zadevni organ mora imeti moznost, da se zoper tako odlocitev pritozi. Od nacionalne zakonodaje
je odvisno, ali taka pritozba odlozi preklic priglasitve ali ne.

Priglasitev se umakne, kadar priglaseni organ ne izpolnjuje ve¢ zahtev ali svojih obveznosti. To je mogoce storiti na
pobudo priglasitvene drzave ¢lanice, kadar ta med rednim nadzorom (ki ga je opravil akreditacijski organ ali priglasitveni
organ) prejme dokaze o neizpolnjevanju zahtev s strani priglasenega organa ali prejme pritozbe glede njegove usposob-
lienosti ali delovanja. Priglasitev se lahko tudi umakne, kadar Komisija utemeljeno dvomi, da priglaseni organ $e naprej

(**%) Za ve¢ informacij o umiku in preklicu priglasitve glej pododdelek 5.3.4.
(**”) Vskladu s ¢lenom R26 Priloge I k Sklepu t. 768/2008/ES.
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izpolnjuje zahteve glede svoje priglasitve. V takih primerih Komisija o tem obvesti priglasitveno drzavo ¢lanico in od nje
zahteva, da izvede ustrezne korektivne ukrepe, po potrebi vklju¢no s preklicem priglasitve. Priglasitveni organ mora
izvesti ustrezne ukrepe. Priglasitev se lahko umakne tudi na zahtevo samega priglasenega organa, na primer zaradi
nacrtovanih sprememb v njegovi politiki, organizaciji ali lastniStvu. Umik priglasitve je lahko tudi kon¢ni izid postopka
za ugotavljanje krsitev.

Za umik je odgovorna priglasitvena drzava ¢lanica. Pravico do umika priglasitve ima samo nacionalni organ. Komisija
lahko priglaseni organ umakne s seznama NANDO le, ¢e Sodis¢e ob koncu postopka za ugotavljanje krsitev v skladu s
¢lenom 258 PDEU odlo¢i, da je drzava ¢lanica krsila zadevni usklajevalni akt Unije, in zato priglasitev razglasi za
neveljavno. Komisija v vseh takih primerih zagotovi, da se vse obcutljive informacije, pridobljene med njenimi
preiskavami, obravnavajo zaupno.

Zacasni preklic ali umik brez poseganja v podro¢ne posebnosti ne vpliva na certifikate, ki jih je do tedaj izdal priglaseni
organ, dokler se ne dokaze, da se morajo ti certifikati umakniti. Da se ob zacasnem preklicu ali umiku priglasitve ali ob
prenchanju delovanja priglasenega organa zagotovi kontinuiteta, mora priglasitvena drzava clanica zagotoviti, da dosjeje
tega organa obdeluje drug priglaseni organ ali da so na zahtevo na voljo odgovornim priglasitvenim organom ali
organom za nadzor trga.

6. AKREDITACIJA

Uredba (ES) $t. 765/2008 doloca zakonodajni okvir za akreditacijo na nacionalni ravni in ravni EU ter vzpostavlja
celovito politiko s svojimi pravili, postopki in infrastrukturo. Komisija Ze vse od konca 70. let dvajsetega stoletja
pozornost namenja krepitvi akreditacije kot nacina podpiranja usposobljenosti organov za ugotavljanje skladnosti, tako
pa tudi verodostojnosti ter sprejemanja certifikatov in drugih potrdil, ki so potrebna za zagotavljanje prostega pretoka
blaga. V 90. letih so se pojavile teznje, da bi akreditacija postala gospodarska in konkurencna dejavnost, s ¢imer bi se
zmanjsala njena verodostojnost kot zadnja stopnja nadzora. Novi zakonodajni okvir je potrdil, da je akreditacija v EU
negospodarska in nekonkuren¢na javna dejavnost, ki je pod nadzorom nacionalnih in evropskih organov.

Vzpostavljen okrepljeni sistem akreditacije v EU je v skladu s standardi, pravili in praksami mednarodnih organizacij na
tem podrogju. Cilj Uredbe (ES) §t. 765/2008 je zagotoviti, da akreditacija sluzi javnemu interesu. Evropsko zdruzenje za
akreditacijo (EA), evropsko organizacijo nacionalnih akreditacijskih organov, priznavajo Uredba in smernice, ki so jih
drzave clanice (vklju¢no z drzavami Efte) in Komisija podpisale 1. aprila 2009. ZdruZenje EA ima s Komisijo privilegiran
odnos na podlagi podpisa okvirnega sporazuma o partnerstvu. Zato je primarna naloga zdruZenja EA, da prispeva k
usklajevanju evropskih akreditacijskih storitev, podpre vzajemno priznavanje in sprejemanje certifikatov o akreditaciji po
vsej Uniji ter vodi strog sistem medsebojnega strokovnega pregleda, ki nadzoruje usposobljenost nacionalnih akredita-
cijskih organov in enakovrednost njihovih storitev.

Uredba (ES) 3t. 765/2008 je glede akreditacije vzpostavila enoten evropski sistem, ki zajema regulirano podrocje, na
katerem se akreditacija zahteva z zakonodajo, in neregulirano podro¢je. V drugem primeru se lahko organ, ki Zeli postati
akreditiran, obrne le na akreditacijske organe, ki delujejo na podlagi Uredbe (ES) $t. 765/2008, s ¢imer se prepreci obstoj
konkuren¢nih sistemov, ne glede na nacela, na katerih morda temeljijo.

6.1 ZAKAJ AKREDITACIJA?

Akreditacija zagotavlja zadnjo stopnjo javnega nadzora v verigi kakovosti, ki podpira prosti pretok blaga v Uniji.

Z Uredbo (ES) st. 765/2008 je bil prvi¢ uveden pravni okvir za akreditacijo. Akreditacija organov za ugotavljanje
skladnosti se je pred tem uporabljala na reguliranem in nereguliranem podro¢ju, vendar je ni urejal pravni okvir na
evropski ravni.
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Zamisel o urejanju akreditacije na evropski ravni je dvojna. Obsezen evropski ovir za akreditacijo po eni strani
zagotavlja zadnjo stopnjo javnega nadzora v evropski verigi ugotavljanja skladnosti in je zato pomemben element pri
zagotavljanju skladnosti proizvodov, po drugi strani pa spodbuja prosti pretok proizvodov in storitev po vsej EU ter
podpira zaupanje v njihovo varnost in skladnost z drugimi vpraanji varstva javnega interesa.

Preden je Uredba zacela veljati, se je akreditacija zaradi pomanjkanja skupnih akreditacijskih pravil v drzavah ¢lanicah
zelo razliéno uporabljala. Razliéni nacionalni organi in udeleZenci na trgu zato niso nujno priznavali certifikatov
o akreditaciji, kar je vodilo v veckratne akreditacije ter tako povecalo stroske podjetij in organov za ugotavljanje
skladnosti, zgoraj navedenih koristi pa ni bilo.

Z uvedbo pravnega okvira za akreditacijo so se zmanj$ala administrativna bremena za enotni trg, povecal pa se je javni
nadzor nad akreditacijo, tako da je postala bistveno orodje za delovanje notranjega trga.

Okvir za akreditacijo, ki ga vzpostavlja Uredba, se izrecno nanasa tako na regulirano kot prostovoljno podrogje, in sicer
zato, ker so razlike med njima velikokrat zamegljene, saj so organi za ugotavljanje skladnosti dejavni na obeh podrogjih,
prav tako pa se na obeh podro¢jih uporabljajo tudi proizvodi. Razlikovanje bi zato povzrocilo nepotrebna bremena za
javne organe in udeleZence na trgu ter protislovja med prostovoljnim in reguliranim podro¢jem.

6.2 KAJ JE AKREDITACIJA?

Akreditacija je potrditev nacionalnega akreditacijskega organa na podlagi harmoniziranih standardov, da je organ za ugotavljanje
skladnosti strokovno usposobljen za opravljanje posamezne dejavnosti ugotavijanja skladnosti.

Akreditacija je potrditev nacionalnega akreditacijskega organa, da organ za ugotavljanje skladnosti izpolnjuje zahteve,
dolo¢ene s harmoniziranimi standardi in, kadar je ustrezno, vse dodatne zahteve, vklju¢no s tistimi, ki so dolo¢ene v
ustreznih podroénih sistemih, za opravljanje posamezne dejavnosti ugotavljanja skladnosti.

Pri Stevilnih proizvodih je za ugotavljanje skladnosti pristojna tretja oseba. Ugotavljanje skladnosti zajema neregulirane
proizvode in proizvode, ki so regulirani na nacionalni ravni ali ravni EU. Pri proizvodih, ki so regulirani na ravni EU, tj.
na usklajenem podro¢ju, to obi¢ajno pomeni, da na nacionalni ravni imenovani organi za ugotavljanje skladnosti —
priglaseni organi — proizvod preskusijo in izdajo potrdilo o skladnosti, preden se lahko proizvod da na trg.

Natan¢neje, da bi bila akreditacija mogoca, mora obstajati tudi organ za ugotavljanje skladnosti (ne glede na njegovo
pravno osebnost), ki ga je mogoce akreditirati in ki izvaja posamezno dejavnost ugotavljanja skladnosti.

Akreditacija je na standardih temelje¢a dejavnost zagotavljanja in potrjevanja, da so organi za ugotavljanje skladnosti
strokovno usposobljeni za opravljanje svojih dolznosti, kot to dolo¢ajo ustrezna zakonodaja in standardi. Z akreditacijo
se presoja njihova usposobljenost za opravljanje dolZnosti na posebnih podrogjih, saj je vedno povezana s posebnim
obsegom dejavnosti organa za ugotavljanje skladnosti. Akreditacija deluje v javnem interesu, z njo pa se presojajo
strokovna usposobljenost, zanesljivost in integriteta organov za ugotavljanje skladnosti. Pri tem se uporabi pregleden in
neodvisen postopek ocenjevanja na podlagi mednarodno priznanih standardov in drugih zahtev. V skladu z Uredbo (ES)
§t. 765/2008 morajo nacionalni akreditacijski organi preveriti, da se ugotavljanje skladnosti izvaja ustrezno ter da se pri
tem upostevajo velikost in struktura podjetij, zahtevnost tehnologije proizvoda in narava proizvodnega procesa.

Akreditacija temelji na mednarodnih standardih za organe za ugotavljanje skladnosti, ki so bili usklajeni v novem
zakonodajnem okviru in sklicevanje na katere je bilo objavljeno v Uradnem listu EU. Akreditacija je potrditev
nacionalnega akreditacijskega organa, da organ za ugotavljanje skladnosti izpolnjuje zahteve, dolocene s harmoniziranimi
standardi, in, kadar je ustrezno, vse dodatne zahteve, vklju¢no s tistimi, ki so doloene v ustreznih podro¢nih sistemih.
V skladu z Uredbo (ES) §t. 765/2008 lahko le nacionalni akreditacijski organi zagotavljajo akreditacijo organov za
ugotavljanje skladnosti.

Namen zanaSanja na harmonizirane standarde, ki temeljijo na ustreznih mednarodnih standardih, je vzpostaviti
potrebno raven preglednosti in zaupanja v usposobljenost organov za ugotavljanje skladnosti ter zagotoviti, da je
evropski sistem akreditacije, ki ga vzpostavlja Uredba (ES) §t. 765/2008, zdruzljiv z mednarodnim sistemom akreditacije
in tako olaj$uje mednarodno trgovino.
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Glede na pomembno vlogo v sistemu ugotavljanja skladnosti, ki je bila nacionalnim akreditacijskim organom dodeljena
z Uredbo, morajo ti organi strogo upostevati pravila iz Uredbe, ko presojajo usposobljenost organov za ugotavljanje
skladnosti. Zakonodajalec je jasno omejil dejavnosti, ki jih lahko izvaja akreditacijski organ, pri ¢emer je ohranil strog
nadzor nad njegovimi pristojnostmi z neposrednim sklicevanjem na harmonizirane standarde. To tudi pomeni, da
nacionalni organi od svojih akreditacijskih organov ne morejo zahtevati, temve¢ jim morajo dejavno preprecevati, da bi
storitve presoje opravljali zunaj polnega postopka akreditacije ali uporabljali standarde ugotavljanja skladnosti, ki niso
harmonizirani.

6.3 OBSEG AKREDITACIJE

Akreditacija se vedno zahteva in odobri za dolocen obseg, tj. posamezne dejavnosti ugotavijanja skladnosti.

Akreditacija je na standardih temelje¢ nadin presoje in potrjevanja usposobljenosti organov za ugotavljanje skladnosti.
Politika Unije uporablja akreditacijo kot instrument za ustvarjanje pogojev za medsebojno zaupanje zaradi zanasanja na
sporazumne standarde. Medsebojno zaupanje se lahko doseze le z zanaSanjem na merila, ki se lahko objektivno
preverijo ter omogocajo preglednost in primerljivost ugotavljanja skladnosti. Ustrezni standardi za organe za
ugotavljanje skladnosti (***) so bili pripravljeni za podporo uvedbi postopkov ugotavljanja skladnosti, ki jih doloca
usklajevalna zakonodaja Unije (**). Ti standardi naj bi zajemali splosne zahteve glede usposobljenosti za organe, ki
izvajajo ugotavljanje skladnosti glede na posebne zahteve, ne glede na to, ali so te vkljuene v uredbe, standarde ali
druge tehnicne specifikacije in ali se nanaSajo na rezultate ali na posamezen proizvod. Ta koncept, ki podpira vlogo
akreditacije kot orodja za spodbujanje prostega pretoka proizvodov na notranjem trgu, so prevzeli tudi standardi
ISO/IEC 17000 na mednarodni ravni.

Kot je navedeno v ustreznih dolo¢bah, ki zajemajo podrocje uporabe standardov, ti dolo¢ajo merila za organe ne glede
na podrocje. Akreditacija se vedno zahteva in odobri za dolo¢en obseg, tj. posamezno dejavnost ugotavljanja skladnosti
ter, kadar je ustrezno, vrste opravljenih preskusov in uporabljenih metod (npr. ,Organ X je pristojen za pregledovanje
kot organ vrste A na podrocju kategorij tlatne opreme iz Direktive 97/23.), ter ni nikoli omejena le na skladnost s
splo$nimi standardi 17000. Zato akreditacija na podlagi skladnosti s standardi 17000 vedno pomeni, da se morajo ta
splosna merila dopolniti in podrobneje opredeliti z vsemi ustreznimi tehni¢nimi specifikacijami za dolo¢eno tehni¢no
podrodje, za katero organ za ugotavljanje skladnosti zaprosi za akreditacijo. Akreditacija tako pomeni preverjanje
usposobljenosti glede na trenutno stanje tehnike ter zajema presojo na podlagi standardov za organe za ugotavljanje
skladnosti in vseh ustreznih predpisov, standardov ali drugih specifikacij, ki se nanasajo na proizvode ali tehnologijo.

6.4 AKREDITACIJA NA PODLAGI UREDBE (ES) ST. 765/2008

— Vsaka drZava clanica lahko imenuje enotni nacionalni akreditacijski organ.
— Akreditacija se izvaja kot dejavnost javnega organa.

— Odgovornosti in naloge nacionalnega akreditacijskega organa morajo biti jasno locene od odgovornosti in nalog drugih na-
cionalnih organov.

— Akreditacija se zagotavlja na neprofitni podlagi.
— Akreditacijski organi v EU ne smejo konkurirati drugim akreditacijskim organom.

— Akreditacijski organi v EU so lahko dejavni le na ozemlju svoje drzave clanice.

(***) Prvotno so bili to standardi serije EN 45000, ki so bili revidirani, nadomestili pa so jih standardi serije EN ISO/IEC 17000.
(**) Niz postopkov ugotavljanja skladnosti, ki naj bi se uporabili v usklajevalni zakonodaji Unije, je bil najprej doloen v Sklepu Sveta
93/465/EGS (imenovan tudi ,sklep o modulih®).
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6.4.1 NACIONALNI AKREDITACIJSKI ORGANI

Uredba predvideva, da lahko vsaka drzava ¢lanica imenuje en enotni nacionalni akreditacijski organ. Le nacionalni
akreditacijski organi lahko izvajajo akreditacijo organov za ugotavljanje skladnosti. Drugi organi ne smejo uveljavljati
pravice do opravljanja takih storitev niti v skladu s harmoniziranimi niti neharmoniziranimi standardi. Ta doloc¢ba je
klju¢na za delovanje akreditacije v EU in akreditacijski okvir, ki ga dolo¢a Uredba. Drzavam ¢lanicam ni treba ustanoviti
svojega nacionalnega akreditacijskega organa, ¢e menijo, da to ni gospodarno ali da izvajanje akreditacije za vse
dejavnosti ne bi bilo koristno. To pomeni, da na ozemlju ene drzave ¢lanice za eno dejavnost ne sme hkrati delovati ve¢
akreditacijskih organov. Da se zagotovi preglednost, morajo drzave ¢lanice obvestiti Komisijo in druge drzave ¢lanice,
kateri nacionalni organ druge drZave ¢lanice uporabljajo.

Seznam nacionalnih akreditacijskih organov je na voljo na spletu (**°). Nacionalni akreditacijski organi morajo poskrbeti,
da so dejavnosti, za katere izvajajo akreditacijo, javno dostopne.

Uredba ne predpisuje pravne oblike nacionalnega akreditacijskega organa. To pomeni, da lahko ta organ deluje na
ministrstvu ali pa je organiziran kot vladna agencija ali zasebno podjetje. Uredba jasno doloca, da se akreditacija izvaja
kot dejavnost javnega organa in da jo mora zato drzava ¢lanica formalno priznati.

Poleg tega morajo biti odgovornosti in naloge nacionalnega akreditacijskega organa jasno lo¢ene od odgovornosti in
nalog drugih nacionalnih organov. Cilj te dolocbe je okrepiti neodvisnost nacionalnega akreditacijskega organa ter
nepristranskost in objektivnost njegovih dejavnosti. Ce je ta organ del vecje javne strukture, npr. ministrstva, drugi
oddelki ne smejo vplivati na njegove odlocitve o akreditacijah. Postopek akreditacije mora biti locen od drugih nalog.
Nacionalni akreditacijski organ se mora nujno izogibati nasprotju interesov. To velja tudi za nekatere naloge, ki jih lahko
sprejme. Ceprav Sklep §t. 768/2008/ES predvideva, da lahko nacionalni akreditacijski organ deluje kot priglasitveni
organ ('), mora biti prenos pooblastil jasno dokumentiran, zagotovljeni pa morajo biti tudi pogoji za nepristranskost,
tj. lo¢evanje nalog v akreditacijskem organu.

Ce se naloge priglasitve prenesejo na nacionalni akreditacijski organ, zanj $e vedno veljajo obveznosti na podlagi Uredbe.
To pomeni, da mora $e naprej presojati strokovno usposobljenost organov za ugotavljanje skladnosti v skladu s polnim
postopkom akreditacije, in ¢e se dokaze strokovna usposobljenost organa za ugotavljanje skladnosti, je treba izdati
certifikat o akreditaciji. Nacionalni akreditacijski organ ne sme izvajati drugih presoj, ki ne izpolnjujejo teh zahtev ali
izpolnjujejo manj stroge zahteve, ki ne upravicujejo izdaje certifikata o akreditaciji.

Povedano drugace, ¢e naj bi se naloga priglasitve prenesla na nacionalni akreditacijski organ, se lahko priglasijo samo
akreditirani organi za ugotavljanje skladnosti. Ce je bila sprejeta odlocitev o takem prenosu, ni mogoce priglasiti organov
za ugotavljanje skladnosti, katerih usposobljenost ni bila ocenjena na podlagi vseh akreditacijskih meril. To tudi pomeni,
da nacionalni akreditacijski organ pri priglasitvi organa ne bo izvajal diskrecijske pravice — ustrezen certifikat
o akreditaciji pomeni samodejno priglasitev (**2).

Poleg tega mora nacionalni akreditacijski organ pri zagotavljanju akreditacije izpolnjevati Stevilne pogoje glede
zastopanja deleznikov, svojega notranjega upravljanja in notranjega nadzora. Odlocitev o presoji ne sme sprejemati ista
oseba, kot je presojala o organu za ugotavljanje skladnosti. Akreditacijski organ mora imeti na voljo dovolj usposob-
lienega osebja, da lahko opravlja svoje naloge. Vzpostaviti je treba postopke, s katerimi se zagotovi, da osebje ustrezno
opravlja svoje naloge in da je usposobljeno za njihovo opravljanje. Vzpostaviti je treba tudi ustrezno ureditev, da se
zagotovi zaupnost informacij, pridobljenih od organov za ugotavljanje skladnosti, akreditacijski organ pa svojim
strankam ne sme povzrocati nepotrebnih bremen. Akreditacijski organi morajo imeti tudi mehanizem za obravnavo
pritozb.

(*°) Spletno mesto NANDO: http:|[ec.europa.cu/growth/tools-databases/nando/ in spletno mesto zdruzenja EA: http://www.european-
accreditation.org/.

() Clen R14(2) Priloge I k Sklepu it. 768/2008/ES.

(*?) Vecina usklajevalne zakonodaje Unije, usklajene s Sklepom (3t. 768/2008|ES, vsebuje dolocbo o tem, da lahko priglasitveni organ pod
dolocenimi pogoji naloge priglasitve prenese. V takem primeru lahko priglasitev akreditiranih organov za ugotavljanje skladnosti
zaupa nacionalnemu akreditacijskemu organu, sam pa mora priglasiti neakreditirane organe za ugotavljanje skladnosti (¢e se odloci
ohraniti neakreditirane priglasitve).Tak sistem bi zahteval dobro notranje usklajevanje v drzavi ¢lanici.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
http://www.european-accreditation.org/
http://www.european-accreditation.org/
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Poleg tega Uredba doloca, da mora imeti nacionalni akreditacijski organ zadostne vire in zadostno Stevilo usposobljenega
osebja za opravljanje svojih nalog, vkljuéno s posebnimi nalogami, kot so dejavnosti evropskega in mednarodnega
sodelovanja na podro¢ju akreditacije ter dejavnosti, ki so potrebne za podporo javni politiki in ki niso samofinancirane.
S tega vidika sta ustrezno sodelovanje v zdruZenju EA in njegovih odborih ter postopek medsebojnega strokovnega
pregleda bistvenega pomena. Drzave ¢lanice morajo spodbujati sodelovanje svojih nacionalnih akreditacijskih organov v
takih dejavnostih.

Nacionalni akreditacijski organi morajo zato objaviti svoje revidirane letne racunovodske izkaze. Namen te doloc¢be ni
samo dokazovanje dobrega financnega poslovodenja, ampak je pomembna tudi zaradi medsebojnega strokovnega
pregleda. Nacionalni akreditacijski organi morajo zato jasno dokazati, da spostujejo vodilna nacela neprofitnosti in da
imajo zadostne vire za zagotavljanje svoje usposobljenosti za vse dejavnosti. Ob upostevanju glavnega cilja Uredbe, ki je
vzpostavitev akreditacije kot zadnje stopnje nadzora v sistemu ugotavljanja skladnosti, je treba to zahtevo v primeru, da
je akreditacijski organ del ve¢je sestave, razumeti bolj kot orodje za dokazovanje skladnosti s temi naceli kot pa
povzrotanje nepotrebnih birokratskih bremen drzavam c¢lanicam. Da bi akreditacijski organi v ministrskih oddelkih
lahko dokazali zadostnost virov za ustrezno izpolnjevanje svojih nalog in spostovanje nacela neprofitnosti, morajo biti
zmozni predloZiti vsaj svoje celotne proracunske in finan¢ne podatke, ki zajemajo vse vire, ter njihove celotne stroske in
stroske poslovanja, skupaj z vsemi finan¢nimi politikami, ki se zanje uporabljajo.

Odgovornost drzav ¢lanic je zagotoviti, da njihovi nacionalni akreditacijski organi ves Cas izpolnjujejo zahteve, ki jih
predvideva Uredba, in da sprejmejo korektivne ukrepe, ¢e temu ni tako. Zato morajo kar najbolj upostevati rezultate
medsebojnega strokovnega pregleda, ki ga organizira evropska akreditacijska infrastruktura.

6.4.2 NEKONKURENCNOST IN NEPROFITNOST NACIONALNIH AKREDITACIJSKIH ORGANOV

Cilj Uredbe, da se vzpostavi usklajen okvir za akreditacijo kot zadnjo stopnjo nadzora, temelji na nacelih neprofitnosti in
nekonkurencnosti.

Zato se akreditacija, ki naj bi bila nacelno samostojna dejavnost, zagotavlja na neprofitni podlagi. To pomeni, da cilj
nacionalnih akreditacijskih organov ni povecevanje ali razdeljevanje dobicka. Svoje storitve lahko zagotavljajo za placilo
ali prejemajo dohodek, pri ¢emer se vsak presezek prihodkov vlozi v nadaljnji razvoj njihovih akreditacijskih dejavnosti,
e te ustrezajo splosnim nalogam akreditacijskih organov. Prvi cilj akreditacije tako ni ustvarjanje dobicka, ampak
izpolnjevanje nalog v javnem interesu.

Redni presezki prihodkov bi lahko nakazovali moznost znizZanja tarif za akreditacijo in spodbujanja manjsih organov za
ugotavljanje skladnosti, da zaprosijo za akreditacijo. Glede na pomen, ki se z Uredbo pripisuje nedobickonosni naravi
akreditacije, je v uvodni izjavi 14 pojasnjeno, da lastniki ali ¢lani akreditacijskega organa z akreditacijo ne smejo
ustvarjati dobicka. Ce bi se kljub temu ustvarjal dobicek, bi se to lahko uredilo z zniZanjem tarif ali tako, da bi se
prihodki ponovno namenili za nadaljnji razvoj akreditacije, s ¢imer bi se preprecila morebitna neskladnost z nacelom
nedobickonosnosti iz Uredbe. Upraviceno bi se lahko pricakovalo, da bi se lahko presezki prihodkov, ki jih ustvari
akreditacijski organ, namenili tudi za financiranje udelezbe akreditacijskega organa pri akreditacijskih dejavnostih v
evropskem, mednarodnem ali javnem prostoru.

Ne glede na pravno strukturo nacionalnega akreditacijskega organa zato ne bi smelo prihajati do rednega prenosa
presezkov prihodkov na lastnike ali ¢lane nacionalnega akreditacijskega organa — javne ali zasebne. Ce bi se akreditacija
uporabljala kot druga oblika prihodka za drzavo, bi to vzbudilo resne dvome glede njene skladnosti s cilji Uredbe, kar
zadeva nedobickonosno naravo akreditacije.

Skladno s tem se mora akreditacija vzpostaviti kot dejavnost, ki je jasno locena od vseh dejavnosti ugotavljanja
skladnosti. Nacionalni akreditacijski organ zato ne sme ponujati ali zagotavljati nobenih dejavnosti ali storitev, ki jih
ponuja ali zagotavlja organ za ugotavljanje skladnosti. Prav tako ne sme zagotavljati svetovalnih storitev, imeti v lasti
delnic organa za ugotavljanje skladnosti ali kakega drugega financnega interesa v njem ali konkurirati organom za
ugotavljanje skladnosti, tako da se prepreci nasprotje interesov.
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Da se spostuje nacelo neprofitnosti, Uredba tudi doloca, da akreditacijski organi ne smejo konkurirati drugim akredita-
cijskim organom. Akreditacijski organi v EU so lahko dejavni le na ozemlju svoje drzave ¢lanice. Cezmejna akreditacija
je predvidena le v izjemnih primerih, ki jih doloca ¢len 7(1) Uredbe (ES) st. 765/2008. Ce ti pogoji niso izpolnjeni,
morajo organi za ugotavljanje skladnosti zaprositi za akreditacijo nacionalni akreditacijski organ drzave clanice, v kateri
so ustanovljeni. To velja za vse dejavnosti ugotavljanja skladnosti, ki potekajo v Evropi in se nanasajo na proizvode ali
storitve, ki bodo dani na trg (**%).

6.5 EVROPSKA AKREDITACISKA INFRASTRUKTURA

— Evropsko zdruZenje za akreditacijo (EA) je organizacija evropskih nacionalnih akreditacijskih organov.

— ZdruZenje EA je kljuchega pomena za izvajanje Uredbe (ES) $t. 765/2008. Ena njegovih najpomembnejsih nalog je organi-
zacija sistema medsebojnega strokovnega pregleda nacionalnih akreditacijskih organov.

— Njegove naloge so lahko tudi razvoj ali priznavanje podrocnih shem.

Uredba doloca priznanje evropske akreditacijske infrastrukture. Za zdaj je to Evropsko zdruZenje za akreditacijo (EA),
ki je regionalna organizacija evropskih nacionalnih akreditacijskih organov. Zdruzenje EA je klju¢nega pomena za iz-
vajanje Uredbe, saj ima po sistemu medsebojnega strokovnega pregleda najboljsi pregled nad delovanjem akreditacije
v Evropi v praksi. Komisija in zdruzenje EA sta sklenila okvirni sporazum o partnerstvu, na podlagi katerega zdruze-
nje EA opravlja svoje naloge. Ena glavnih nalog zdruZenja EA je izvajanje medsebojnega strokovnega pregleda nacio-
nalnih akreditacijskih organov v skladu z mednarodnimi standardi in prakso ter tudi prispevanje k $irSemu razvoju,
vzdrzevanju in izvajanju akreditacije v EU.

6.5.1 SEKTORSKE AKREDITACIJSKE SHEME

Naloge zdruZenja EA lahko na zahtevo Komisije vkljuCujejo tudi razvoj sektorskih akreditacijskih shem ali sprejemanje
obstojecih shem. Sektorska shema je shema, ki temelji na ustreznih standardih za zadevni proizvod, proces, storitev itd.
ter dodatnih zahtevah, ki so specifi¢ne za zadevno podrogje in/ali doloceno zakonodajo. Akreditacija je lahko potrebna,
da se presodi usposobljenost organov za ugotavljanje skladnosti za izvajanje presoje glede na te sheme.

ZdruZenje EA lahko prispeva k razvoju sektorskih shem in njihovih meril ocenjevanja ter postopkov medsebojnega
strokovnega pregleda. Prizna lahko Ze obstojece sheme, ki dolo¢ajo svoja merila ocenjevanja in postopke medsebojnega
strokovnega pregleda.

Ce so sektorske sheme vezane na zakonodajo EU, mora Komisija zagotoviti, da predlagane sheme izpolnjujejo potrebne
zahteve zadevne zakonodaje glede javnega interesa, ki ga ta specifi¢na zakonodaja izraza.

6.5.2 MEDSEBOJNI STROKOVNI PREGLED

Ena najpomembnejsih nalog zdruZenja EA je organizacija sistema medsebojnega strokovnega pregleda nacionalnih
akreditacijskih organov, ki je temelj evropskega sistema akreditacije.

Sistermni, postopki in sestava nacionalnih akreditacijskih organov se medsebojno strokovno pregledajo najve¢ vsaka $tiri
leta. Cilj sistema medsebojnega strokovnega pregleda je zagotoviti doslednost in enakovrednost praks akreditiranja v
Evropi, tako da 3irsi trg in nacionalni javni organi (**) medsebojno priznajo storitve organov, ki so uspesno prestali
medsebojni strokovni pregled, ter sprejmejo certifikate o akreditaciji in potrdila, ki so jih izdali organi za ugotavljanje
skladnosti, ki so jih ti organi akreditirali. ZdruZzenje EA poskrbi za ustrezen sistem usposabljanja, da se zagotovi

(*) Glej oddelek 6.6 o cezmejni akreditaciji.
(% Clen 11(2) Uredbe (ES) 3t. 765/2008.
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skladnost dejavnosti medsebojnega strokovnega pregleda in rezultatov v Evropi. Uspesen medsebojni strokovni pregled
nacionalnemu akreditacijskemu organu omogoca, da podpiSe ve¢stranski sporazum Evropskega zdruZenja za akreditacijo
(EA MLA) ali da ohrani status podpisnika. Skladno z EA MLA morajo vsi podpisniki medsebojno priznati enakovrednost
sistemov akreditacije in enako zanesljivost potrdil, izdanih v organih za ugotavljanje skladnosti, ki jih akreditirajo.

Sistem medsebojnega strokovnega pregleda deluje na ve¢ ravneh. Nacionalni akreditacijski organi morajo najprej
izpolnjevati zahteve harmoniziranega standarda EN ISO/IEC 17011 ,Ugotavljanje skladnosti — Splodne zahteve za akredi-
tacijske organe, ki akreditirajo organe za ugotavljanje skladnosti®, in zahteve Uredbe, ki niso vklju¢ene v mednarodni
standard za akreditacijske organe, to so namre¢ nacela, da nacionalni akreditacijski organi uresni¢ujejo dejavnost javnega
organa, nacelo neprofitnosti in nacelo nekonkuren¢nosti.

Akreditacijski organi morajo nato dokazati, da so sposobni in usposobljeni za izvajanje akreditacije na razli¢nih
podrocjih ugotavljanja skladnosti, na katerih opravljajo storitve. Te dejavnosti dolocajo Stevilni harmonizirani standardi
(kot je EN ISO/IEC 17025 za preskuSevalne in kalibracijske laboratorije, EN ISO/IEC 17020 za in$pekcijske organe ali
EN ISOJIEC 17065 za organe, ki certificirajo proizvode, procese in storitve). Izvajalci medsebojnega strokovnega
pregleda morajo tudi zagotoviti, da akreditacijski organ pri svoji presoji uposteva vse druge zahteve v zvezi s posebnimi
dejavnostmi ugotavljanja skladnosti, ki jih bodo opravljali organi, ki jih akreditirajo. To so lahko posebne zahteve iz
sistemov ugotavljanja skladnosti, vklju¢no z evropskimi in nacionalnimi sistemi.

6.5.3 DOMNEVA O SKLADNOSTI ZA NACIONALNE AKREDITACIJSKE ORGANE

Ce lahko nacionalni akreditacijski organ zaradi postopka medsebojnega strokovnega pregleda dokaze, da izpolnjuje
zahteve iz ustreznega harmoniziranega standarda (*°), se domneva, da izpolnjuje zahteve za nacionalne akreditacijske
organe iz ¢lena 8 Uredbe.

Se pomembnejse pa je (in to je posebnega pomena za regulativno podrogje), da morajo nacionalni organi sprejeti
certifikate o akreditaciji, ki jih izda nacionalni akreditacijski organ, ki je uspesno prestal medsebojni strokovni pregled za
posamezno dejavnost ugotavljanja skladnosti, pa tudi vsa potrdila (npr. porocila o preskusih ali pregledih, certifikate), ki
jih izdajo organi za ugotavljanje skladnosti, ki jih je ta akreditacijski organ akreditiral.

6.5.4 VLOGA ZDRUZENJA EA PRI PODPIRANJU IN USKLAJEVANJU PRAKSE AKREDITIRANJA V EVROPI

Poleg tega, da je zdruZenje EA odgovorno za medsebojni strokovni pregled nacionalnih akreditacijskih organov, mora
vzpostaviti tudi skladen in enakovreden pristop k akreditaciji, ki zagotavlja vzajemno priznavanje in sprejemanje potrdil
o ugotavljanju skladnosti. To pomeni, da mora spodbuditi skupen pristop k praksi akreditiranja in harmoniziranim
standardom ter zahtevam, ki jih lahko zajemajo sektorske sheme. Zato mora s pomodjo vseh vpletenih strani, kot so
delezniki in nacionalni organi, pripraviti pregledna navodila, ki jih morajo njegovi ¢lani upoStevati pri izvajanju
akreditacije.

6.6 CEZMEJNA AKREDITACIJA

Moznost, da organ za ugotavijanje skladnosti za akreditacijo zaprosi nacionalni akreditacijski organ druge drZave clanice, je dovo-
liena le v redkih primerih.

V skladu s ¢lenom 7(1) Uredbe (ES) §t. 765/2008 organ za ugotavljanje skladnosti (ne glede na to, ali je to tretja oseba
ali notranji organ), ki zaprosi za akreditacijo, to stori pri nacionalnem akreditacijskem organu drzave ¢lanice, v kateri
ima sedez. To splosno pravilo dovoljuje izjeme: moZnost, da organ za ugotavljanje skladnosti za akreditacijo zaprosi
nacionalni akreditacijski organ druge drzave ¢lanice, je omejena na naslednje primere:

— kadar drzava ¢lanica, v kateri ima sedez, nima nacionalnega akreditacijskega organa in ne uporablja nacionalnega
akreditacijskega organa druge drzave ¢lanice [¢len 7(1)(a)];

(%) 1SOJIEC 17011.
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— kadar nacionalni akreditacijski organ ne ponuja zahtevane akreditacijske storitve (¢len 7(1)(b));

— kadar je bil nacionalni akreditacijski organ v postopku medsebojnega strokovnega pregleda glede dejavnosti
ugotavljanja skladnosti, za katero se zahteva akreditacija, ovrednoten negativno, tj. nacionalni akreditacijski organ ni
podpisnik vecstranskega sporazuma o medsebojnem priznavanju akreditacij pri zdruZenju EA za izvajanje
akreditacije glede zadevne dejavnosti ugotavljanja skladnosti (¢len 7(1)(c)).

Clen 7(1) Uredbe je tesno povezan z nacelom nekonkurencnosti in je njegova logi¢na posledica.

Dolocba o Cezmejnosti iz ¢lena 7 je videti zelo stroga in nepotrebno obremenjuje organe za ugotavljanje skladnosti, ki
so dejavni v ve¢ drzavah in imajo sedeZ v eni drzavi clanici, lokalne subjekte/enote pa v drugih drzavah ¢lanicah, pri
¢emer ti delujejo pod nadzorom sedeZa ter imajo isti sistem kakovosti in upravljanje, saj pomeni drago podvajanje
presoj. Zato obstaja tveganje za neugoden konkurencni polozaj v primerjavi z organizacijami tretjih drzav. Pri strogem
pravnem tolmacenju ¢lena 7 se lahko zgodi, da vecnacionalni organi za ugotavljanje skladnosti zaradi svoje sestave ne
bodo mogli izkoristiti prednosti enega certifikata o akreditaciji za celotno ozemlje EU, ¢eprav je izogibanje veckratnim
akreditacijam eden od ciljev Uredbe.

Izogibati se je treba nepotrebnemu podvajanju presoj in obremenjevanju vecnacionalnih organov za ugotavljanje
skladnosti ter zagotavljati ustrezen nadzor nad njihovimi lokalnimi subjekti. Nacionalni akreditacijski organi si morajo
glede presoje, ponovne presoje in nadzorovanja lokalnih enot ve¢nacionalnih organov za ugotavljanje skladnosti po
potrebi izmenjavati informacije in u¢inkovito sodelovati. Na podlagi vzajemnega priznavanja vseh presoj, ki jih izvedejo
¢lani zdruZenja EA, se je treba strogo izogibati vsakemu podvajanju presoje organizacijskih vidikov ali zahtev.

Lokalni nacionalni akreditacijski organ po potrebi in na podlagi utemeljene zahteve nacionalnim organom druge drzave
¢lanice zagotovi ustrezne informacije o izvajanju akreditacije glede na zahteve nacionalne zakonodaje druge drzave
¢lanice in/ali zahteve, dolo¢ene v ustreznih nacionalnih sektorskih shemah. O tem je treba obvestiti nacionalne organe
drzave ¢lanice, v kateri ima lokalni nacionalni akreditacijski organ sedez.

Organ za ugotavljanje skladnosti z lokalnimi enotami (ne glede na njihovo pravno osebnost) se lahko 3teje za eno samo
organizacijo, kar zadeva dejavnost ugotavljanja skladnosti, ki jo opravlja, e imajo njegove lokalne enote isti globalni
sistem kakovosti in upravljanje ter ¢e ima njegov sedez sredstva, da bistveno vpliva na njihove dejavnosti in jih
nadzoruje. Tak organ za ugotavljanje skladnosti lahko zato zaprosi za akreditacijo nacionalni akreditacijski organ drzave,
v kateri ima sedez, katerega podrodje delovanja lahko zajema tudi dejavnosti, ki jih opravljajo lokalne enote, vklju¢no s
tistimi v drugi drzavi ¢lanici.

Uredba dovoljuje akreditacijo organa z ve¢ enotami le, Ce je akreditirani organ za ugotavljanje skladnosti konéno
odgovoren za dejavnosti, ki jih opravljajo njegove lokalne enote in so vkljucene v obseg te akreditacije. V certifikatu
o akreditaciji, ki ga izda nacionalni akreditacijski organ drzave, v kateri je sedeZ organa, je naveden en pravni subjekt —
sedeZ organa —, ki ima akreditacijo in je odgovoren za akreditirane dejavnosti organa za ugotavljanje skladnosti, vklju¢no
z vsemi dejavnostmi, ki jih opravljajo lokalne enote in so vklju¢ene v obseg akreditacije. Kadar lokalne enote opravljajo
klju¢ne dejavnosti (kot so navedene v standardu EN ISO/IEC 17011), mora biti v certifikatu o akreditaciji (in njegovih
prilogah) jasno naveden tudi naslov teh lokalnih enot.

Lokalna enota je upravi¢ena do neposrednega ponujanja potrjevanja skladnosti lokalnemu trgu na podlagi akreditacije
organa z ve¢ enotami, vendar le v imenu akreditiranega organa za ugotavljanje skladnosti. Ti akreditirani certifikati in
porocila se zato izdajo na podlagi akreditacije sedeza organa z njegovim imenom in naslovom ter brez logotipa lokalne
enote. Seveda pa to ne pomeni, da se v certifikatu ali porocilu o ugotavljanju skladnosti ne smejo navesti kontaktni
podatki lokalne enote, ki je zadevni certifikat ali porocilo izdala.

Akreditacija organa z ve¢ enotami naj bi se uporabljala le za podjetja v isti organizaciji, pri ¢emer je sedez organizacije
odgovoren za dejavnosti, ki jih opravljajo lokalne enote, in za certifikate/porocila, ki jih izdajo. Odgovornost se mora
dokazati na podlagi pogodbenega ali drugega enakovrednega pravnega razmerja med sedeZzem organa in lokalno enoto
ter na podlagi notranjih predpisov, ki nadalje opredeljujejo ta razmerja v smislu upravljanja in odgovornosti.
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Akreditacija organizacij z ve¢ enotami se lahko uporablja za vse vrste lokalnih subjektov (odvisne druzbe, podruznice,
agencije, urade itd.) ne glede na njihovo pravno osebnost in je nacelno veljavna za vse vrste organov za ugotavljanje
skladnosti, vklju¢no z laboratoriji, kontrolnimi organi in organi za certificiranje, dokler ti opravljajo jasno opredeljene in
ustrezne dejavnosti v smislu akreditacije.

Moznost tovrstne akreditacije pa je izkljucena, ¢e niso izpolnjeni zgoraj navedeni pogoji, tj. organ za ugotavljanje
skladnosti se ne more Steti za eno organizacijo, kar zadeva ugotavljanje skladnosti, njegov sedez pa ni kon¢no
odgovoren za dejavnosti njegovih lokalnih enot. V tem primeru morajo lokalne enote, ki so locene pravne osebe, za
svojo akreditacijo zaprositi lokalni nacionalni akreditacijski organ. Zato se lahko $teje, da lokalna enota opravlja storitev
ugotavljanja skladnosti popolnoma neodvisno od sedeza organizacije.

Pri akreditaciji organizacije z ve¢ enotami se morajo zacetna presoja in ponovne presoje izvajati v tesnem sodelovanju
med lokalnim nacionalnim akreditacijskim organom in nacionalnim akreditacijskim organom drzave sedeza organizacije,
ki sprejme odlocitev o akreditaciji, nadzor pa se mora izvajati v sodelovanju z lokalnim nacionalnim akreditacijskim
organom ali pa ga izvaja navedeni organ sam. Ve¢nacionalni organ za ugotavljanje skladnosti mora polno sodelovati
z udeleZenimi nacionalnimi akreditacijskimi organi. Lokalni subjekti ne morejo zavrniti sodelovanja lokalnega
nacionalnega akreditacijskega organa pri presoji, ponovnih presojah in postopku nadzora. Usklajena pravila za
sodelovanje med nacionalnimi akreditacijskimi organi so zajeta v ¢ezmejni politiki zdruzenja EA. Da se zagotovi
udelezba lokalnega nacionalnega akreditacijskega organa, mora akreditacija organizacij z ve¢ enotami potekati v skladu s
¢ezmejno politiko zdruzenja EA.

Akreditacija organizacij z ve¢ enotami ne nadomes¢a sklepanja pogodb s podizvajalci, ki ostaja uspesna resitev, ¢e organ
za ugotavljanje skladnosti Zeli del svojih dejavnosti oddati v podizvajanje pravnim osebam, ki so in delujejo v isti ali
drugih drzavah clanicah, ki pa niso del iste organizacije, tj. niso del ve¢nacionalnega organa za ugotavljanje skladnosti. V
tem primeru podizvajalec ni zajet v akreditaciji organa za ugotavljanje skladnosti. Akreditirani organ za ugotavljanje
skladnosti lahko posamezne dele svojih dejavnosti za ugotavljanje skladnosti odda v podizvajanje drugi pravni osebi v
skladu z veljavnim standardom za organe za ugotavljanje skladnosti, v skladu s katerim je akreditiran, vendar le v
obsegu, ki ga dovoljuje ta standard. Organ za ugotavljanje skladnosti mora nacionalnemu akreditacijskemu organu
dokazati, da se dejavnosti, ki se oddajo podizvajalcem, opravljajo ucinkovito in zanesljivo v skladu z veljavnimi
zahtevami za zadevne dejavnosti. Akreditirano potrdilo o ugotavljanju skladnosti se mora izdati izklju¢no v imenu in na
odgovornost akreditiranega organa za ugotavljanje skladnosti, tj. pravne osebe, ki ima akreditacijo. Pogodbeno razmerje
je sklenjeno med stranko in akreditiranim organom za ugotavljanje skladnosti.

6.7 AKREDITACIJA NA MEDNARODNI RAVNI

Na mednarodni ravni sodelovanje med akreditacijskimi organi poteka v okviru Mednarodnega akreditacijskega foruma (IAF — In-
ternational Accreditation Forum) in Mednarodnega zdruZenja za akreditacijo laboratorijev (ILAC — International Laboratory Ac-
creditation Cooperation).

6.7.1 SODELOVANJE MED AKREDITACIJSKIMI ORGANI

Akreditacija kot nepristranski nacin presoje in formalnega dokazovanja strokovne usposobljenosti, nepristranskosti in
poklicne integritete organov za ugotavljanje skladnosti je u¢inkovito orodje infrastrukture kakovosti, ki se uporablja po
vsem svetu.

Na mednarodni ravni akreditacijski organi sodelujejo v dveh organizacijah: akreditacijski organi, ki akreditirajo organe za
certificiranje (proizvodov in sistemov vodenja), sodelujejo v okviru Mednarodnega akreditacijskega foruma (IAF); akredi-
tacijski organi, ki akreditirajo laboratorije in in3pekcijske organe, pa sodelujejo v okviru Mednarodnega zdruZenja za
akreditacijo laboratorijev (ILAC). Obe organizaciji zagotavljata, da imajo njuni ¢lani, akreditacijski organi, sklenjene
vecstranske dogovore o vzajemnem priznavanju. Pri IAF je to ve¢stranski sporazum o vzajemnem priznavanju (MLA —
Multilateral Recognition Arrangement), pri ILAC pa sporazum o vzajemnem priznavanju (MRA — Mutual Recognition
Arrangement). Konéni cilj teh ve¢stranskih dogovorov/sporazumov o vzajemnem priznavanju strokovne usposobljenosti
med akreditacijskimi organi je proizvodom in storitvam, ki so opremljeni z akreditiranimi potrdili o skladnosti,
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omogociti vstop na tuje trge, ne da bi jih bilo treba ponovno preskusiti ali certificirati v drzavi uvoza. Cilj takih
dogovorov/sporazumov o vzajemnem priznavanju med akreditacijskimi organi je zato tudi okrepiti sprejemanje
rezultatov ugotavljanja skladnosti.

Na regionalni ravni so bile do zdaj (¥*°) vzpostavljene organizacije za sodelovanje med akreditacijskimi organi v
naslednjih regijah:

— Evropa: Evropsko zdruZenje za akreditacijo (EA — European Co-operation for Accreditation)
— Amerika: Medamerisko zdruZenje za akreditacijo (IAAC — Inter America Accreditation Cooperation)

— Azija — Pacifik: Azijsko-pacifisko zdruZenje za akreditacijo laboratorijev (APLAC — Asia Pacific Laboratory Accredi-
tation Cooperation) in Pacifisko zdruZenje za akreditacijo (PAC — Pacific Accreditation Cooperation)

— Afrika: JuZnoafriska razvojna skupnost za akreditacijo (SADCA — Southern African Development Community
Accreditation)

— Afrika: Afrisko zdruZenje za akreditacijo (AFRAC — African Accreditation Cooperation)
— BliZnji vzhod: Arabsko zdruZenje za akreditacijo (ARAC — Arab Accreditation Cooperation)

Razen SADCA, AFRAC in ARAGC, ki trenutno pripravljajo svoj regionalni dogovor o vzajemnem priznavanju, imajo
zgoraj navedene organizacije za sodelovanje v svoji regiji vzpostavljene sporazume/dogovore, na katerih temeljijo
dogovori ILAC[IAF. IAF s posebnim priznavanjem sprejema dogovore o vzajemnem priznavanju, vzpostavljene v
zdruZenjih EA, IAAC in PAC: akreditacijski organi, ki so ¢lani IAF in podpisniki ve¢stranskega sporazuma zdruzenja EA
(EA MLA) ali vecstranskega sporazuma o vzajemnem priznavanju pri zdruZenju PAC (PAC MLA), se samodejno
sprejmejo v veCstranski sporazum o vzajemnem priznavanju pri IAF (IAF MLA). ILAC sprejema dogovore o vzajemnem
priznavanju in temeljne postopke vrednotenja zdruzenj EA, APLAC in IAAC. Akreditacijski organi, ki niso pridruzeni
nobenemu priznanemu regionalnemu subjektu za sodelovanje, lahko za vrednotenje in priznavanje neposredno
zaprosijo ILAC infali IAF.

Zahteve, ki jih Uredba doloca za akreditacijske organe, so v skladu z vsesplo$no sprejetimi zahtevami, dolocenimi v
ustreznih mednarodnih standardih, ¢eprav so morda nekatere med njimi videti strozje. Zlasti:

— akreditacijo izvaja en enotni akreditacijski organ, ki ga imenuje drzava ¢lanica (¢len 4(1));
— akreditacija se izvaja kot dejavnost javnega organa (¢len 4(5));
— nacionalni akreditacijski organi delujejo neodvisno od trznih pritiskov (Clen 8(1)) in na neprofitni osnovi (¢len 4(7));

— nacionalni akreditacijski organi ne konkurirajo organom za ugotavljanje skladnosti ali drugim nacionalnim akredita-
cijskim organom (¢len 6(1) in (2));

— Cezmejna akreditacija (¢len 7) v EU in EGP.

6.7.2 VPLIV NA TRGOVINSKE ODNOSE NA PODROé]U UGOTAVLJANJA SKLADNOSTI MED EU IN TRETJIMI
DRZAVAMI

Na regulativnem podro¢ju o konénem sprejemanju potrdil o ugotavljanju skladnosti odlocajo javni organi,
z gospodarskega vidika pa o njem odlocajo industrijski uporabniki in potro$niki. S prostovoljnimi ve¢stranskimi
sporazumi o vzajemnem priznavanju, ki jih akreditacijski organi sklenejo na strokovni ravni, se podpirajo, nadalje
razvijajo in krepijo medvladni trgovinski sporazumi.

(**) Za najnovejse informacije glej www.ilac.org in www.iaf.nu, kjer so na voljo seznami obstojecih regionalnih ¢lanov ILAC in IAF.


http://www.ilac.org
http://www.iaf.nu
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Zgoraj navedene zahteve na naslednji nacin vplivajo na sprejemanje neevropskih certifikatov in rezultatov preskusov,
akreditiranih v neevropskih akreditacijskih organih, ki ne izpolnjujejo zahtev EU, vendar so podpisniki MRA/MLA
ILAC/IAF na naslednji nacin:

— Prostovoljno ugotavljanje skladnosti

Neevropski organ za ugotavljanje skladnosti, ki deluje na evropskem trgu, se sam odlodi, ali in kje bo zaprosil za
akreditacijo. Da bi neevropski organ za ugotavljanje skladnosti, ki se odlo¢i za akreditacijo, evropski trg (industrijo
kot kupce storitev ugotavljanja skladnosti ter navsezadnje potro$nike) spodbudil k sprejemanju njegovih potrdil
o ugotavljanju skladnosti, lahko izbere, ali bo uporabil storitev akreditacijskega organa tretje drzave, ki ne izpolnjuje
nujno novih evropskih zahtev, vendar je podpisnik MRA/MLA ILAC/[IAF, ali storitev akreditacijskega organa s
sedezem v Uniji. Neevropska potrdila o ugotavljanju skladnosti, izdana na podlagi akreditacije neevropskih akredita-
cijskih organov, ki ne izpolnjujejo evropskih zahtev, se lahko uporabljajo na evropskem trgu, vendar le na prosto-
voljnem podrocju.

— Obvezno ugotavljanje skladnosti

Kadar se ugotavljanje skladnosti zahteva s predpisi, lahko nacionalni organi drzav ¢lanic EU zavrnejo sprejem potrdil
o skladnosti, izdanih na podlagi akreditacije neevropskih akreditacijskih organov, ki ne izpolnjujejo zahtev EU,
Ceprav so lahko podpisniki MRA/MLA ILAC/[IAF. Seveda pa ta zavrnitev ne sme temeljiti le na trditvi, da akredita-
cijski organ tretje drzave ne izpolnjuje zahtev EU. Izpolnjevanje zahtev EU s strani akreditacijskega organa tretje
drZave ni pogoj za sprejemanje rezultatov ugotavljanja skladnosti, vendar pa neizpolnjevanje teh zahtev lahko okrepi
dvom o kakovosti in vrednosti akreditacije, tako pa tudi o kakovosti in vrednosti akreditiranih certifikatov ali poro¢il.

Kadar sta Unija in tretja drZava sklenili medvladni sporazum o vzajemnem priznavanju (MRA) glede ugotavljanja
skladnosti, bodo nacionalni organi drzav ¢lanic EU sprejeli poro¢ila o preskusih in certifikate, izdane v organih, ki jih je
tuja pogodbenica na podlagi MRA imenovala za ugotavljanje skladnosti skupin proizvodov ali podrocij, zajetih v MRA.
Proizvodi, ki so opremljeni s takimi potrdili o skladnosti, se lahko izvozijo in dajo na trg druge pogodbenice, ne da bi
na jih bilo treba izvesti dodatne postopke ugotavljanja skladnosti. V skladu s pogoji MRA vsaka pogodbenica uvoznica
prizna potrdila o ugotavljanju skladnosti, ki jih izdajo dogovorjeni organi za ugotavljanje skladnosti pogodbenice
izvoznice, ne glede na to, ali je bil postopek imenovanja organov za ugotavljanje skladnosti na podlagi MRA podprt
z akreditacijo ali ne, in e neevropska stran uporablja akreditacijo, ne glede na to, ali akreditacijski organ tretje osebe
izpolnjuje zahteve EU.

7. NADZOR TRGA

V skladu z Uredbo (ES) st. 765/2008 imajo organi za nadzor trga jasne obveznosti: proaktivno nadzorujejo proizvode,
ki so dostopni na trgu, se organizirajo in usklajujejo na nacionalni ravni ter sodelujejo na ravni EU (**’). Jasna obveznost
gospodarskih subjektov je, da sodelujejo z nacionalnimi organi za nadzor trga in po potrebi sprejmejo korektivne
ukrepe. Nacionalni organi za nadzor trga so pristojni za izvajanje sankcij, ki lahko vklju¢ujejo tudi unicenje proizvodov.

Uredba (ES) $t. 765/2008 vkljucuje tudi dolocbe Uredbe (EGS) st. 339/93 o nadzoru proizvodov iz tretjih drzav. Tak
nadzor je zdaj celovit del dejavnosti nadzora trga, pri ¢emer Uredba (ES) $t. 765/2008 nacionalne organe za nadzor trga
in carinske organe obvezuje, da sodelujejo in tako zagotovijo nemoteno delovanje sistema. Tak nadzor se izvaja brez
diskriminacije v skladu s pravili WTO ter v skladu z enakimi pravili in pod enakimi pogoji, kot veljajo za nadzor
notranjega trga.

Evropska komisija je odgovorna za spodbujanje izmenjave informacij med nacionalnimi organi (glede njihovih
nacionalnih programov o nadzoru trga, metodologij ocene tveganja itd.), da zagotovi u¢inkovit nadzor trga po vsej EU
in drzavam clanicam omogo¢i zdruziti njihova sredstva.

(*7) Direktiva o splodni varnosti proizvodov zajema tudi zahteve za nadzor trga. Povezava med Uredbo (ES) $t. 765/2008 in direktivo
o splosni varnosti proizvodov je podrobno opisana v delovnem dokumentu z dne 3. marca 2010, ki je na voljo na: http://ec.curopa.eu/
consumers/safety/prod_legis/docs/20100324_guidance_gspd_reg_en.pdf.


http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/docs/20100324_guidance_gspd_reg_en.pdf
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/docs/20100324_guidance_gspd_reg_en.pdf
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7.1 ZAKAJ POTREBUJEMO NADZOR TRGA?

Drzave clanice morajo sprejeti ustrezne ukrepe, da preprecijo dostopnost na trgu in uporabo (***) neskladnih proizvodov.

Cilj nadzora trga je zagotoviti, da proizvodi izpolnjujejo veljavne zahteve, ki zagotavljajo visoko raven varstva javnih
interesov, na primer zdravja in varnosti na splo$no, zdravja in varnosti na delovnem mestu, varstva potro$nikov, varstva
okolja in varnosti, ter da prosti pretok proizvodov ni omejen bolj, kot dovoljuje usklajevalna zakonodaja Unije ali katero
koli drugo ustrezno pravilo Unije. Nadzor trga drzavljanom zagotavlja pravico do enakovredne ravni varstva na
celotnem enotnem trgu ne glede na poreklo proizvoda. Poleg tega je nadzor trga pomemben za interese gospodarskih
subjektov, saj pomaga prepredevati nelojalno konkurenco.

Dejavnosti nadzora trga niso usmerjene izklju¢no v varovanje zdravja in varnosti, ampak je njihov cilj tudi uveljavitev
zakonodaje Unije, ki si prizadeva za varstvo drugih javnih interesov, na primer z urejanjem to¢nosti merjenja, elektro-
magnetne zdruZljivosti, energetske ucinkovitosti, varstva potro$nikov in okolja, v skladu z nacelom visoke ravni varstva,
kot doloca ¢len 114(3) PDEU.

Drzave ¢lanice morajo zagotoviti u¢inkovit nadzor svojega trga. Organizirati in izvajati morajo spremljanje proizvodov,
ki so dostopni na trgu ali uvozeni. Drzave ¢lanice morajo sprejeti ustrezne ukrepe, da zagotovijo spostovanje dolocb
Uredbe (ES) $t. 765/2008, Direktive 2001/95/ES in druge usklajevalne zakonodaje Unije ter veljavne neusklajene
nacionalne zakonodaje v EU in preprecijo dostopnost na trgu in uporabo neskladnih infali nevarnih proizvodov.

Nadzor trga mora zagotoviti, da se nevarni proizvodi ali proizvodi, ki niso skladni z veljavnimi zahtevami usklajevalne
zakonodaje Unije, prepoznajo in umaknejo s trga, brezvestni subjekti ali subjekti, ki ravnajo kaznivo, pa kaznujejo. Biti
mora moc¢no sredstvo odvracanja (*°). V ta namen morajo drzave clanice:

— pravilno izvajati dolo¢be ustrezne zakonodaje in omogocati sankcije, ki so sorazmerne s krsitvijo;

— pregledati proizvode (ne glede na poreklo), ki se dajo na njihov trg, za zagotovitev, da so bili v zvezi z njimi izvedeni
potrebni postopki, da se spostujejo zahteve glede oznacevanja in dokumentacije ter da so proizvodi zasnovani in
izdelani v skladu z zahtevami usklajevalne zakonodaje Unije.

Da bi bil nadzor trga u¢inkovit, mora biti enoten po vsej EU. To je $e toliko bolj pomembno ob upostevanju, da je vsaka
tocka na zunanji meji Unije vstopna tocka za veliko koli¢ino proizvodov iz tretjih drzav. Ce je v nekaterih delih Unije
nadzor trga blazji, nastanejo Sibke tocke, ki ogrozajo javni interes in ustvarjajo nepoStene pogoje trgovanja. Zato mora
biti nadzor trga ucinkovit vzdolZ celotne zunanje meje Unije.

Izvajati ga morajo organi drzav ¢lanic, da bi zagotovili potrebno objektivnost in nepristranskost. Nekateri pregledi (npr.
preskusi, inspekcijski pregledi) se lahko dodelijo drugim organom, vendar pa morajo biti uradni organi v celoti
odgovorni za odlocitve, ki se sprejmejo na podlagi teh pregledov. Pregledi, ki se opravijo pri nadzoru trga, se lahko
opravljajo ob razli¢cnem ¢asu med Zivljenjskim ciklom proizvoda, potem ko se da na trg — med distribucijo, dajanjem v
uporabo in kon¢no uporabo. Zato lahko ti pregledi potekajo na razli¢nih lokacijah, npr. v podjetjih uvoznikov, pri
trgovcih na debelo ali na drobno, v podjetjih za najem, pri uporabnikih itd.

(**%) Ob upostevanju posebne usklajevalne zakonodaje Unije.

(*°) Clen 16 Uredbe (ES) st. 765/2008 doloca: ,Trzni nadzor zagotavlja, da se proizvod][i], ki so zajeti v usklajevalni zakonodaji [Unije] in
lahko ogrozajo zdravje ali varnost uporabnikov, ko se uporabljajo v skladu s predvidenim namenom ali v razmerah, ki jih je mogoce
razumno predvideti, in ko so ustrezno vgrajeni in vzdrZevani ali sicer niso skladni z veljavnimi zahtevami, doloCenimi v usklajevalni
zakonodaji [Unije], odstrani[jo], prepove[jo] ali omeji njihov[a] razpolozZljivost na trgu, ter da so javnost, Komisija in druge drzave
¢lanice o tem ustrezno obvescen[e]. [Drzave Clanice] zagotavljajo, da se v povezavi s katero koli proizvodno kategorijo, ki je predmet
usklajevalne zakonodaje [Unije], lahko sprejme[jo]ucinkovit[i] ukrep[i].“

2
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7.2 NADZOR, KI GA IZVAJAJO ORGANI ZA NADZOR TRGA

— Nadzor trga se izvaja med trZenjem proizvoda.

— Dejavnosti nadzora trga se lahko glede na naravo proizvoda in pravne zahteve organizirajo razlicno in lahko zajemajo nadzor
nad izpolnjevanjem formalnih zahtev, pa tudi temeljite laboratorijske preiskave.

— Pri nadzoru trga imajo vlogo in obveznosti vsi gospodarski subjekti.

Organi za nadzor trga preverijo skladnost proizvoda s pravnimi zahtevami, ki se uporabljajo ob dajanju proizvoda na
trg ali, Ce je to ustrezno, v uporabo.

Zato med fazama zasnove in proizvodnje, tj. preden proizvajalec prevzame formalno odgovornost za skladnost
proizvodov, obi¢ajno tako, da na proizvod namesti oznako CE, ni formalnega nadzora trga. Kljub temu pa lahko organi
za nadzor trga in gospodarski subjekti med fazama sodelujejo. Tako sodelovanje lahko pomaga pri izvajanju preprece-
valnih ukrepov in zgodnjem odkrivanju tezav glede varnosti in skladnosti (*°)

Izjeme pri nacelu, da se lahko nadzor trga izvaja Sele, ko proizvajalec prevzame formalno odgovornost za proizvode, so
tudi trgovinski sejmi, razstave in predstavitve. Vecina usklajevalne zakonodaje Unije dovoljuje razkazovanje in razstav-
ljanje proizvodov brez oznake CE na trgovinskih sejmih, razstavah in predstavitvah, ¢e je vidno in jasno oznaceno, da se
ti proizvodi ne smejo trziti ali dati v uporabo, dokler niso skladni, in ¢e se med predstavitvami, kadar je to ustrezno,
sprejmejo ustrezni ukrepi, da se zavarujejo javni interesi. Organi za nadzor trga morajo spremljati spoStovanje teh
zahtev.

Da bi bil nadzor trga ulinkovit, se morajo viri zdruziti tam, kjer je velja verjetnost za vedja tveganja ali pogostejso
neskladnost, ali tam, kjer je mogoce prepoznati poseben interes. V ta namen se lahko uporabijo statistika in postopki
ocenjevanja tveganja. Da bi organi za nadzor trga lahko spremljali proizvode na trgu, morajo imeti pooblastila,
pristojnosti in vire:

— da redno obiskujejo poslovne, industrijske in skladis¢ne prostore;

— da redno obiskujejo, ¢e je primerno, delovne in druge prostore, v katerih se proizvodi dajo v uporabo (*?);
— da organizirajo naklju¢ne preglede na kraju samem;

— da jemljejo vzorce proizvodov, na katerih opravijo preglede in preskuse, ter

— da na utemeljeno zahtevo zahtevajo vse potrebne podatke.

Prva raven nadzora so pregledi dokumentacije in vizualni pregledi, na primer glede oznake CE in njene namestitve,
razpoloZzljivosti izjave EU o skladnosti, informacij, priloZzenih proizvodu, in pravilne izbire postopkov ugotavljanja
skladnosti. Temeljitej$i pregledi pa so morda potrebni, da se preveri skladnost proizvoda, na primer glede pravilne
uporabe postopka ugotavljanja skladnosti, skladnosti z veljavnimi bistvenimi zahtevami in vsebine izjave EU
o skladnosti.

V praksi se lahko posamezne dejavnosti nadzora trga osredotocijo na nekatere vidike zahtev. Poleg dejavnosti nadzora
trga, katerih jasen cilj je preverjanje proizvodov, ki so dostopni na trgu, obstajajo tudi drugi javni mehanizmi, s katerimi

(*%) V takem primeru se pricakuje, da bo organ z uvedbo potrebnih ukrepov (npr. kitajskih zidov) ohranil objektivnost in nepristranskost
med preverjanjem proizvodov po zacetku trZenja.

(*") To je pomembno pri proizvodih (npr. strojih in tla¢ni opremi), ki se po izdelavi neposredno namestijo in dajo v uporabo v prostorih
stranke.
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se lahko odkriva neskladnost, ¢eprav to ni njihov neposredni cilj (*%). Delovni in$pektorati, ki preverjajo varnost na
delovnem mestu, na primer lahko odkrijejo, da zasnova ali konstrukcija stroja ali osebne zas¢itne opreme, na kateri je
namesCena oznaka CE, ni skladna z veljavno zahtevo (2%%).

Informacije o skladnosti proizvoda ob dajanju na trg se lahko pridobijo tudi s pregledi med uporabo ali analizo
dejavnikov, ki so povzrocili nezgodo. Vir informacij za nadzor trga so lahko tudi pritozbe potro$nikov ali drugih
uporabnikov v zvezi s proizvodom ali pritozbe proizvajalcev ali distributerjev glede nelojalne konkurence.

Nadzor proizvodov, ki so dostopni na trgu, se lahko razdeli med ve¢ organov na nacionalni ravni, na primer
funkcionalno ali geografsko. Kadar iste proizvode nadzoruje ve¢ kot en organ (npr. carinski in podro¢ni organ ali lokalni
organi), je potrebno sodelovanje med nadzornimi organi v drzavi ¢lanici.

Prostovoljne pobude, kot je certificiranje proizvodov ali uporaba sistema vodenja kakovosti, se ne smejo izenaditi
z dejavnostmi nadzora trga, ki jih opravlja nadzorni organ. Kljub temu pa lahko pripomorejo k odpravi tveganj in
neskladnosti. Organi za nadzor trga morajo biti nepristranski glede vseh prostovoljnih oznak, nalepk in dogovorov ter
jih lahko pregledno in brez diskriminacije upostevajo le pri ocenjevanju tveganja in ugotavljanju skladnosti. Proizvodi se
zato ne smejo izvzeti iz dejavnosti nadzora trga, tudi Ce je bilo v zvezi z njimi izvedeno prostovoljno certificiranje ali
druge prostovoljne pobude.

V usklajevalni zakonodaji Unije sta doloceni dve razli¢ni orodji, ki organom za nadzor trga omogocata pridobivanje
podatkov o proizvodu: izjava EU o skladnosti in tehni¢na dokumentacija. Na voljo ju morajo dati proizvajalec,
pooblasceni zastopnik s sedezem v Uniji in v nekaterih okoli¢inah uvoznik (24).

Drugim fizi¢nim ali pravnim osebam, kot so distributerji, tega ni treba storiti (**%). Pri¢akuje pa se, da organu za nadzor
trga pomagajo pri njuni pridobitvi. Poleg tega lahko organ za nadzor trga od priglasenega organa zahteva, da zagotovi
informacije o poteku ugotavljanja skladnosti za posamezen proizvod.

Izjava EU o skladnosti mora biti takoj dostopna organu za nadzor trga na podlagi utemeljene zahteve (**°). Spremljati
mora proizvod, kadar se to zahteva s posebno usklajevalno zakonodajo Unije. Na voljo se lahko da za nadzor v vsaki
drzavi ¢lanici, na primer na podlagi upravnega sodelovanja.

Tehni¢na dokumentacija se mora dati na voljo organu za nadzor trga na podlagi utemeljene zahteve v razumnem casu.
Organ je ne more zahtevati sistemati¢no. Na splosno jo lahko zahteva med naklju¢nimi pregledi za namene nadzora trga
ali ¢e upraviceno sumi, da proizvod ne ponuja ravni varstva, ki se v vseh pogledih zahteva.

Podrobnejse podatke (npr. certifikate ali odlocitve priglagenega organa) lahko zahteva, ¢e obstaja dvom o skladnosti
proizvoda z veljavno usklajevalno zakonodajo Unije. Celotno tehni¢no dokumentacijo zahteva le, kadar je to jasno
potrebno, in ne na primer, ¢e mora preveriti le kako podrobnost.

(*?) V skladu z direktivo o Zelezniskih sistemih za visoke hitrosti mora vsaka drzava ¢lanica odobriti dajanje strukturnih podsistemov v
uporabo na svojem ozemlju. To je sistemati¢en mehanizem za spremljanje skladnosti podsistemov in njihovih sestavnih delov interope-
rabilnosti.

(**®) Drzave clanice morajo v skladu z direktivo o uvajanju ukrepov za spodbujanje izboljSav varnosti in zdravja delavcev pri delu
(89/391/EGS) zagotoviti ustrezne preglede in nadzor.

(**% Priglaseni organi morajo v skladu s Sklepom 3t. 768/2008/ES, modul B, na zahtevo drzav ¢lanic, Evropske komisije ali drugih
priglasenih organov predloziti izvod tehni¢ne dokumentacije.

(***) Razen ¢e mora proizvod spremljati izjava EU o skladnosti, v tem primeru pa mora tak dokument organom za nadzor trga zagotoviti
distributer.

(*%) Utemeljena zahteva ne pomeni nujno uradnega sklepa organa. V skladu z drugim odstavkom ¢lena 19(1) Uredbe (ES) 3t. 765/2008
lahko ,[o]rgani za nadzor trga [...] od gospodarskih subjektov zahtevajo dostop do dokumentacije in podatkov, za katere menijo, da so
potrebni za namene izvajanja njihovih dejavnosti“. Da bi bila zahteva utemeljena, zadostuje, da organ za nadzor trga pojasni okolis¢ine,
v katerih se informacije zahtevajo (npr. indpekcijski pregled dolocenih znacilnosti proizvodov, naklju¢ni pregledi itd.).
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To zahtevo je treba oceniti v skladu z nacelom sorazmernosti in ob upostevanju potrebe, da se zagotovijo zdravje in
varnost oseb ali drugi javni interesi, predvideni v veljavni usklajevalni zakonodaji Unije, ter da se prepreci nepotrebno
obremenjevanje gospodarskih subjektov. Ce se dokumentacija ne predlozi v sprejemljivem roku, kadar to utemeljeno
zahteva nacionalni organ za nadzor trga, je lahko to tudi zadosten razlog za dvom o skladnosti proizvoda z bistvenimi
zahtevami veljavne usklajevalne zakonodaje Unije.

Pri utemeljeni zahtevi zadostuje, da proizvajalec zagotovi tisti del tehni¢ne dokumentacije, ki se nanasa na zatrjevano
neskladnost in na podlagi katerega se lahko ugotovi, ali je proizvajalec resil zadevo. Zato je treba zahtevo za prevod
tehni¢ne dokumentacije omejiti na ta del dokumentacije. Ce organ za nadzor trga meni, da je prevod potreben, mora
jasno navesti del dokumentacije, ki jo je treba prevesti, in zagotoviti dovolj ¢asa za prevod. Glede prevajanja se ne smejo
postavljati nobeni dodatni pogoji, na primer da mora biti prevajalec akreditiran ali da ga morajo priznati javni organi.

Nacionalni organ lahko sprejme jezik, ki ga razume, Ceprav ni jezik njegove drzave. Izbrani jezik je lahko tudi tretji jezik,
¢e ga navedeni organ sprejme.

Omogociti je treba, da je tehni¢na dokumentacija na voljo v Uniji. Kljub temu pa je ni treba hraniti v Uniji, razen ¢e ni
z veljavno usklajevalno zakonodajo Unije dolo¢eno drugace. Zahteva, da je dokumentacija na voljo, ne pomeni, da jo
mora hraniti oseba, ki je za to odgovorna (*), Ce jo ta oseba lahko zagotov1 na zahtevo nac1onalnega organa. Ce ni
doloceno drugace, na proizvodu ali njegovi embalaZi ni treba izrecno navesti imena in naslova osebe, ki hrani dokumen-
tacijo. Tehni¢na dokumentacija se lahko hrani in poslje organom za nadzor trga v papirni ali elektronski obliki, tako da
jo je mogocCe dati na voljo v sorazmernem casu glede na zadevno tveganje ali neskladnost. Drzave ¢lanice morajo
zagotoviti, da je vsak, ki prejme podatke o vsebini tehni¢ne dokumentacije med dejavnostmi nadzora trga, zavezan k
zaupnosti v skladu z naceli, ki jih dolo¢a nacionalna zakonodaja

Informacije o postopkih organov za nadzor trga ter korektivnih ukrepih in sankcijah so na voljo v pododdelkih 7.4.4—
7.4.6.

7.3 CARINSKI NADZOR NAD PROIZVODI IZ TRETJIH DRZAV

Tocke vstopa v EU so pomembne zaradi preprecevanja vstopa neskladnih in nevarnih proizvodov iz tretjih drzav. Ker
morajo skozi te tocke vsi proizvodi iz tretjih drZav, so idealne za prepreCevanje vstopa nevarnih in neskladnih
proizvodov, preden se ti sprostijo v prosti promet in nato prosto kroZijo v Evropski uniji. Zato imajo carinski organi, ki
preverjajo varnost in skladnost proizvodov na zunanjih mejah, pomembno vlogo pri podpiranju organov za nadzor
trga.

Najucinkovitejsi nacin za preprecevanje dostopnosti neskladnih ali nevarnih proizvodov, ki se uvozijo iz tretjih drzav, na
trgu Unije je izvajanje ustreznih pregledov med postopkom nadzora uvoza. Pri tem morajo biti udeleZeni carinski
organi, ki sodelujejo z organi za nadzor trga.

Organi, odgovorni za nadzor proizvodov, ki vstopajo na trg Unije, carinski organi ali organi za nadzor trga, odvisno od
nacionalne organizacijske sestave, izvajajo zacetne preglede glede varnosti in skladnosti uvoZenih proizvodov na prvi
tocki vstopa. Obstajajo posebne smernice za nadzor uvoza na podrodju varnosti in skladnosti proizvodov (*%). Da bi
organi, ki so odgovorni za nadzor proizvodov na zunanjih mejah, tak nadzor zagotovili, potrebujejo ustrezno tehni¢no
podporo za izvajanje pregledov glede lastnosti proizvodov v zadostnem obsegu. Opravljajo lahko preglede dokumentov,
fizi¢ne preglede ali laboratorijske preglede. Potrebujejo tudi ustrezne ¢loveske in finan¢ne vire.

Uredba (ES) st. 765/2008 glede preverjanja skladnosti proizvodov, ki se uvozijo iz tretjih drZav, z usklajevalno
zakonodajo Unije dolo¢a, da morajo biti carinski organi tesno vkljuceni v dejavnosti nadzora trga in informacijske
sisteme, ki jih dolocajo predpisi EU in nacionalni predpisi. Clen 27(2) Uredbe (ES) $t. 765/2008 doloca obveznost
sodelovanja med cariniki in uradniki za nadzor trga. Obveznosti sodelovanja so vkljucene tudi v ¢len 13 carinskega

(*”) Hramba tehni¢ne dokumentacije se na primer lahko prenese na pooblas¢enega zastopnika.
(*%) Te smernice so na voljo na spletnem naslovu: http:/ /ec.europa.eu/taxationicustomsfr’esources/d0cuments/common/publications/inf07
docs/customs/product_safety/guidelines_sl.pdf.


http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/product_safety/guidelines_sl.pdf
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/product_safety/guidelines_sl.pdf
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zakonika Skupnosti, ki dolo¢a, da se nadzor, ki ga izvajajo carinski in drugi organi, opravlja v tesnem medsebojnem
sodelovanju. Poleg tega se nacela sodelovanja med drzavami ¢lanicami in Komisijo iz ¢lena 24 Uredbe po potrebi
raz§irijo na organe, odgovorne za nadzor zunanjih meja (¢len 27(5)).

Sodelovanje na nacionalni ravni naj bi med postopkom nadzora omogocilo skupen pristop carinskih organov in
organov za nadzor trga. Dejstvo, da so za izvajanje Uredbe (ES) $t. 765/2008 lahko pristojna razli¢na ministrstva in
organi, pri tem ne bi smelo biti ovira.

V skladu z Uredbo (ES) $t. 765/2008 imajo carinski organi naslednje obveznosti:

— zadrZijo sprostitev proizvoda v prosti promet, ¢e obstaja sum, da resno ogroza zdravje, varnost, okolje ali drug javni
interes infali ne izpolnjuje zahtev glede dokumentacije in oznacevanja infali ¢e je bila nanj names¢ena napacna ali
zavajajoCa oznaka CE (Clen 27(3));

— ne dovolijo sprostitve v prosti promet iz razlogov, navedenih v ¢lenu 29;

— dovolijo sprostitev v prosti promet za vsak proizvod, ki je skladen z ustrezno usklajevalno zakonodajo Unije in/ali ne
ogroza nobenega javnega interesa;

— pri zadrzanju sprostitve v prosti promet morajo carinski organi nemudoma obvestiti pristojni nacionalni organ za
nadzor trga, ki ima na voljo tri delovne dni, da opravi predhodno preiskavo proizvodov in se odloci:

— ali se lahko sprostijo, ker ne pomenijo resnega tveganja za zdravje in varnost ali ne krsijo usklajevalne
zakonodaje Unije;

— ali jih je treba zadrzati, ker so potrebni nadaljnji pregledi za zagotovitev njihove varnosti in skladnosti.

Carinski organi morajo o svoji odlo¢itvi, da zadrZijo sprostitev proizvoda, obvestiti organe za nadzor trga, ki morajo biti
zmozni ustrezno ukrepati. Od trenutka obvestitve je treba lo¢iti med $tirimi moZnostmi:

1. Proizvodi pomenijo resno tveganje.

Ce organ za nadzor trga ugotovi, da proizvodi pomenijo resno tveganje, mora prepovedati njihovo dajanje na trg EU.
Organi za nadzor trga morajo carinske organe zaprositi, da na trgovski racun, ki je priloZen proizvodu, in katero koli
drugo spremno dokumentacijo vnesejo zaznamek ,Nevaren proizvod — sprostitev v prosti promet ni dovoljena —
Uredba (ES) st. 765/2008“ (*°). Organi drzav clanic se lahko tudi odlocijo, da proizvode unicijo ali drugace
onemogocijo njihovo delovanje, kadar menijo, da je to potrebno in sorazmerno. Organ za nadzor trga mora v
navedenih primerih uporabljati sistem hitre izmenjave informacij — RAPEX (*’). Tako so o tem obvesCeni organi za
nadzor trga v vseh drzavah ¢lanicah in lahko naprej obvestijo nacionalne carinske organe o proizvodih, ki so uvozeni
iz tretjih drzav in imajo znacilnosti, zaradi katerih obstaja sum, da ti proizvodi pomenijo resno tveganje. Te
informacije so za carinske organe zlasti pomembne pri ukrepih za prepoved proizvodov, uvozenih iz tretjih drzav, ali
njihov umik s trga.

Povratne informacije organov za nadzor trga o tem, ali se blago Steje za nevarno ali neskladno, so klju¢nega pomena
za carinske postopke obvladovanja tveganja in nadzora. Tako se lahko pregledi osredotocijo na tvegane posiljke, kar
olajsuje zakonito trgovino.

(%) Ce so proizvodi, potem ko carinski organi zavrnejo njihovo sprostitev v prosti promet, deklarirani za carinsko dovoljeno rabo ali
uporabo, ki ni sprostitev v prosti promet, in Ce organi za nadzor trga temu ne nasprotujejo, se mora pod enakimi pogoji enak
zaznamek vnesti na dokumente, ki se nanasajo na navedeno rabo ali uporabo.

(*°) Glede sistema RAPEX glej pododdelek 7.5.2.
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Ko se na notranjem trgu odkrijejo neskladni ali nevarni proizvodi, je pogosto tudi zelo tezko ugotoviti, kako so
vstopili v EU. Da bi se izboljsalo sledenje v navedenih primerih, se spodbuja sodelovanje med carinskimi organi in
organi za nadzor trga.

2. Proizvodi niso skladni z usklajevalno zakonodajo Unije.

V tem primeru morajo organi za nadzor trga ustrezno ukrepati in po potrebi prepovedati njihovo dajanje na trg v
skladu s pravili. Ce prepovejo dajanje proizvodov na trg, morajo carinske organe zaprositi, da na trgovski racun, ki je
priloZzen proizvodom, in katero koli drugo spremno dokumentacijo vnesejo zaznamek ,Proizvod ni skladen —
sprostitev v prosti promet ni dovoljena — Uredba (ES) $t. 765/2008“ (*"!).

3. Zadevni proizvodi ne pomenijo resnega tveganja in se ne morejo Steti za neskladne z usklajevalno zakonodajo Unije.
V tem primeru se morajo sprostiti v prosti promet, ¢e so izpolnjeni vsi pogoji in formalnosti glede sprostitve v prosti
promet.

4. Carinski organi niso bili obves¢eni o nobenem ukrepanju organov za nadzor trga.

Ce organi za nadzor trga v treh delovnih dneh od zadrzanja sprostitve proizvodov v prosti promet niso obvestili
carinskih organov o nobenem ukrepanju, se morajo proizvodi sprostiti v prosti promet, ¢e so izpolnjene vse druge
zahteve in formalnosti v zvezi s tako sprostitvijo.

Ves postopek od zadrzanja do sprostitve v prosti promet ali prepovedi s strani carinskih organov je treba izvesti brez
odlasanja za prepreCevanje ovir za zakonito trgovino, vendar ga ni treba nujno zakljuiti v treh delovnih dneh.
Zadrzanje sprostitve lahko velja toliko Casa, kolikor organi za nadzor trga potrebujejo, da izvedejo ustrezne preglede
proizvodov in sprejmejo kon¢no odlocitev. Organi za nadzor trga morajo zagotoviti, da prosti pretok proizvodov ni
omejen bolj, kot to dovoljuje usklajevalna ali druga ustrezna zakonodaja Unije. Zato svoje dejavnosti v zvezi s proizvodi
iz tretjih drzav — vklju¢no s sodelovanjem z ustreznimi gospodarskimi subjekti — izvajajo z enako nujnostjo in pri njih
uporabljajo enake metodologije kot za proizvode iz EU.

V tem primeru organ za nadzor trga v treh delovnih dneh obvesti carinske organe, da Se ni sprejel konéne odlocitve
glede blaga. Sprostitev v prosti promet mora biti zadrzana tako dolgo, dokler organ za nadzor trga ne sprejme kon¢ne
odlocitve. Navedeno obvestilo carinske organe pooblas¢a, da podalj$ajo prvotno obdobje zadrzanja. Proizvodi ostanejo
pod njihovim nadzorom tudi, e se shranijo na drugem kraju, ki ga odobrijo carinski organi.

7.4 ODGOVORNOSTI DRZAV CLANIC

— Nadzor trga je organiziran na nacionalni ravni, pri éemer so drzave clanice glavni akterji pri navedeni dejavnosti. Zato mo-
rajo v ta namen zagotoviti ustrezno infrastrukturo in pripraviti nacionalne programe za nadzor trga.

— Ena glavnih nalog organov za nadzor trga je obvescanje javnosti o morebitnih tveganjih.
— Nadzor trga je natancno dolocen postopek.
— V zvezi z neskladnimi proizvodi se sprejmejo korektivni ukrepi ali pa se ti proizvodi prepovejo, umaknejo ali odpoklicejo.

— Vista sankcij se doloci na nacionalni ravni.

7.4.1 NACIONALNE INFRASTRUKTURE

Za nadzor trga so odgovorni javni organi. To je zlasti zato, da se zagotovi nepristranskost dejavnosti nadzora trga. Vsaka
drzava ¢lanica lahko odlo¢a o svoji infrastrukturi nadzora trga, kar pomeni, da pri dodeljevanju odgovornosti med
organe na funkcionalni ali geografski podlagi ni omejitev, dokler je nadzor ucinkovit in zajema celotno ozemlje. Drzave

(") Ce so proizvodi, potem ko carinski organi zavrnejo njihovo sprostitev v prosti promet, deklarirani za carinsko dovoljeno rabo ali
uporabo, ki ni sprostitev v prosti promet, in ¢e organi za nadzor trga temu ne nasprotujejo, se mora tudi v tem primeru pod enakimi
pogoji enak zaznamek vnesti na dokumente, ki se nanasajo na to rabo ali uporabo.
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¢lanice organizirajo in izvajajo nadzor trga z organi za nadzor trga (). To so tisti organi drzave ¢lanice, ki so
odgovorni za izvajanje nadzora trga na svojem ozemlju. Nadzor trga s strani javnih organov je temeljni element dobrega
izvajanja usklajevalne zakonodaje Unije.

Drzave ¢lanice morajo zagotoviti, da je javnost seznanjena z obstojem, odgovornostmi in identiteto organov za nadzor
trga ter da ve, kako lahko z njimi vzpostavi stik. Prav tako morajo zagotoviti, da imajo potrosniki in druge zainteresirane
strani moZnost pritoZiti se pristojnim organom ter da se te pritozbe ustrezno obravnavajo.

Drzave ¢lanice morajo organom za nadzor trga dati potrebne pristojnosti, vire in znanje za pravilno opravljanje njihovih
nalog. Te vklju¢ujejo spremljanje proizvodov, ki so dostopni na trgu, in, kadar proizvodi pomenijo tveganje ali so kako
drugace neskladni, ustrezno ukrepanje, da se tveganje odpravi in uveljavi skladnost. Kar zadeva kadrovske vire, mora
imeti organ dovolj ustrezno usposobljenega in izkuSenega osebja s potrebno poklicno integriteto ali pa mora imeti
dostop do njega. Organ za nadzor trga mora biti neodvisen in mora svoje dejavnosti opravljati nepristransko in brez
razlikovanja. Poleg tega mora pri izvajanju nadzora trga upoStevati nacelo sorazmernosti, kar pomeni, da mora
ukrepanje ustrezati stopnji tveganja ali neskladnosti, vpliv na prosti pretok proizvodov pa ne sme biti vedji, kot je
potrebno za doseganje ciljev nadzora trga.

Organ za nadzor trga lahko tehni¢ne naloge (kot je preskusanje ali pregledovanje) odda v podizvajanje drugemu organu,
e ostane odgovoren za njegove odlocitve ter ¢e med dejavnostmi ugotavljanja skladnosti, ki jih drugi organ izvaja v
imenu gospodarskih subjektov, in ugotavljanjem skladnosti, ki se zagotavlja organu za nadzor trga, ni nasprotja
interesov. Pri tem mora poskrbeti, da je zagotovljena nepristranskost nasvetov, ki jih prejme. Organ za nadzor trga je
odgovoren za vsako odlocitev, ki se sprejme na podlagi takih nasvetov.

7.4.2 NACIONALNI PROGRAMI ZA NADZOR TRGA IN PREGLEDI DEJAVNOSTI

Na podlagi ¢lena 18(5) Uredbe (ES) $t. 765/2008 morajo nacionalni organi vzpostaviti, izvajati in redno posodabljati
svoje nacionalne programe za nadzor trga ter o njih obves¢ati (*%). Programi so lahko splosni infali podro¢ni. Zagotoviti
morajo spostovanje celotnega okvira EU za nadzor trga. Drzave ¢lanice morajo o teh programih obvescati druge drzave
¢lanice in Komisijo ter jih dati na voljo javnosti po spletu, vendar brez podatkov, katerih objava bi lahko zmanjsala
njihovo udinkovitost. Namen teh programov je pomagati organom drugih drzav in drZavljanom na splo$no razumeti,
kako, kdaj, kje in na katerih podro¢jih se izvaja nadzor trga. Nacionalni programi vsebujejo podatke o nartovanih
dejavnostih za izboljSanje splosne organizacije nadzora trga na nacionalni ravni (npr. mehanizmi usklajevanja med
razliénimi organi, viri, ki se jim dodelijo, metode dela itd.) in pobudah na posebnih podro¢jih ukrepanja (npr.
proizvodne kategorije, vrste tveganj, vrste uporabnikov itd.) (*’#). Potrebni sta obe vrsti podatkov.

Komisija je drzavam c¢lanicam pomagala tako, da je predlagala skupne predloge za zasnovo njihovih programov.
Priporocena je uporaba vseh ustreznih predlog, da se zagotovi popolnost predlozenih podatkov. To tudi olajsuje primer-
liivost nacionalnih programov za nadzor trga na posameznih podrogjih proizvodov ali zakonodajnih podrocjih in
organom za nadzor trga omogoca, da nacrtujejo ¢ezmejno sodelovanje na podro¢jih skupnega interesa.

Organi za nadzor trga morajo pri vzpostavljanju nacionalnih programov za nadzor trga upostevati potrebe carinskih
organov. Programi morajo upostevati ravnotezje med proaktivnimi in reaktivnimi dejavnostmi nadzora ter druge
dejavnike, ki lahko vplivajo na prednostne naloge izvajanja. Zato je treba zagotoviti vire na meji.

(*%) Seznam organov za nadzor trga, ki so jih imenovale drzave ¢lanice, je na voljo na spletnem naslovu: http:|/ec.europa.cu/growth/single-
market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm.

(*”?) Podobno doloc¢bo vsebuje DSVP.

(*%) Javni nacionalni programi za nadzor trga so na voljo na spletnem naslovu: http:|/ec.europa.cu/growth/single-market/goods/building-
blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm.
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V skladu s ¢lenom 18(6) Uredbe (ES) st. 765/2008 morajo drZave clanice redno pregledovati in ocenjevati delovanje
dejavnosti nadzora trga, in sicer vsaj vsaka Stiri leta. Rezultati tega ocenjevanja se nato sporo¢ijo Komisiji in drugim
drzavam ¢lanicam ter javno objavijo (*7%).

7.4.3 OBVESCANJE JAVNOSTI

Ob upostevanju, da je cilj nadzora trga zagotavljati visoko raven varstva nekaterih javnih interesov, je obves¢anje javnosti
bistveni element tega nadzora. Zato morajo drzave ¢lanice zagotoviti odprtost za javnost ter zainteresiranim stranem in
javnosti zagotoviti dostop do informacij organov o skladnosti proizvodov. Informacije, ki so na voljo organom drzav
¢lanic ali Komisiji in se nanaSajo na tveganje proizvodov za zdravje in varnost ali druge javne interese, zasCitene na
podlagi usklajevalne zakonodaje EU, morajo biti na splosno dostopne tudi javnosti v skladu z nacelom preglednosti ter
brez poseganja v omejitve za zaicito patentov in drugih zaupnih poslovnih informacij, varstvo osebnih podatkov ter
dejavnosti spremljanja, preiskovanja in pregona (¥’°).

Javnost mora biti seznanjena z obstojem, odgovornostmi in identiteto nacionalnih organov za nadzor trga ter mora
vedeti, kako lahko z njimi vzpostavi stik. Nacionalni programi za nadzor trga in izvedeni pregledi dejavnosti morajo
prav tako biti dani na voljo javnosti prek elektronskih komunikacij in, kadar je to ustrezno, prek drugih sredstev.

Ukrepi, ki jih morajo izvesti organi za nadzor trga, vklju¢ujejo obveznost opozarjanja uporabnikov na njihovih ozemljih
v ustreznem roku o ugotovljenih tveganjih v zvezi s posameznimi proizvodi, da se zmanjsa tveganje poskodb ali druga
skoda, zlasti Ce tega ne stori odgovoren gospodarski subjekt.

7.4.4 POSTOPKI NADZORA TRGA

Nadzor trga se opravlja z izvajanjem zaporedja postopkov, katerih cilj je zagotoviti vzpostavitev sistema ucinkovitega in
doslednega nadzora trga po vsej EU. Organi za nadzor trga sledijo tem postopkom, ko se ukvarjajo s proizvodi, ki
pomenijo tveganje za zdravje in varnost oseb ali druge vidike varovanja javnega interesa v skladu s ¢lenom 16(2) Uredbe
(ES) 8t. 765/2008 ter clenoma R31 in R32 Priloge I k Sklepu $t. 768/2008/ES, in proizvodi, ki pomenijo resno tveganje,
ki zahteva hitro ukrepanje, v skladu s ¢lenoma 20 in 22 Uredbe (ES) t. 765/2008.

Zacetni dogodek, na podlagi katerega organi za nadzor trga sklepajo, da proizvod pomeni tveganje za zdravje ali varnost
oseb ali za druge vidike javnih interesov, lahko povzro¢i potrebo po podrobnejsem pregledu proizvoda. To so lahko
nesreCa, prejem pritoZbe, pobuda organov za nadzor trga po uradni dolznosti (vklju¢no z nadzorom, ki ga opravljajo
carinski organi v zvezi s proizvodi, ki vstopajo v EU), pa tudi informacije gospodarskih subjektov o proizvodih, ki
pomenijo tveganje. Ce imajo organi za nadzor trga zadostne razloge za sklepanje, da proizvod pomeni tveganje, ocenijo
skladnost proizvoda z zahtevami ustrezne usklajevalne zakonodaje Unije. Ob ustreznem upostevanju porodil in
certifikatov o skladnosti, ki jih je izdal akreditirani organ za ugotavljanje skladnosti in jih zagotovijo gospodarski
subjekti, morajo opraviti ustrezno preverjanje znacilnosti proizvodov (pregled dokumentov in fizi¢niflaboratorijski
pregled).

Organi za nadzor trga izvedejo oceno tveganja, da preverijo, ali proizvod pomeni resno tveganje. V skladu s
¢lenom 20(2) Uredbe ustrezna ocena tveganja ,uposteva naravo tveganja in verjetnost njegovega nastanka“ (*”7).

(*”%) Nacionalni pregledi in ocenjevanja so na voljo na spletnem naslovu: http:/[ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/
market-surveillance/organisation/index_en.htm.

(*%) Glej direktivo o splosni varnosti proizvodov, uvodni izjavi 24 in 35 ter ¢len 16; glej tudi Uredbo (ES) 3t. 765/2008, ¢len 19(5).

(*”7) Zanatan¢nejso opredelitev ,tveganja“ in ,resnega tveganja“ glej smernice o sistemu hitrega obvescanja.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
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Ce proizvod pomeni tveganje za zdravje ali varnost oseb ali druge vidike javnih interesov, morajo organi za nadzor trga
nemudoma zaprositi ustrezne gospodarske subjekte, da:

(a) izvedejo ukrepe za uskladitev proizvoda z veljavnimi zahtevami usklajevalne zakonodaje Unije in/ali

(b) proizvod umaknejo infali

(c) proizvod odpoklicejo in/ali

(d) ustavijo ali omejijo dobavo proizvoda v razumnem casu.

Ce organi za nadzor trga menijo, da je tveganje ,resno“, morajo hitro ukrepati v skladu s posebnimi dolo¢bami
¢lenov 20 in 22 Uredbe.

Gospodarski subjekti morajo zagotoviti, da se korektivni ukrepi izvedejo po vsej EU. Organi za nadzor trga morajo
o sprejeti odlocitvi obvestiti tudi ustrezen priglaseni organ (Ce obstaja). Pri resnem tveganju, ki zahteva hitro ukrepanje,
lahko organ za nadzor trga sprejme omejevalne ukrepe in ne ¢aka, da gospodarski subjekt izvede korektivne ukrepe za
zagotovitev skladnosti proizvoda. V skladu s ¢lenom 21 Uredbe morajo biti ukrepi, ki jih sprejmejo organi za nadzor
trga, sorazmerni, zadevni gospodarski subjekt pa mora biti o njih nemudoma obves¢en. Preden organi za nadzor trga
sprejmejo ukrepe, se morajo posvetovati z gospodarskim subjektom, ¢e pa tako posvetovanje ni mogoce zaradi nujnosti
ukrepov, ki jih je treba izvesti, mora imeti gospodarski subjekt moZnost ¢imprej$njega zagovora. Organi za nadzor trga
morajo umakniti ali spremeniti sprejete ukrepe, ¢e gospodarski subjekt dokaze, da je ukrepal ucinkovito.

Ce neskladnost ni omejena na nacionalno ozemlje, morajo organi za nadzor trga obvestiti Komisijo in druge drzave
¢lanice o rezultatih ocene skladnosti in ukrepih, ki jih mora izvesti gospodarski subjekt, ali sprejetih ukrepih. Pri resnem
tveganju organi za nadzor trga po sistemu RAPEX obvestijo Komisijo o vseh prostovoljnih ali obveznih ukrepih v skladu
s postopkom iz ¢lena 22 Uredbe infali ¢lena 12 DSVP. Pri proizvodih, ki ne pomenijo resnega tveganja, Komisijo in
druge drzave ¢lanice obvestijo po sistemu informacijske podpore iz ¢lena 23 Uredbe in/ali ¢lena 11 DSVP. Organi za
nadzor trga morajo preveriti, ali so bili izvedeni ustrezni korektivni ukrepi. V nasprotnem primeru sprejmejo ustrezne
zaCasne ukrepe ter po zgoraj opredeljenih postopkih obvestijo Komisijo in druge drzave ¢lanice.

Da se poveca uinkovitost dejavnosti nadzora trga, ki jo za¢ne drzava clanica, ki poslje obvestilo, so druge drzave ¢lanice
pozvane, da na podlagi obvestila nadalje ukrepajo in preverijo, ali je ta proizvod na voljo tudi na njihovih ozemljih, ter
sprejmejo ustrezne ukrepe. Komisijo in druge drzave ¢lanice morajo obvestiti v skladu s postopki prvotnega obvestila.

Ce Komisija in druge drzave ¢lanice v dolocenem ¢asu omejevalnim ukrepom ne nasprotujejo, se na podlagi usklajevalne
zakonodaje Unije, usklajene s Sklepom 3t. 768/2008|ES, Steje, da so upraviceni, drzave ¢lanice pa jih morajo nemudoma
sprejeti. Pri neskladnosti zaradi pomanjkljivosti v harmoniziranih standardih Komisija obvesti ustrezne organe za
standardizacijo in predlozi zadevo v obravnavo odboru iz ¢lena 22 Uredbe (EU) $t. 1025/2012. Komisija se na podlagi
mnenja odbora lahko odlodi, da: (a) sklice na harmonizirane standarde v Uradnem listu EU ohrani; (b) sklice na harmoni-
zirane standarde v Uradnem listu EU ohrani z omejitvami; (c) sklice na harmonizirane standarde v Uradnem listu EU
umakne. Komisija obvesti tudi ustrezno evropsko organizacijo za standardizacijo in po potrebi zahteva revizijo zadevnih
harmoniziranih standardov.

Ce se vlozijo ugovori, se uporabi zas¢itni mehanizem.

Dodatne informacije o postopkih, na podlagi katerih lahko drzave ¢lanice izmenjajo informacije o ukrepih, sprejetih v
zvezi s proizvodi, ki pomenijo tveganje, in, e je primerno, da jih oceni Evropska komisija, so na voljo v
pododdelkih 7.5.1 in 7.5.2.
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7.4.5 KOREKTIVNI UKREPI — PREPOVEDI — UMIKI — ODPOKLICI

V skladu z usklajevalno zakonodajo Unije morajo drzave ¢lanice zagotoviti, da so proizvodi dostopni na trgu samo, ¢e
izpolnjujejo veljavne zahteve. Te vkljucujejo bistvene zahteve ter ve¢ upravnih in formalnih zahtev. Ko pristojni
nacionalni organi ugotovijo, da proizvod ni v skladu z dolo¢bami veljavne usklajevalne zakonodaje Unije, morajo
ukrepati, da zagotovijo njegovo skladnost ali ga umaknejo s trga.

Korektivni ukrepi so odvisni od tveganja ali neskladnosti, zato morajo upostevati nacelo sorazmernosti. Neskladnost
z bistvenimi zahtevami je treba $teti za bistveno neskladnost, saj lahko zaradi nje proizvod pomeni morebitno ali
dejansko tveganje za zdravje in varnost oseb ali druge vidike javnega interesa. Clen 20 Uredbe (ES) st. 765/2008 doloca,
da je treba v primeru resnega tveganja prepovedati, da bi bili proizvodi dostopni na trgu, jih umakniti ali odpoklicati.

Ce proizvod, ki ga zajema usklajevalna zakonodaja Unije, nima oznake CE, to pomeni, da ni skladen z bistvenimi
zahtevami ali pa da v zvezi z njim ni bil izveden postopek ugotavljanja skladnosti, zato lahko na primer ogroza zdravje
in varnost oseb ali $koduje drugim javnim interesom, ki so zaCiteni z navedeno zakonodajo. Samo ¢e se po nadaljnjih
preiskavah pokaze, da je proizvod skladen z bistvenimi zahtevami, se Steje, da je neobstoj oznake CE formalna
neskladnost (to pomeni, da proizvod ne pomeni tveganja).

Ce ne obstajajo razlogi za sum, da proizvod pomeni tveganje, je v nekaterih primerih neskladnost z ve¢ upravnimi ali
formalnimi zahtevami v usklajevalni zakonodaji Unije opredeljena kot formalna neskladnost. Tako je v primeru
nepravilne namestitve oznake CE, kar zadeva na primer njeno oblikovanje, velikost, vidnost, neizbrisnost ali ¢itljivost, ki
je obi¢ajno formalna neskladnost. Primeri znacilne formalne neskladnosti so lahko tudi: nepravilna namestitev drugih
oznak skladnosti, ki jih dolo¢a usklajevalna zakonodaja Unije; izjave EU o skladnosti ni mogoce zagotoviti takoj ali
izjava EU o skladnosti ni priloZena proizvodu, ko je to obvezno; pomanjkljivo izpolnjevanje zahteve glede drugih
spremnih informacij, ki jih dolo¢a podro¢na usklajevalna zakonodaja Unije; kadar je potrebno, identifikacijska $tevilka
priglaSenega organa ni namescena ob oznako CE.

Uveljavljanje skladnosti se lahko doseze tako, da se proizvajalcu, pooblas¢enemu zastopniku ali drugi odgovorni osebi
(uvozniku, distributerju) naloZi sprejetje potrebnih ukrepov. Korektivni ukrepi se lahko izvedejo tudi, ¢e se izvedejo
potrebni ukrepi (npr. proizvod se spremeni ali umakne s trga), in sicer na podlagi posvetovanj, ki jih opravi organ za
nadzor trga, ali neformalnih ali formalnih opozoril. V vsakem primeru mora organ za nadzor trga vzpostaviti
spremljevalne ukrepe, da zagotovi uveljavljanje skladnosti. ,Smernice za podjetja za izvedbo odpoklicev proizvodov in
drugih korektivnih ukrepov* Evropskega foruma za uveljavljanje varnosti proizvodov (PROSAFE) (*%) so podjetjem v
pomo¢ pri izvajanju ustreznih korektivnih ukrepov in nadaljnjem ukrepanju, ko je proizvod Ze dostopen na trgu EU ali
prihaja iz tretjih drzav.

Ukrepi za prepoved ali omejitev dajanja proizvodov na trg so sprva lahko zaCasni, zato da organu za nadzor trga
omogocijo pridobitev zadostnih dokazov o tveganju ali drugi bistveni neskladnosti proizvoda.

Pri samo formalni neskladnosti (tj. brez tveganja) organ za nadzor trga proizvajalcu ali pooblad¢enemu zastopniku
najprej nalozi, naj zagotovi skladnost proizvoda, ki bo dan na trg, in po potrebi proizvoda, ki je Ze na trgu, z dolocbami
ter odpravi krsitev v razumnem roku. Ce ni nobenega odziva, mora organ za nadzor trga nadalje ukrepati in omejiti ali
prepovedati dajanje proizvoda na trg ter po potrebi zagotoviti, da se proizvod tudi umakne ali odpoklice s trga.

V vsaki odlocitvi nacionalnega organa za nadzor trga, s katero se omeji ali prepove dajanje proizvodov na trg ali v
uporabo in s katero se proizvodi umaknejo ali odpokli¢ejo s trga, mora biti navedena natanéna utemeljitev. UdeleZena

(*%) http://ec.europa.eu/consumers/archive/safety/rapex/docs/corrective_action_guide_march2012.pdf
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stran — natancneje proizvajalec ali pooblasceni zastopnik s sedeZem v Uniji — mora biti o njej obves¢ena. Prav tako mora
biti obvesena o pravnih sredstvih, ki so ji na voljo v skladu z veljavno nacionalno zakonodajo zadevne drzave ¢lanice,
in o rokih, ki veljajo zanje (*”%).

Razen Ce je zadeva nujna (npr. proizvod pomeni resno tveganje), mora imeti proizvajalec ali pooblasceni zastopnik s
sedezem v Uniji moznost, da se izreCe o zadevi, preden pristojni organ ukrepa in omeji prosti promet proizvodov. V
praksi se Steje, da je dovolj, da ima proizvajalec ali poobla$¢eni zastopnik moznost odziva (**). Ce pa se ne odzove, to
ne bi smelo upocasniti postopka.

Odlotitev, da se pri neskladnosti z bistvenimi zahtevami omeji prosti pretok proizvoda z oznako CE, se obicajno sklicuje
na postopek zaicitne klavzule. Cilj tega postopka je omogociti Komisiji, da ima pregled nad takimi ukrepi, presodi, ali so
upravieni ali ne, in zagotovi, da vse drzave Clanice v zvezi z istimi proizvodi izvedejo podobne ukrepe. Proizvajalec,
pooblasceni zastopnik ali drug gospodarski subjekt lahko meni, da je zaradi neustreznega nacionalnega ukrepa, s
katerim se je omejil prosti pretok proizvoda, utrpel izgubo. V tem primeru bi na podlagi sklepa, ki ga Komisija izda na
koncu postopka zas¢itne klavzule in s katerim odlo¢i, da je nacionalni ukrep neupravicen, lahko zahteval odskodnino v
pristojnosti drzave clanice, ki je zacela postopek. Tu se lahko pojavi vprasanje, ali gre za odskodninsko odgovornost
zaradi nepravilnega izvajanja zakonodaje EU ali ne.

7.4.6 SANKCIJE

Z Uredbo (ES) st. 765/2008 se zahteva, da drzave clanice zagotovijo pravilno izvajanje njenih dolo¢b in ob krsitvi
ustrezno ukrepajo. Uredba doloca, da morajo biti kazni sorazmerne z resnostjo kaznivega dejanja in morajo ucinkovito
odvracati od zlorab.

Drzave ¢lanice same dolodijo in izvajajo mehanizem za uveljavljanje dolo¢b Uredbe na svojih ozemljih. Clen 41 Uredbe
doloca: ,Predvidene kazni so u¢inkovite, sorazmerne in odvracilne, ¢e pa je zadevni gospodarski subjekt v preteklosti Ze
podobno prekrsil dolocbe te uredbe, se jih lahko povisa.“

Poleg tega usklajevalna zakonodaja Unije, usklajena s Sklepom 3t. 768/2008/ES, vkljucuje tudi dolocbo, v skladu s katero
morajo drzave ¢lanice dolociti kazni za kritve navedene zakonodaje s strani gospodarskih subjektov.

Izredene sankcije so lahko v obliki globe, ki se po drzavah ¢lanicah razlikuje. Lahko vklju¢ujejo tudi kazenske sankcije za
resne krsitve.

Najpogostejsi pravni predpisi, ki dolo¢ajo sankcije, so akti o splodni varnosti proizvodov in/ali zakonodaja za posamezna
podrogja. V nekaterih drzavah ¢lanicah so sankcije dolo¢ene v aktih o oznaki CE, carinskem zakoniku ali aktih o sistemu
ugotavljanja skladnosti.

7.5 SODELOVANJE MED DRZAVAMI CLANICAMI IN EVROPSKO KOMISIJO

Sodelovanje in usklajevanje ukrepov med nacionalnimi organi je nujno za zagotovitev ucinkovitega in doslednega
nadzora enotnega trga. Pravni okvir EU doloca ve¢ orodij za dosego tega cilja. Zas¢itni mehanizem, vkljucen v
usklajevalno zakonodajo Unije, dolo¢a obvezno izmenjavo informacij o omejevalnih ukrepih, ki so jih sprejeli nacionalni
organi, tako da lahko drugi organi po potrebi nadalje ukrepajo. Medsebojna pomo¢ na podlagi Uredbe (ES) st. 765/2008
organom omogoca, da zahtevajo informacije od gospodarskih subjektov s sedezem v drugi drzavi ¢lanici. Skupine za
upravno sodelovanje (ADCO), informacijski in komunikacijski sistem za nadzor trga (ang. Information and Communi-
cation System for Market Surveillance — ICSMS) in sistem hitrega obve$¢anja RAPEX so osnovna orodja za izmenjavo
informacij in optimizacijo delitve dela med organi.

(*°) Glej direktive o enostavnih tla¢nih posodah, igracah, strojih, osebni zai¢itni opremi, neavtomatskih tehtnicah, aktivnih medicinskih
pripomockih za vsaditev, plinskih napravah, potencialno eksplozivnih atmosferah, medicinskih pripomockih, plovilih za rekreacijo,
dvigalih, elektri¢nih hladilnikih, tla¢ni opremi, zahtevah za okoljsko primerno zasnovo izdelkov, povezanih z energijo, in in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockih.

(**%) Izrecna dolocba o posvetovanju je vkljucena v ¢len 21 Uredbe (ES) §t. 765/2008, pa tudi v direktivi o medicinskih pripomockih in in
vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih.
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7.5.1 ZASCITNI MEHANIZMI

— Zascitna klavzula po eni strani pooblasa drZave clanice, da v zvezi s proizvodi, ki pomenijo tveganje za zdravje in varnost ali
druge vidike zascite javnih interesov, izvedejo omejevalne ukrepe. Po drugi strani pa zagotavlja, da so vsi nacionalni organi za
nadzor trga obvesCeni o proizvodih, ki pomenijo tveganje, in skladno s tem razsirja potrebne omejitve na vse drzave clanice.

— Mehanizem Komisiji tudi omogoca sprejetje stalisca o nacionalnih ukrepih, ki omejujejo prosti pretok proizvodov, da se zago-
tovi delovanje notranjega trga.

Postopek zaicitne klavzule, ki temelji na ¢lenu 114(10) PDEU in je vkljuCen v vecino podroc¢ne usklajevalne zakonodaje
Unije, drzave ¢lanice pooblas¢a, da v zvezi s proizvodi, ki pomenijo tveganje za zdravje in varnost ali druge vidike
zaiCite javnih interesov, izvedejo omejevalne ukrepe, ter jih zavezuje, da o navedenih ukrepih obvestijo Komisijo in
druge drzave clanice. Postopek zaicitne klavzule je oblikovan kot sredstvo za obve$¢anje vseh nacionalnih organov za
nadzor trga o nevarnih proizvodih in s tem za razsiritev potrebnih omejitev na vse drzave clanice, da se zagotovi
enakovredna raven varstva po vsej EU. Poleg tega Komisiji omogoca sprejetje stalis¢a o nacionalnih ukrepih, ki omejujejo
prosti pretok proizvodov, da se zagotovi delovanje notranjega trga.

Opozoriti je treba, da se zai¢itni postopek razlikuje od postopka sistema hitrega obves¢anja RAPEX, saj ima drugac¢na
merila obves¢anja in metode uporabe (**!).

Kadar drzava clanica, ki je opravila vrednotenje, ugotovi, da proizvod ni skladen ali da je skladen, vendar pomeni
tveganje za zdravje ali varnost oseb ali druge vidike varstva javnih interesov, mora sorazmerno z naravo tveganja
zahtevati, da zadeven gospodarski subjekt izvede vse ustrezne ukrepe, s katerimi zagotovi, da proizvod ob dostopnosti
na trgu ne pomeni ve¢ tveganja, ali proizvod umakne s trga ali ga v razumnem roku odpoklice.

Ta postopek se uporabi, razen ¢e se dokaZe, da tveganje ne velja za celotno proizvedeno serijo, ne glede na to, kako
omejena je, ali da tveganja ne povzroca sam proizvod, ampak njegova napacna uporaba, tj. e se ne uporablja v skladu s
predvidenim namenom ali v razmerah, ki jih je mogode razumno predvideti, ter ¢e ni ustrezno vgrajen in vzdrZevan.
Zag¢itne klavzule ni treba uporabiti pri napaki, ki je omejena na ozemlje drzave ¢lanice, ki je odkrila neskladnost, saj ni
potrebe po ukrepanju na ravni EU. Poleg tega mora tveganje povzroditi sam proizvod in ne njegova napacna uporaba.

Skladnost se lahko uveljavi, ¢e nacionalni organ zahteva, da proizvajalec ali pooblaiCeni zastopnik izvede potrebne
ukrepe, ali ¢e se proizvod spremeni ali prostovoljno umakne s trga. V teh primerih se zai¢itna klavzula ne uporabi,
razen Ce se sprejme formalna odlocitev, da se dostopnost proizvoda na trgu prepove ali omeji ali da se proizvod umakne
s trga. Ce ni obveznega ukrepa, ni potrebe po uporabi zaicitne klavzule (**?).

Ce pa gospodarski subjekt ne izvede ustreznih korektivnih ukrepov v roku, ki ga je dolocil organ za nadzor trga, morajo
organi za nadzor trga sprejeti vse ustrezne zacasne ukrepe, s katerimi prepovejo ali omejijo dostopnost proizvoda na
svojem nacionalnem trgu, proizvod umaknejo z navedenega trga ali ga odpoklicejo.

(**') Na podlagi usklajevalne zakonodaje Unije se postopki zas¢itne klavzule uporabljajo neodvisno od sistema hitrega obves¢anja. Skladno s
tem slednjega ni treba nujno uporabiti, preden se uporabi postopek zascitne klavzule. Vendar pa je postopek zas¢itne klavzule treba
uporabiti poleg sistema hitrega obve$Canja, kadar se drzava clanica odlo¢i, da trajno prepove ali omeji prosti pretok skladnih
proizvodov zaradi nevarnosti ali drugega resnega tveganja, ki ga ti proizvodi pomenijo.

() Ceprav se to morda ne $teje za zaicitno klavzulo, organi za nadzor trga Komisijo in (fruge drzave ¢lanice obvestijo o ukrepih, sprejetih v
zvezi z neskladnimi proizvodi, kadar neskladnost ni omejena na nacionalno ozemlje (glej ¢len R31(2) Priloge I k Sklepu
§t. 768/2008/ES).
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7.5.2 UPORABA ZASCITNIH MEHANIZMOV PO KORAKIH

— Zascitna Rlavzula se uporabi, kadar drZave clanice sprejmejo obvezne omejevalne ukrepe, ker zadevni gospodarski subjekt sam
ne sprejme ustreznih korektivnih ukrepov, in o njih uradno obvestijo Evropsko komisijo.

— Ko se Steje, da so sporoceni omejevalni ukrepi upraviceni, morajo druge drZave clanice zagotoviti ustrezno nadaljnje ukrepanje
v zvezi z zadevnim proizvodom, kot je njegov takojsnji umik z njihovega trga.

7.5.2.1 Izvedeni obvezni omejevalni ukrepi

Zagtitna klavzula se uporabi, kadar pristojni nacionalni organ izvede obvezni ukrep, s katerim omeji ali prepove
dostopnost proizvoda na trgu in morda tudi njegovo dajanje v uporabo ali proizvod umakne s trga, kadar zadevni
gospodarski subjekt ustreznega korektivnega ukrepa ne izvede sam. Ta odloCitev se mora nanasati na vse proizvode
istega tipa ali iz iste serije. Biti mora tudi pravno zavezujoca: e se ne spostuje, ji sledijo sankcije, v zvezi z njo pa je
mogo¢ pritozbeni postopek. Sklicevanje na zas¢itno klavzulo ni mogoc¢e na podlagi sodnih dolo¢b, s katerimi se na
podro¢ju uporabe ustrezne usklajevalne zakonodaje Unije omeji prosti pretok proizvoda z oznako CE. Kadar pa
nacionalna zakonodaja doloca, da mora upravne postopke, ki jih za¢ne nadzorni organ, potrditi sodisCe, take sodne
odlocbe niso izkljucene iz postopka zas¢itne klavzule.

Nacionalni ukrep upraviCujejo ugotovitve, do katerih pride organ za nadzor trga na svojo pobudo, ali ugotovitve, ki
temeljijo na podatkih, prejetih od tretje osebe (kot so potrodniki, konkurenti, organizacije potro$nikov, inspektorati za
delo). Poleg tega mora nacionalni ukrep temeljiti na zadostnih dokazih (npr. preskusih ali pregledih) o napakah v zasnovi
proizvoda ali njegovi proizvodnji, ki kaZejo na predvidljivo morebitno ali dejansko nevarnost ali drugo bistveno
neskladnost, Ceprav so proizvodi pravilno sestavljeni, namesCeni, vzdrZevani in se uporabljagjo v skladu s svojim
namenom ali razumno predvidljivo. Med pravilnim in nepravilnim vzdrZevanjem ter uporabo je sivo obmogje, zato se
lahko $teje, da so proizvodi v nekem obsegu varni, ¢eprav se glede na svoj namen vzdrzujejo in uporabljajo nepravilno,
kar je mogoce razumno pric¢akovati. Pri oceni tega je zato treba upostevati podatke, ki jih zagotovi proizvajalec na
oznakah, v navodilih, priro¢niku za uporabnike ali promocijskem gradivu.

Razlog za omejevalne ukrepe so lahko na primer razlike ali napake pri upostevanju bistvenih zahtev, nepravilna uporaba
harmoniziranih standardov ali pomanjkljivosti v njih. Nadzorni organ lahko pri sklicevanju na zas¢itno klavzulo doda ali
navede druge razloge (npr. neupostevanje dobre inZenirske prakse), ¢e so neposredno povezani s tremi prej navedenimi
razlogi.

Kadar se ugotovi neskladnost s harmoniziranimi standardi, ki ustvarjajo domnevo o skladnosti, je treba od proizvajalca
ali pooblascenega zastopnika zahtevati predloZitev dokazov o skladnosti z bistvenimi zahtevami. Odlocitev pristojnega
organa, da izvede korektivne ukrepe, mora vedno temeljiti na ugotovljeni neskladnosti z bistvenimi zahtevami.

Ukrepi organov morajo biti sorazmerni z resnostjo tveganja in neskladnostjo proizvoda, Komisija pa mora biti o njih
uradno obvescena.

7.5.2.2 Uradno obvescanje Komisije

Takoj ko pristojni nacionalni organ omeji ali prepove prosti pretok proizvodov s sklicevanjem na zas¢itno klavzulo,
mora drzava ¢lanica o tem takoj uradno obvestiti (***) Komisijo ter navesti razloge in utemeljitev svoje odlocitve.

(**) To uradno obve$canje mora potekati prek sistema ICSMS. S povezavo med podatkovno zbirko ICSMS in informacijskim orodjem
GRAS-RAPEX se prepredi dvojno Sifriranje podatkov s strani nacionalnih organov za postopek zaicitne klavzule oziroma hitrega
obvescanja v skladu s ¢lenom 22 Uredbe (ES) §t. 765/2008.
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Podatki morajo vsebovati vse razpolozljive podrobnosti, zlasti:

— ime in naslov proizvajalca, pooblas¢enega zastopnika in po potrebi tudi ime in naslov uvoznika ali druge osebe, ki je
odgovorna za dostopnost proizvoda na trgu;

— podatke, ki so potrebni za identifikacijo zadevnega proizvoda, njegovo poreklo in dobavno verigo;
— naravo tveganja in izvedenih nacionalnih ukrepov;

— sklicevanje na usklajevalno zakonodajo Unije, zlasti na njene bistvene zahteve, na podlagi katerih je bila ugotovljena
neskladnost;

— celovito presojo in dokaze, ki upraviCujejo ukrep (npr. harmonizirane standarde ali druge tehni¢ne specifikacije, ki jih
je organ uporabil, poro¢ila o preskusih in identifikacijo preskusevalnega laboratorija). Organi za nadzor trga morajo
zlasti navesti, ali je neskladnost nastala zaradi:

(a) neizpolnjevanja zahtev glede zdravja ali varnosti oseb ali drugih vidikov varstva javnih interesov ali
(b) pomanjkljivosti v harmoniziranih standardih, ki ustvarjajo domnevo o skladnosti;
— utemeljitve zadevnega gospodarskega subjekta.
Ce je mogoce, uradno obvestilo vkljucuje tudi:
— kopijo izjave o skladnosti;
— ime in $tevilko vsakega priglasenega organa, ki je bil vkljuen v postopek ugotavljanja skladnosti, ¢e je ustrezno;

— izvod sklepa, ki so ga sprejeli organi drzave ¢lanice.

7.5.2.3 Vodenje zas¢itnega postopka s strani Komisije

Komisija se mora pri nestrinjanju z ukrepom drzave ¢lanice (**) ali kadar meni, da je ta ukrep v nasprotju z usklajevalno
zakonodajo Unije, nemudoma posvetovati z drzavami ¢lanicami in zadevnim gospodarskim subjektom ali subjekti in
oceniti nacionalni ukrep. Na podlagi rezultatov te ocene se nato odlodi, ali je nacionalni ukrep upravicen ali ne.

Komisija svojo odlocitev naslovi na vse drzave ¢lanice ter jo nemudoma sporo¢i njim in zadevnemu gospodarskemu
subjektu ali subjektom.

Ce se nacionalni ukrep 3teje za upravicen, morajo vse drzave ¢lanice izvesti potrebne ukrepe, da zagotovijo umik
neskladnega proizvoda s trga, in o tem obvestiti Komisijo. Ce se nacionalni ukrep $teje za neupravicen, ga mora zadevna
drzava ¢lanica umakniti.

Kadar se nacionalni ukrep Steje za upraviCen, vzrok za neskladnost proizvoda pa so pomanjkljivosti v harmoniziranih
standardih, Komisija uporabi postopek iz ¢lena 11 Uredbe (EU) $t. 1025/2012 o uradnem nasprotovanju harmoni-
ziranim standardom.

(**%) Usklajevalna zakonodaja Unije, usklajena s Sklepom §t. 768/2008/ES, doloca zacitni postopek, ki se uporablja le, ¢e se drzave ¢lanice
ne strinjajo o ukrepih, ki jih je izvedla drzava ¢lanica. Cilj je zagotoviti, da se izvedejo sorazmerni in ustrezni ukrepi, kadar je neskladni
proizvod na njihovem ozemlju, in da se v razlicnih drzavah ¢lanicah uporabijo podobni pristopi. Ko je v preteklosti Komisija dobila
obvestilo o tveganju zaradi nekega proizvoda, je morala odpreti zadevo in pripraviti mnenje. Zdaj tega bremena ni ve¢, zadeva v zvezi
z zasCitnim postopkom pa se odpre le, ¢e se drzava ¢lanica ali Komisija ne strinja z ukrepom priglasitvenega organa. Kadar se drzave
¢lanice in Komisija strinjajo o upravi¢enosti ukrepa drzave ¢lanice, nadaljnja udelezba Komisije ni potrebna, razen kadar so vzrok za
neskladnost pomanjkljivosti v harmoniziranih standardih.
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Drzave ¢lanice, razen drzave ¢lanice, ki je zacela postopek, morajo nemudoma obvestiti Komisijo in druge drzave ¢lanice
o vseh sprejetih ukrepih ter sporociti vse dodatne razpolozljive informacije o neskladnosti zadevnega proizvoda, pri
nestrinjanju s sporo¢enim nacionalnim ukrepom pa navesti svoje ugovore. Zagotoviti morajo, da se v zvezi z zadevnim
proizvodom izvedejo ustrezni omejevalni ukrepi, kot je njegov takojsnji umik z njihovega trga.

Kadar drzava ¢lanica ali Komisija v dolo¢enem ¢asu od prejema informacij ne nasprotuje zacasnemu ukrepu drZave
¢lanice, se Steje, da je navedeni ukrep upravicen.

Ce pa Komisija meni, da nacionalni ukrep, s katerim se uveljavlja zai¢itna klavzula, ni upravicen, prosi drzavo ¢lanico,
da ga umakne in takoj primerno ukrepa, da se ponovno vzpostavi prosti pretok zadevnih proizvodov na njenem
ozemlju.

Komisija ne glede na to, ali se ukrep drzave ¢lanice Steje za upraviCen ali ne, drzave ¢lanice obvei¢a o napredku in izidih
postopka.

Ko Komisija sprejme sklep, ga lahko drzave ¢lanice na podlagi ¢lena 263 PDEU pravno izpodbijajo. Gospodarski subjekt,
ki ga sklep neposredno zadeva, ga lahko prav tako izpodbija na podlagi ¢lena 263 PDEU.

Ce drzava ¢lanica ukrepa, ki je neupravicen, ne umakne, Komisija premisli o uvedbi postopka za ugotavljanje krsitev iz
¢lena 258 PDEU.

7.5.3 MEDSEBOJNA POMOC, UPRAVNO SODELOVANJE IN IZMENJAVA INFORMACI] MED DRZAVAMI CLANICAMI

— Sodelovanje med nacionalnimi organi za nadzor trga je nepogresljivo za uspeh politike nadzora trga Unije kot celote.
— Medsebojna pomoc, izmenjava porocil o preskusih in skupine za upravno sodelovanje pomenijo osnovna orodja.

— Sodelovanje med drZavami clanicami je enostavnejSe z uporabo posebnih platform IT za izmenjavo informacij.

Pravilna uporaba zakonodaje Unije je odvisna od nemotenega upravnega sodelovanja, ki zagotavlja enotno in uc¢inkovito
uveljavljanje zakonodaje Unije v vseh drzavah ¢lanicah. Obveznost sodelovanja je v skladu s ¢lenom 20 Pogodbe
o Evropski uniji (PEU), ki dolo¢a, da morajo drzave clanice izvesti vse ustrezne ukrepe za izpolnjevanje svojih
obveznosti (**%), in s ¢lenom 24 Uredbe (ES) $t. 765/2008. Ceprav je bil s tehnicno uskladitvijo ustvarjen enotni trg, na
katerem se proizvodi gibljejo ¢ez drzavne meje, se trg nadzoruje na nacionalni ravni. Da bi povecali ucinkovitost
nadzora, ¢im bolj zmanjsali u¢inke razli¢nih nadzornih praks in zmanjsali prekrivanje nacionalnih nadzornih dejavnosti,
je treba razviti mehanizme za upravno sodelovanje med nacionalnimi nadzornimi organi. Sodelovanje med organi za
nadzor trga lahko pomaga razsiriti dobre nadzorne prakse in tehnike po Uniji, saj nacionalnim organom omogoca
primerjavo lastnih metod z metodami drugih organov, na primer v okviru primerjav in skupnih raziskav ali tudijskih
obiskov. Poleg tega je sodelovanje koristno za izmenjavo stali§¢ in reSevanje prakti¢nih tezav.

Upravno sodelovanje zahteva medsebojno zaupanje in preglednost med nacionalnimi organi za nadzor trga. DrZave
¢lanice in Komisija morajo biti obves¢ene o tem, kako je organizirano uveljavljanje usklajevalne zakonodaje Unije na
enotnem trgu, zlasti trzni nadzor nad proizvodi. To vklju¢uje informacije o nacionalnih organih, ki so odgovorni za
nadzor trga za razlicna podrocja proizvodov, in o nacionalnih mehanizmih za nadzor trga, da se razjasni, kako poteka
spremljanje proizvodov, ki so dostopni na trgu, ter katere korektivne ukrepe in druge dejavnosti nadzorni organ lahko
izvaja.

(**) Izrecna obveznost upravnega sodelovanja je dolo¢ena v direktivah o tla¢ni opremi in in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih:
drzave clanice morajo sprejeti ustrezne ukrepe, s katerimi spodbujajo/zagotavljajo medsebojno sodelovanje organov, ki so odgovorni
za izvajanje Direktive, in druga drugi (in Komisiji) zagotavljati informacije v podporo delovanju Direktive.
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Potrebna je tudi preglednost v zvezi z nacionalnimi pravili o zaupnosti. Zaradi u¢inkovitega nadzora trga je pomembno,
da si nacionalni organi za nadzor trga pomagajo. Nacionalni organ mora na zahtevo dati na voljo informacije in
zagotoviti drugo pomoc¢. Brez predhodne zahteve lahko razmisli, ali bo drugim nacionalnim organom poslal vse
ustrezne informacije o ravnanju, ki pomeni ali bi lahko pomenilo krsitev usklajevalne zakonodaje Unije, ki ima lahko
vpliv na ozemlju drugih drzav ¢lanic. Poleg tega morajo nacionalni organi Komisiji spontano ali na njeno utemeljeno
zahtevo sporociti vse informacije, za katere menijo, da so pomembne. Komisija jih lahko nato po potrebi sporoci
drugim nacionalnim organom.

Sodelovanje in medsebojna pomo¢ v skladu s ¢lenom 24(2) Uredbe (ES) st. 765/2008 sta nujna predvsem za
zagotovitev, da je mogoce ukrepati proti vsem, ki so odgovorni za dostopnost neskladnega proizvoda na trgu. V
nekaterih primerih je treba vzpostaviti stik z organom drzave ¢lanice, v kateri ima sedeZ proizvajalec, pooblas¢eni
zastopnik ali druga odgovorna oseba. To je potrebno zaradi izpolnitve zahtev za informacije, ki se predloZijo tem
gospodarskim subjektom, na primer zahteve za izjavo EU o skladnosti ali nekatere podrobnosti iz tehni¢ne dokumen-
tacije ali informacije o distribucijski verigi, vendar jih ti ne izpolnijo. Prav tako je treba vzpostaviti stik z drzavo ¢lanico,
pod pristojnostjo katere priglaseni organ deluje (po potrebi). Kadar nacionalni organ ukrepa na podlagi informacij, ki jih
je prejel od drugega nacionalnega organa, mora temu porocati o izidu ukrepanja.

Nadzor trga bi bil na ravni Unije u¢inkovitejsi, ¢e bi se nacionalni organi za nadzor trga lahko dogovorili, kako bodo
razporedili svoje vire, da bodo lahko na vsakem podroédju zajeli ¢im veé razliénih vrst proizvodov. Da bi se nacionalni
organi izognili podvajanju preskusov proizvodov ali drugih preiskav zaradi nadzora trga, si morajo izmenjati povzetke
porocil o teh preskusih. To lahko storijo z uporabo informacijskega in komunikacijskega sistema za nadzor trga
(ICSMS) (**¢). Nacionalni organi za nadzor trga morajo tudi premisliti, ali je iz kakega posebnega vzroka treba opraviti
tehni¢ne analize ali laboratorijske preskuse, ¢e jih je Ze opravil drug nadzorni organ in so jim rezultati zdaj na voljo ali
se jim na zahtevo lahko predlozijo (*’). Koristno je lahko tudi, da si izmenjajo rezultate rednih pregledov opreme v
uporabi, in sicer v takem obsegu, da zagotovijo informacije o skladnosti proizvodov, ko so bili dani na trg.

Za informacije, ki se izmenjajo med nacionalnimi nadzornimi organi, velja poklicna zaupnost v skladu z naceli
nacionalnega pravnega sistema in enako varstvo kot za podobne informacije v skladu z nacionalno zakonodajo. Kadar
ima drZava clanica pravila, ki osebam dovoljujejo prost dostop do informacij nadzornih organov, mora to razkriti, ko
informacije zahteva drug nadzorni organ ali med izmenjavo informacij, ¢e take zahteve ni. Ce organ pogiljatelj navede,
da informacije vkljucujejo zadeve, za katere velja poklicna ali poslovna zaupnost, mora organ prejemnik to zaupnost
zagotoviti. Sicer je organ posiljatelj upravicen, da te informacije zadrzi. Vkljucene strani se morajo dogovoriti
o usklajevanju in izmenjavi informacij med nacionalnimi nadzornimi organi ter pri tem upostevati potrebe zadevnega
podrocja. Pri tem se lahko po potrebi upostevajo naslednja nacela:

— imenovanje nacionalne komunikacijske tocke ali korespondenta za notranje usklajevanje za vsako podrogje, kot je
primerno;

— strinjanje o vrstah primerov, pri katerih bi bilo sporo¢anje informacij o nadzoru koristno;

— razvoj skupnega pristopa k vprasanjem, kot sta razvriCanje tveganj in nevarnosti ter njihovo Sifriranje;

— dolocitev podrobnosti, ki se morajo sporociti v vsakem primeru, vklju¢no z zahtevo po nadaljnjih informacijah;
— sprejetje obveznosti odzivanja na poizvedbe v nekem ¢asovnem okviru (**%);

— ¢&im preprostej$i prenos informacij (zahtev in odgovorov) po e-posti ali telematskem sistemu, ki ga upravlja Komisija
(ICSMYS) ali zunanji organ, z uporabo standardnih ve¢jezi¢nih obrazcev;

(**) Zave¢ informacij o ICSMS glej pododdelek 7.5.3.

(*”) Glej sodbi Sodisca v zadevah 27280 in 25/88.

(**%) Zahteva za informacije ne posega v pravico nacionalnega organa, da izvede vse potrebne ukrepe za zagotovitev skladnosti
z usklajevalno zakonodajo Unije v svoji pristojnosti.
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— uporaba sodobnih tehnik zapisovanja podatkov zaradi lazje izvedbe poizvedb in

— obravnava prejetih informacij v popolni zaupnosti.

Sodelovanje med nacionalnimi upravnimi organi poteka v delovnih skupinah, ustanovljenih v skladu z usklajevalno
zakonodajo Unije. Razprave se osredotocajo predvsem na vprasanja tolmacenja, obravnavajo pa se tudi vprasanja v zvezi
z nadzorom trga in upravnim sodelovanjem. Upravno sodelovanje med nacionalnimi organi, ki izvajajo nadzor trga,
poteka na naslednjih podro¢jih: merilni instrumenti in neavtomatske tehtnice (WELMEC), nizkonapetostna oprema (LVD
ADCO), okoljsko primerna zasnova (Eco Design), elektromagnetna zdruZljivost (EMC), stroji, medicinski pripomocki
(delovna skupina za vigilanco ter skupina za skladnost in izvajanje — COEN), platforma evropskih organov za nadzor
trga za kozmetiCne proizvodi (PEMSAC), varnost igra¢ (Toy-ADCO), telekomunikacijska terminalska oprema (TCAM),
plovila za rekreacijo, osebna varovalna oprema, oprema za uporabo v potencialno eksplozivnih atmosferah (ATEX),
radijska oprema in telekomunikacijska terminalska oprema (R&TTE), Zi¢nice (CABLE), energijsko oznacevanje
(ENERLAB), plinske naprave (GAD), dvigala (LIFTS), pomorska oprema (MED), hrup, sektor tlatne opreme (PED/SVPD),
pirotehni¢ni izdelki (PYROTEC), kemikalije (REACH), omejevanje uporabe nekaterih nevarnih snovi (ROHS), premi¢na
tla¢na oprema (TPED), oznacevanje pnevmatik. So tudi skupine, ki se ukvarjajo z bolj horizontalnimi vprasanji, kot so
PROSAFE (evropski forum za uveljavljanje varnosti proizvodov), strokovna skupina za notranji trg proizvodov (IMP-
MSG), horizontalni odbor, ki razpravlja o splodnih vpraSanjih, ki se nanasajo na izvajanje in izvrSevanje usklajevalne
zakonodaje Unije, kot so horizontalni vidiki nadzora trga. Izredni odbori, ki se ustanovijo v skladu z DSVP, redno
obravnavajo vprasanja upravnega sodelovanja, ki so v splo§nem interesu.

7.5.4 SISTEM HITREGA OBVESVCAN]A ZA NEZIVILSKE PROIZVODE, KI POMENIJO TVEGANJE

Sistem hitrega obvesCanja, ki se uporablja za neZivilske proizvode, omogoca 31 sodelujocim drZavam (vse drZave EGP) in Evropski
komisiji, da izmenjujejo informacije o proizvodih, ki pomenijo tveganje za zdravje in varnost ali druge zascitene interese, in ukre-
pih, ki jih te drZave izvajajo za odpravo navedenega tveganja.

Clen 12 DSVP zagotavlja pravno podlago za splosni in horizontalni sistem za hitro izmenjavo informacij o resnih
tveganjih, ki izhajajo iz uporabe proizvodov (RAPEX, sistem hitrega obves¢anja).

Sistem hitrega obve$¢anja zajema potrodniske proizvode in proizvode za poklicno uporabo (**). Uporablja se za
neusklajene proizvode in proizvode, ki jih zajema usklajevalna zakonodaja Unije (**°).

Sistem hitrega obves¢anja deluje v skladu s podrobnimi postopki, ki so dolo¢eni v Prilogi II k DSVP in smernicah
o sistemu hitrega obves¢anja (*).

Ko je zacela veljati Uredba (ES) $t. 765/2008, se je podrocje uporabe sistema hitrega obve$Canja razsirilo tudi na
tveganja, ki niso tveganja za zdravje in varnost (npr. tveganja za okolje in na delovnem mestu, varnostna tveganja), in na
proizvode, namenjene poklicni uporabi (v nasprotju s potro$nisko uporabo). Drzave ¢lanice morajo zagotoviti, da se
proizvodi, ki pomenijo resno tveganje, ki zahteva hitro ukrepanje, vkljuéno z resnim tveganjem, katerega ucinki niso
takojsnji, odpokli¢ejo, umaknejo ali pa se prepove njihova dostopnost na trgu in da je Komisija o tem nemudoma
obves¢ena po sistemu hitrega obve$¢anja v skladu s ¢lenom 22 Uredbe (ES) $t. 765/2008.

(*%) V skladu s ¢lenom 22 Uredbe (ES) $t. 765/2008 se sistem hitrega obves¢anja uporablja za proizvode, ki so zajeti z usklajevalno
zakonodajo Unije.

(*°) Pri zdravilih in medicinskih pripomockih se uporablja poseben sistem za izmenjavo informacij.

(*") Sprejete kot Sklep Komisije 2010/15/EU z dne 16. decembra 2009 o smernicah za upravljanje hitrega informacijskega sistema
Skupnosti (RAPEX) iz ¢lena 12 in postopka obves¢anja iz ¢lena 11 Direktive 2001/95/ES (direktiva o splo3ni varnosti proizvodov) (UL
L 22, 26.1.2010, str. 1). Komisija pripravlja vseevropsko metodologijo za ocenjevanje tveganja, ki temelji na smernicah RAPEX,
razvitih v okviru DSVP, ter razsirja ocenjevanje tveganja na proizvode, ki lahko skodujejo zdravju in varnosti poklicnih uporabnikov ali
drugim javnim interesom.
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Komisija je 16. decembra 2009 sprejela Sklep 2010/15/EU (*¥?) o novih smernicah za upravljanje sistema hitrega
obvescanja. Ker so bile smernice napisane pred 1. januarjem 2010, se izrecno nanasajo le na obvestila, ki temeljijo na
DSVP. Kljub temu so glavni referen¢ni dokument tudi za uradna obvestila, ki temeljijo na Uredbi (ES) $t. 765/2008 (glej
¢len 22(4) Uredbe) — proizvodi za poklicno uporabo in tveganja, ki niso tveganja za zdravje in varnost.

Postopek sistema hitrega obvescanja je naslednji:

— ko se ugotovi, da je proizvod (npr. igraca, predmet za nego otrok ali gospodinjski aparat) na primer nevaren,
pristojni nacionalni organ ustrezno ukrepa, da odpravi tveganje. Proizvod lahko umakne s trga, ga odpoklice od
potrosnikov ali izda opozorilo. Gospodarski subjekti lahko take ukrepe izvedejo tudi prostovoljno, o ¢emer morajo
pristojni organi prav tako porocati. Nacionalna kontaktna tocka nato obvesti Evropsko komisijo (prek informa-
cijskega sistema GRAS-RAPEX (*)) o proizvodu, tveganjih, ki jih pomeni, in ukrepih, ki jih je izvedel organ ali
gospodarski subjekt, da se preprecijo tveganja in nesrece;

— Komisija prejete informacije poslje nacionalnim kontaktnim tockam vseh drugih drzav ¢lanic EU in EGP. Na
spletnem mestu sistema za hitro obvesCanje tedensko objavlja preglede proizvodov, ki pomenijo tveganje, in
izvedene ukrepe za odpravo teh tveganj (*%);

— nacionalne kontaktne tocke v vsaki drzavi ¢lanici EU in EGP zagotovijo, da odgovorni organi preverijo, ali je
proizvod, o katerem so bili na novo obvesceni, na trgu. Ce je na trgu, organi ukrepajo, da odpravijo tveganje, in sicer
zahtevajo, da se proizvod umakne s trga, ali ga odpoklicejo od potrosnikov ali izdajo opozorilo.

Na podlagi usklajevalne zakonodaje Unije se postopki zas¢itne klavzule uporabljajo poleg sistema hitrega obve$¢anja.
Skladno s tem slednjega ni treba nujno uporabiti, preden se uporabi postopek zas¢itne klavzule. Vendar pa je postopek
zas¢itne klavzule treba uporabiti poleg sistema hitrega obvescanja, kadar se drzava ¢lanica odloci, da trajno prepove ali
omeji prosti pretok proizvodov z oznako CE zaradi nevarnosti ali drugega resnega tveganja, ki ga ti proizvodi pomenijo.

7.5.5 ICSMS

— ICSMS (informacijski in komunikacijski sistem za nadzor trga) je orodje IT, ki zagotavlja celovito platformo za komunikacijo
ted vsemi organi za nadzor trga.

— Sestavljata ga notranje (ki je dostopno le organom za nadzor trga) in javno podroge.

7.5.5.1 Vloga

ICSMS je hitro in ucinkovito komunikacijsko sredstvo za izmenjavo informacij v kratkem ¢asu med organi za nadzor
trga. Omogoca hitro in ucinkovito izmenjavo informacij o neskladnih proizvodih (rezultati preskusov, identifikacijski
podatki o proizvodu, fotografije, informacije o gospodarskih subjektih, ocene tveganja, informacije o nesrecah in ukrepih
nadzornih organov) med organi.

Cilj ni le izogniti se primerom, pri katerih se nevaren proizvod umakne s trga v eni drzavi, v drugi pa se Se vedno dolgo
prodaja, ampak predvsem imeti orodje, ki omogoca vzpostavitev mehanizma za sodelovanje med organi za izvajanje
politike nadzora trga.

(*?) Sklep 2010/15/EU je na voljo na spletnem naslovu: http://ec.europa.cu/consumers/safety/rapex/docs/rapex_guid_26012010_sL.pdf.

(*) Splosni sistem hitrega obvescanja za obvestila RAPEX. GRAS-RAPEX je nadomestil aplikacijo RAPEX-REIS (sistem hitre izmenjave
informacij za aplikacijo sistema hitrega obvescanja) in razsiril podrocje uporabe sistema hitrega obves¢anja na proizvode za poklicno
uporabo in tveganja, ki niso tveganja za zdravje in varnost.

(**) http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm


http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/docs/rapex_guid_26012010_sl.pdf
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm
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Ob zavedanju, da je zanesljiva izmenjava informacij klju¢na za nadzor trga, je treba priznati, da je dodana vrednost
sistema ICSMS v njegovi zmoZnosti, da deluje kot platforma za izvajanje evropske politike nadzora trga.

Zato mora nacionalni organ, ki Zeli z drugimi organi izmenjati informacije o proizvodu, v zvezi s katerim poteka
preiskava, zaradi delitve virov (npr. za preglede proizvodov), izvajanja skupnih ukrepov ali posvetovanja z drugimi
organi, v ICSMS vnesti ustrezne informacije. To mora narediti ¢im prej in vsekakor preden se odlo¢i sprejeti ukrepe v
zvezi s proizvodi, za katere je ugotovljeno, da pomenijo tveganje. Na primer, ¢e nacionalni organ ne more dolociti
stopnje tveganja za zadevni proizvod in izvede preiskave, mora uporabiti ICSMS in se povezati s pristojnimi organi
drugih drzav ¢lanic.

ICSMS ni omejen samo na neskladne proizvode, temve¢ zagotavlja tudi informacije v zvezi z vsemi proizvodi, ki jih
preverijo organi, tudi ¢e se s preverjanji ne ugotovijo neskladnosti. Tako se lahko organi izognejo dvojnemu (ali
veckratnemu) preverjanju proizvodov.

Tako je koncna vloga sistema ICSMS, da Evropski uniji pomaga uresniCiti enega njenih glavnih politicnih ciljev, tj.
zagotoviti zanesljivo in skladno izvajanje in izvrSevanje evropske zakonodaje, da bodo lahko subjekti in drzavljani imeli
koristi od prvotnega namena polnega dostopa do notranjega trga.

ICSMS je organom za nadzor trga v pomo¢ zlasti pri:
— hitri in pravocasni izmenjavi informacij o ukrepih nadzora trga;

— uspesnejSem usklajevanju njihovih dejavnosti in pregledov, zlasti z osredotoanjem na proizvode, ki $e niso bili
pregledani ali preskuseni;

— delitvi virov, da bi imeli ve¢ ¢asa za osredotocanje na druge proizvode, ki jih je Se treba preskusiti;

— izvajanju obseZnih intervencij na trgu pri proizvodih dvomljive narave z uporabo najnovejsih informacij, da bi se
izognili podvajanju pregledov in veckratnim pregledom;

— razvoju najboljsih praks;

— zagotavljanju ucinkovitega in enako strogega nadzora trga v vseh drzavah c¢lanicah, da bi se izognili izkrivljanju
konkurence;

— wzpostavljanju enciklopedije znanja o nadzoru trga EU.

7.5.5.2 Struktura

Notranje podrodje je namenjeno organom za nadzor trga, carinskim organom in EU. Zajema vse razpoloZljive
informacije (opis proizvoda, rezultate preskusov, izvedene ukrepe itd.). Do tega podrocja lahko dostopajo le imetniki
racunov ICSMS.

Javno podrocje je namenjeno potrosnikom, uporabnikom in proizvajalcem. Informacije, ki so dostopne javnosti,
vkljucujejo le podatke, ki omenjajo proizvod in njegovo neskladnost, ne pa tudi notranjih dokumentov (npr. izmenjavo
informacij med organom in uvoznikom/proizvajalcem).

ICSMS omogoca posebno iskanje za neskladne proizvode. Zaupnost je varovana s sistemom pooblastil za dostop.

Vsak organ za nadzor trga lahko vnasa podatke o preiskovanih proizvodih, ki $e niso v podatkovni zbirki, in dodaja
informacije (npr. dodatne rezultate preskusov, izvedene ukrepe) v Ze obstoje¢ dosje z informacijami o proizvodu.

Komisija zagotavlja pravilno delovanje sistema ICSMS. Uporaba sistema ICSMS je brezpla¢na.
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7.5.6 MEDICINSKI PRIPOMOCKI: SISTEM VIGILANCE

Za medicinske pripomocke se uporablja poseben sistem vigilance.

Zaradi tveganj, ki jih pomenijo medicinski pripomocki, je nastala potreba po obseznem sistemu spremljanja za
porocanje o vseh resnih zapletih s proizvodom (*%). Sistem vigilance medicinskih pripomockov se uporablja za vse
zaplete, ki bi lahko povzrodili ali so morda povzrodili smrt pacienta ali uporabnika ali resno poslabsanje njegovega
zdravstvenega stanja in ki nastanejo zaradi:

— okvare ali poslabsanja lastnosti ali u¢inkovitosti pripomocka;
— pomanjkljivega oznacevanja ali navodil za uporabo ali

— tehni¢nih ali medicinskih razlogov, povezanih z lastnostmi ali delovanjem pripomocka, zaradi katerih proizvajalec
sistemati¢no odpokli¢e vse pripomocke iste vrste.

Za aktiviranje sistema vigilance je odgovoren proizvajalec, zato mora obvestiti nadzorni organ o zapletih, ki so podlaga
za uporabo sistema. Ko proizvajalec poslje obvestilo, mora izvesti preiskave, poslati poro¢ilo nadzornemu organu in
skupaj z njim premisliti o ukrepih, ki jih je treba izvesti.

Po obvestilu proizvajalca nadzorni organ izvede presojo, po moZnosti skupaj s proizvajalcem. Po izvedbi presoje mora
takoj obvestiti Komisijo in druge drzave ¢lanice o zapletih, v zvezi s katerimi so bili izvedeni ali se nameravajo izvesti
zadevni ukrepi. Komisija lahko nato kakor koli ukrepa, da uskladi, pospesi in podpre ukrepe, ki so jih sprejeli nacionalni
nadzorni organi pri obravnavanju enake vrste zapletov, ali po potrebi izvede ukrepe na ravni Unije (npr. nacrtovanje
prerazvrstitve pripomocka). Vzpostavi se zbirka podatkov, ki zajema tudi podatke, pridobljene v skladu s sistemom
vigilance, in se da na voljo pristojnim organom. Sistem vigilance se razlikuje od postopka zas¢itne klavzule, saj zahteva
obvestilo, tudi €e proizvajalec prostovoljno izvede potrebne ukrepe. Ce veljajo pogoji za uveljavljanje zas¢itne klavzule,
mora nadzorni organ pri uporabi sistema vigilance sprejeti tudi omejevalni ukrep v zvezi z neskladnimi proizvodi
z oznako CE in ga sporociti v skladu s postopkom zasCitne klavzule. Sistema vigilance ni treba nujno uporabiti pred
uporabo postopka zas¢itne klavzule.

8. PROSTI PRETOK PROIZVODOV V EU (*)
8.1 KLAVZULA O PROSTEM PRETOKU

Cilj odprave trgovinskih ovir med drzavami ¢lanicami in krepitve prostega pretoka proizvodov je naveden v klavzuli
o prostem pretoku, ki je vklju¢ena v usklajevalno zakonodajo Unije in zagotavlja prosti pretok proizvodov, skladnih
z zakonodajo. Klavzule o prostem pretoku so dolocbe, ki so vkljucene v zakonodajne akte EU in drzavam ¢lanicam
izrecno preprecujejo, da bi sprejele bolj omejevalne ukrepe v zvezi z zadevo, Ce ta izpolnjuje zahteve iz zakonodaje.
Drzave ¢lanice zato ne morejo ovirati zagotavljanja dostopnosti na trgu proizvoda, ki je skladen z vsemi dolo¢bami
podrocne usklajevalne zakonodaje.

Skladnost z vsemi obveznostmi, ki jih usklajevalna zakonodaja Unije nalaga proizvajalcem, simbolizira oznaka CE.
Drzave ¢lanice morajo domnevati, da so proizvodi z oznako CE skladni z vsemi dolocbami veljavne zakonodaje, ki
doloca njeno namestitev. Zato ne smejo prepovedati, omejiti ali ovirati zagotavljanja dostopnosti proizvodov z oznako
CE na trgu na svojem ozemlju, razen ¢e so dolocbe, ki se nanasajo na to oznako, uporabljene nepravilno.

(**) Glej direktive o aktivnih medicinskih pripomockih za vsaditev, medicinskih pripomockih in in vitro diagnosticnih medicinskih
pripomockih.

(**) To poglavje obravnava le proizvode, za katere velja usklajevalna zakonodaja Unije. Prosti pretok proizvodov, za katere usklajevalna
zakonodaja Unije ne velja, je obravnavan v Vodniku za uporabo dolocb Pogodbe, ki urejajo prosti pretok blaga, ki je na voljo na
spletnem naslovu: http:/[ec.europa.cu/DocsRoom/documents/104.


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/104
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8.2 OMEJITVE

Usklajevalna zakonodaja Unije je zasnovana tako, da zagotavlja prosti pretok proizvodov, ki izpolnjujejo zahteve glede
visoke ravni varstva iz veljavne zakonodaje. Zato drzave clanice ne smejo prepovedati, omejiti ali ovirati zagotavljanja
dostopnosti takih proizvodov. Kljub temu lahko v skladu s Pogodbo (zlasti ¢lenoma 34 in 36 PDEU) ohranijo ali
sprejmejo dodatne nacionalne dolo¢be o uporabi posameznih proizvodov, ki so namenjeni zas¢iti delavcev ali drugih
uporabnikov ali okolja. S takimi nacionalnimi dolocbami se ne smejo zahtevati spremembe proizvoda, izdelanega v
skladu z dolo¢bami veljavne usklajevalne zakonodaje Unije, niti ne smejo vplivati na pogoje za njegovo dostopnost.

Omejitev prostega pretoka proizvoda se lahko uvede, ¢e ta ni skladen z bistvenimi ali drugimi pravnimi zahtevami.
Poleg tega se lahko zgodi, da proizvodi, ki izpolnjujejo zahteve usklajevalne zakonodaje, kljub temu pomenijo tveganje
za zdravje ali varnost oseb ali druge vidike varstva javnih interesov. V tem primeru morajo drzave ¢lanice zahtevati, da
zadevni gospodarski subjekt izvede korektivne ukrepe. Prosti pretok proizvoda je tako mogole omejiti ne le pri
neskladnosti proizvoda z zahtevami iz ustrezne zakonodaje, ampak tudi pri njegovi skladnosti, ¢e bistvene ali druge
zahteve ne zajemajo v celoti vseh tveganj v zvezi z njim (**).

9. MEDNARODNI VIDIKI ZAKONODAJE EU O PROIZVODIH

EU si v odnosih s tretjimi drzavami med drugim prizadeva za spodbujanje mednarodne trgovine z reguliranimi
proizvodi. Pogoji za odprto trgovino vkljucujejo zdruzljivost pristopa, usklajenost predpisov in standardov, preglednost
pravil, ustrezne ravni in sredstva ureditve, nepristranskost pri certificiranju, zdruzljivost ukrepov za nadzor trga in
nadzornih praks ter ustrezno raven tehni¢ne in upravne infrastrukture.

Glede na stanje teh pogojev je mogoce uporabiti veliko razlicnih ukrepov za olajsevanje trgovine. Siritev enotnega trga
proizvodov je cilj ve¢ mednarodnih pravnih instrumentov, ki omogocajo doseganje ustreznih ravni sodelovanja,
konvergenco ali usklajevanje zakonodaje in tako spodbujajo prosti pretok blaga. Ti instrumenti vkljucujejo:

— polno vkljucitev drzav EGP-Efte v notranji trg na podlagi Sporazuma EGP (*%);

— usklajevanje zakonodajnega sistema in infrastrukture drzav kandidatk z zakonodajnim sistemom in infrastrukturo
EU;

— podobno usklajevanje pri sosednjih drzavah s sklenitvijo dvostranskih sporazumov o ugotavljanju skladnosti in
prevzemanju industrijskih proizvodov;

— sklenitev dvostranskih (medvladnih) sporazumov o vzajemnem priznavanju postopkov ugotavljanja skladnosti,
certifikatov in oznak, ki so namenjeni zniZanju stroskov preskusanja in certificiranja na drugih trgih, ter

— nenazadnje zanasanje na Sporazum WTO o tehni¢nih ovirah v trgovini ().

9.1 SPORAZUMI O UGOTAVLJANJU SKLADNOSTI IN SPREJEMANJU

Sporazumi o ugotavijanju skladnosti in sprejemaniju se sklenejo med Unijo in sosednjimi drzavami EU.

(*7) Podrobnejsi opis postopkov, ki jih je treba izvesti, ¢e proizvodi pomenijo tveganje za zdravje ali varnost oseb ali druge vidike za3cite
javnega interesa, je naveden v poglavju 7.

(**) Za Sporazum EGP glej pododdelek 2.8.2.

(*”) Vprasanja, ki so povezana s Sporazumom WTO, so zunaj podrocja uporabe tega vodnika.
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Evropska unija je bila vedno na ¢elu podpore mednarodnemu sodelovanju glede tehni¢nih predpisov, standardov,
ugotavljanja skladnosti in odprave tehni¢nih ovir v trgovini s proizvodi. Evropska komisija je v evropski sosedski politiki
jasno izrazila svoj namen, da okrepi sodelovanje z vzhodnimi in juZnimi sosedami EU glede trgovine, dostopa do trga in
regulativnih struktur.

Namen tega, da tretje drzave uporabljajo sistem Unije za standardizacijo in ugotavljanje skladnosti, je spodbujati
trgovino in dostop do trga v obeh smereh.

Sporazumi o ugotavljanju skladnosti in sprejemanju industrijskih proizvodov naj bi bili sklenjeni med Unijo in
sosednjimi drzavami EU (sredozemske drzave — Alzirija, Egipt, Izrael, Jordanija, Libanon, Maroko, Palestinska oblast,
Tunizija, in vzhodne drzave — Armenija, Azerbajdzan, Belorusija, Gruzija, Moldavija, Ukrajina).

To vzajemno priznavanje enakovrednosti tehni¢nih predpisov, standardizacije in ugotavljanja skladnosti, na katerem
temeljijo ti sporazumi, poteka na podlagi pravnega reda EU, ki ga je partnerska drzava prenesla, in sicer enako, kot bi se
uporabljal za proizvode, dane na trg drzave clanice. Omogoca, da se industrijski proizvodi, ki so zajeti s sporazumi in
potrjeni kot skladni s postopki v Evropski uniji, dajo na trg partnerske drzave, ne da bi se zanje zahtevali kakrsni koli
dodatni postopki odobritve, in obratno.

S sporazumom o ugotavljanju skladnosti in sprejemanju se zahteva, da partnerska drzava svoj pravni okvir predhodno v
celoti uskladi z zakonodajo in standardi EU, prav tako pa mora v skladu z modelom sistema EU nadgraditi svojo
izvedbeno infrastrukturo v zvezi z standardizacijo, akreditacijo, ugotavljanjem skladnosti, meroslovjem in nadzorom
trga.

Sporazum o ugotavljanju skladnosti in sprejemanju je sestavljen iz okvirnega sporazuma ter ene ali ve¢ prilog z navedbo
proizvodov, ki jih sporazum zajema, in sprejetih sredstev za razsiritev koristi trgovine na navedenem podrocju. Okvirni
sporazum predvideva dva mehanizma: (a) priznavanje enakovrednosti tehni¢nih predpisov, standardizacije in
ugotavljanja skladnosti za industrijske proizvode, ki jih enakovredno urejata zakonodaja Unije in nacionalna zakonodaja
partnerske drzave, ter (b) vzajemno sprejemanje industrijskih proizvodov, ki izpolnjujejo zahteve zakonitega dajanja na
trg ene od pogodbenic, ¢e ni evropske tehni¢ne zakonodaje, ki bi veljala za zadevne proizvode. Okvirnemu sporazumu
lahko sledi ve¢ podro¢nih prilog.

Prvi tak sporazum je bil sklenjen z Izraelom za farmacevtske proizvode in je zacel veljati januarja 2013. V Casu pisanja
tega dokumenta druge sredozemske partnerice dokoncujejo pripravljalno delo za zacetek pogajanj na ve¢ podrogjih
novega pristopa (elektricni proizvodi, gradbeni material, igrace, plinske naprave in tla¢na oprema).

9.2 SPORAZUMI O VZAJEMNEM PRIZNAVANJU

— Sporazumi o vzajemnem priznavanju se sklenejo med Unijo in tretjimi drZavami s primerljivo ravnjo tehnicnega razvoja in
zdruZljivim pristopom k ugotavljanju skladnosti.

— Ti sporazumi temeljijo na vzajemnem sprejemanju certifikatov, oznak skladnosti in porocil o preskusih, ki jih izdajo organi
za ugotavljanje skladnosti katere koli pogodbenice v skladu z zakonodajo druge pogodbenice.

9.2.1 GLAVNE ZNACILNOSTI

Eden od instrumentov za spodbujanje mednarodne trgovine z reguliranimi proizvodi je sklenitev sporazumov
o0 vzajemnem priznavanju na podlagi ¢lenov 207 in 218 PDEU. To so sporazumi, ki se sklenejo med Unijo in tretjimi
drzavami zaradi vzajemnega priznavanja ugotavljanja skladnosti reguliranih proizvodov.
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Namen teh sporazumov je, da vsaka pogodbenica sprejme porocila, certifikate in oznake, ki se izdajo v partnerski drzavi
v skladu z njeno zakonodajo. Te pripravijo in izdajo organi, ki jih je druga pogodbenica v skladu s sporazumom
0 vzajemnem priznavanju imenovala za ugotavljanje skladnosti na podrogjih, ki jih ta sporazum zajema. To je mogoce
doseci, ker sporazumi o vzajemnem priznavanju vkljucujejo vse zahteve pogodbenic za ugotavljanje skladnosti, ki so
potrebne za pridobitev polnega dostopa do trga, proizvodi pa so v drzavi proizvodnje cenjeni glede na regulativne
zahteve druge pogodbenice. Obicajno se imenujejo ,tradicionalni sporazumi o vzajemnem priznavanju®.

Sporazumi o vzajemnem priznavanju se nana$ajo na celotno ozemlje pogodbenic, da se zagotovi popoln prosti pretok
proizvodov, ki so potrjeni kot skladni, zlasti v drzavah z zvezno ureditvijo. Ti sporazumi so praviloma omejeni na
proizvode s poreklom v kateri koli pogodbenici.

Sporazumi o vzajemnem priznavanju veljajo za eno ali ve¢ vrst proizvodov ali podrocij na zakonsko urejenem podrocju
(zanje se uporablja veljavna usklajevalna zakonodaja Unije, v nekaterih primerih pa neusklajena nacionalna zakonodaja).
Naceloma zajemajo vse industrijske proizvode, za katere predpisi vsaj ene od pogodbenic zahtevajo, da njihovo
skladnost ugotavlja tretja oseba.

Sporazumi o vzajemnem priznavanju so sestavljeni iz okvirnega sporazuma in podro¢nih prilog. Okvirni sporazum
doloca bistvena nacela tradicionalnega sporazuma. Podroc¢ne priloge pa dolo¢ajo predvsem podrocje uporabe ter obseg,
regulativne zahteve, seznam imenovanih organov za ugotavljanje skladnosti, postopke in organe, ki so odgovorni za
imenovanje organov za ugotavljanje skladnosti, ter po potrebi prehodna obdobja. Okvirnemu sporazumu lahko sledi ve¢
podro¢nih prilog.

Sporazumi o vzajemnem priznavanju ne temeljijo na nujnosti vzajemnega sprejemanja standardov ali tehni¢nih
predpisov druge pogodbenice ali obravnavanja zakonodaj pogodbenic kot enakovrednih. Vkljucujejo samo vzajemno
sprejemanje porocil, certifikatov in oznak, ki se izdajo v partnerski drzavi v skladu z njeno zakonodajo. Kljub temu pa
lahko prispevajo k usklajenemu sistemu standardizacije in certificiranja pogodbenic. Praviloma se $teje, da zakonodaji
pogodbenic zagotavljata primerljivo raven varovanja zdravja, varnosti, okolja in drugih javnih interesov. Poleg tega se s
sporazumi o vzajemnem priznavanju povecuje preglednost regulativnih sistemov. Sporazum o vzajemnem priznavanju je
treba po sklenitvi vzdrzevati, na primer s seznami priznanih organov za certificiranje in standardov ali pravil, ki so
podlaga za certificiranje.

§ sporazumom o vzajemnem priznavanju se odpravi podvajanje pregledov ali certificiranja. Kadar je proizvod ki je
namenjen za oba trga, kljub temu treba presojati dvakrat (zaradi razli¢nih tehni¢nih zahtev ali standardov), je presoja
cenejsa, Ce jo izvede isti organ. Cas od razvoja do prodaje proizvoda je tako krajsi, saj stiki med pr01zva]alcem in enim
organom za ugotavljanje skladnosti ter ena presoja ta proces pospesijo. Tudi ¢e so temeljni predpisi usklajeni, na primer
ker se sklicujejo na mednarodni standard, je Se vedno treba priznati certifikate. V takih primerih so prednosti jasne:
proizvod se presodi enkrat na podlagi splosno sprejetega standarda in ne dvakrat.

Trenutno veljajo sporazumi o vzajemnem priznavanju z Avstralijo, Novo Zelandijo, ZdruZenimi drzavami Amerike,
Kanado, Japonsko in Svico.

Zgoraj navedeni sporazumi so sklenjeni na ve¢ posebnih podro¢jih, ki se lahko od drzave do drzave razlikujejo. Vet
podrobnosti o sporazumih je na voljo na tem spletnem naslovu: http://ec.curopa.eu/growth/single-market/goods/
international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm. Organi, ki so imenovani v skladu s sporazumi
0 vzajemnem priznavanju, so navedeni v temu namenjenem delu informacijskega sistema NANDO.

9.2.2 SPORAZUM O VZAJEMNEM PRIZNAVANJU MED EU IN SVICO

Sporazum o vzajemnem priznavanju med EU in Svico, ki je zacel veljati 1. junija 2002 (UL L 114, 30.4.2002), je
obsezen sporazum, ki temelji na enakovrednosti zakonodaj EU in Svice (*°). Nanasa se na priznavanje ugotavljanja
skladnosti ne glede na poreklo proizvodov, razen poglav'a 15 o zdravilih, nadzoru v skladu z dobro proizvodno prakso
in cert1f1c1ran)u serij. Tak sporazum o vzajemnem priznavanju se obiajno imenuje ,okrepljeni sporazum o vzajemnem
priznavanju“. Kljub temu pa je primer Svice dokaj poseben.

(**) Celotno besedilo sporazuma o vzajemnem priznavanju med EU in Svico ter posebne dolocbe so na voljo na domaci spletni strani
Komisije: http:/[ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm.
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http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
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Dolocbe sporazuma in uskladitev 3vicarske tehnicne zakonodaje z zakonodajo EU zagotavljajo brezhiben dostop do trga
za proizvode EU na $vicarskem trgu in obratno za $vicarske proizvode na trgu EUJEGP. Med EU in Svico kljub
sporazumu o vzajemnem priznavanju ni carinske unije.

V skladu s sporazumom je $vicarski nacionalni akreditacijski organ (Swiss Accreditation Service, SAS) polnopravni ¢lan
Evropskega zdruZenja za akreditacijo (EA) in podpisnik vseh sporazumov o vzajemnem priznavanju z zdruzenjem EA.
Na podro¢ju standardizacije je Svica je polnopravna ¢lanica odborov CEN in Cenelec ter instituta ETSI in dejavno
sodeluje pri evropski standardizaciji.

Poleg tega lahko organ EU za ugotavljanje skladnosti v EU izdaja certifikate v skladu z zakonodajo EU, za katere se teje,
da so enakovredni certifikatom Svice. Enako velja tudi obratno za $vicarske organe za ugotavljanje skladnosti. Certifikati,
ki jih $vicarski organi za ugotavljanje skladnosti, ki jih je akreditiral organ SAS, izdajo za proizvode, za katere velja
sporazum o vzajemnem priznavanju, se tako Stejejo za enakovredne tistim, ki jih izdajo organi za ugotavljanje skladnosti
EU.

To je mogoce le zato, ker je §vicarska tehni¢na infrastruktura (npr. javne ali zasebne ustanove, ki se ukvarjajo s standardi,
akreditacijo, ugotavljanjem skladnosti, nadzorom trga in varstvom potrosnikov) enako razvita kot tista v EU in se Steje
za enakovredno tisti v EU. Svica se je tudi odlocila, da svojo zakonodajo, ki se nanasa na podro¢ja, zajeta v sporazumu,
spremeni in jo uskladi z zakonodajo Unije. Poleg tega se je zavezala, da bo vedno, ko bo Unija uvedla spremembe v
veljavni pravni okvir EU, uskladila svojo zakonodajo.

Okreplieni sporazum med Svico in EU o vzajemnem priznavanju zdaj zajema dvajset proizvodnih podrocij: stroji,
osebna varovalna oprema (PPE), varnost igra¢, medicinski pripomocki, plinske naprave in kotli, tla¢na oprema, telekomu-
nikacijska terminalska oprema, oprema in zai¢itni sistemi, namenjeni uporabi v potencialno eksplozivnih atmosferah
(ATEX), elektri¢na varnost in elektromagnetna zdruzljivost (EMC), gradbena mehanizacija in oprema, merilni instrumenti
in predpakirani proizvodi, motorna vozila, kmetijski in gozdarski traktorji, dobra laboratorijska praksa (GLP), nadzor v
skladu z dobro proizvodno prakso (GMP) in certificiranje serij, gradbeni proizvodi, dvigala, biocidni proizvodi, Zi¢niske
naprave in eksplozivi za civilno uporabo.

Vzporedno je bil med drzavami EGP-Efte in Svico sklenjen sporazum o vzajemnem priznavanju s povsem enakim
podro¢jem uporabe (Priloga I h Konvenciji Efte iz Vaduza, ki je zacela veljati 1. junija 2002), ki zagotavlja enoten dostop
do trga po vsem notranjem trgu EU, v EGP in Svici.

9.2.3 DRZAVE EGP-EFTE: SPORAZUMI O VZAJEMNEM PRIZNAVANJU TER SPORAZUMI O UGOTAVLJANJU
SKLADNOSTI IN SPREJEMANJU

Cilj pooblastila, ki ga je Svet dal Komisiji za sklenitev sporazumov o vzajemnem priznavanju ter sporazumov
o ugotavljanju skladnosti in sprejemanju industrijskih proizvodov, je, da bodo zadevne tretje drzave z drzavami EGP-Efte
sklenile vzporedne sporazume, ki bodo enakovredni tistim, sklenjenim z Unijo, in ki bodo po mozZnosti imeli enak
datum zacetka veljavnosti.

S sistemom vzporednih sporazumov se zadevni tretji drZavi formalno odobri enak dostop do trga po vsem Evropskem
gospodarskem prostoru za izdelke, ki jih zajemajo sporazumi o vzajemnem priznavanju ali sporazumi o ugotavljanju
skladnosti in sprejemanju industrijskih proizvodov. Glede prakticnega izvajanja teh sporazumov bodo organizirani
skupni sestanki skupnega odbora z zadevno tretjo drzavo.
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PRILOGA 1

ZAKONODAJA EU IZ VODNIKA (SEZNAM NI IZCRPEN)

Horizontalni usklajevalni akt Unije

Stevilka (spre-

Napotila na Uradni list EU

memba)
Uredba (ES) st. 765/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne | 765/2008 UL L 218, 13.8.2008
9. julija 2008 o dolocitvi zahtev za akreditacijo in nadzor trga v
zvezi s trzenjem proizvodov ter razveljavitvi Uredbe (EGS)
it. 339/93
Sklep st. 768/2008/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne | 768/2008ES UL L 218, 13.8.2008
9. julija 2008 o skupnem okviru za trzenje proizvodov
Uredba (ES) st. 764/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne | 764/2008 UL L 218, 13.8.2008
9. julija 2008 o dolocitvi postopkov za uporabo nekaterih nacio-
nalnih tehni¢nih pravil za proizvode, ki se zakonito trzijo v drugi
drzavi ¢lanici, in o razveljavitvi Odlocbe 3t. 3052/95/ES
Direktiva Sveta 85/374/EGS z dne 25. julija 1985 o priblizevanju | 85/374/EGS UL L 210, 7.8.1985
zakonov in drugih predpisov drzav ¢lanic v zvezi z odgovornostjo | (1999/34/ES) (UL L 141, 4.6.1999)
za proizvode z napako o
Direktiva 2001/95/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 3. de- | 2001/95/ES ULL 11, 15.1.2002
cembra 2001 o splo$ni varnosti proizvodov
Uredba (EU) §t. 1025/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne | 1025/2012 UL L 316, 14.11.2012

25. oktobra 2012 o evropski standardizaciji

Podrocni usklajevalni akt Unije

Stevilka (spre-

Napotila na Uradni list EU

memba)
Direktiva Sveta z dne 19. februarja 1973 o uskladitvi zakonodaje | 73/23/EGS ULL77,26.3.1973
drzav élanig v zvezi z elektriénq opremo, konstruirano za upo- | g3 [68[EGS UL L 220, 30.8.1993
rabo znotraj dolo¢enih napetostnih mej
2006/95/ES UL L 374, 27.12.2006

(UL L 181, 4.7.1973)
Direktiva 2014/35/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne | 2014/35/EU UL L 96, 29.3.2014
26. februarja 2014 o harmonizaciji zakonodaj drzav clanic v
zvezi z omogocanjem dostopnosti na trgu elektri¢ne opreme, ki
je nacrtovana za uporabo znotraj dolocenih napetostnih mej (pre-
novitev)
Direktiva 2009/48/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne | 2009/48/ES ULL 170, 30.6.2009

18. junija 2009 o varnosti igrac
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Podrocni usklajevalni akt Unije

Stevilka (spre-

Napotila na Uradni list EU

memba)
Direktiva Sveta 89/336/EGS z dne 3. maja 1989 o priblizevanju | 89/336/EGS UL L 139, 23.5.1989
zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z elektromagnetno zdruzljivostjo | ¢ [31/EGS ULL126.12.5.1992
93/68/EGS UL L 220, 30.8.1993
2004/108/ES UL L 390, 31.12.2004
(98/13[ES) (ULL 74,12.3.1998)
(UL L 144, 27.5.1989)
Direktiva 2014/30/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne | 2014/30/EU UL L 96, 29.3.2014
26. februarja 2014 o harmonizaciji zakonodaj drzav clanic v
zvezi z elektromagnetno zdruZljivostjo (prenovitev)
Direktiva Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 22. junija 1998 | 98/37/ES UL L 207, 23.7.1998
o priblizevanju zakonov drzav ¢lanic o strojih 98/79/ES UL L 331. 7.12.1998
(ULL 16, 21.1.1999)
Direktiva Sveta z dne 21. decembra 1989 o priblizevanju zako- | 89/686/EGS UL L 399, 30.12.1989
nodaj drzav ¢lanic v zvezi z osebno za$¢itno opremo 93/68/EGS UL L 220. 30.8.1993
93/95/EGS ULL 276,9.11.1993
96/58ES ULL 236, 18.9.1996
Direktiva 2009/23/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne | 90/384/EGS UL L 189, 20.7.1990
23. aprila 2009 o neavtomatskih tehtnicah 93/68[EGS UL L 220 30.8.1993
2009/23ES UL L 122, 16.5.2009
(UL 'L 258, 22.9.1990)
Direktiva 2014/31/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne | 2014/31/EU UL L 96, 29.3.2014
26. februarja 2014 o harmonizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v
zvezi z omogocanjem dostopnosti neavtomatskih tehtnic na trgu
(prenovitev)
Direktiva Evropskega parlamenta in Sveta 2004/22/ES z dne | 2004/22[ES UL L 135, 30.4.2004
31. marca 2004 o merilnih instrumentih
Direktiva 2014/32/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne | 2014/32[EU UL L 96, 29.3.2014
26. februarja 2014 o harmonizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v
zvezi z dostopnostjo merilnih instrumentov na trgu (prenovitev)
Direktiva Sveta 93/42/EGS z dne 14. junija 1993 o medicinskih | 93/42/EGS ULL 169, 12.7.1993
pripomockih 98/79/ES ULL 331, 7.12.1998
2000/70/ES UL L 313, 13.12.2000
2001/104/ES ULL 6, 10.1.2002
2007/97[ES UL L 247, 21.9.2007

(UL L 323, 26.11.1997)
(ULL 61, 10.3.1999)
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Podrocni usklajevalni akt Unije

Stevilka (spre-

Napotila na Uradni list EU

memba)
Direktiva Sveta z dne 20. junija 1990 o priblizevanju zakonodaje | 90/385/EGS UL L 189, 20.7.1990
drzav ¢lanic o aktivnih medicinskih pripomockih za vsaditev 93/42[EGS ULL 169, 12.7.1993
93/68/EGS UL L 220, 30.8.1993
(ULL 7, 11.1.1994)
(UL L 323, 26.11.1997)
Direktiva 98/79/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. ok- | 98/79/ES UL L 331, 7.12.1998
tobra 1998 o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih (UL L 22, 29.1.1999)
(ULL 74,19.3.1999)
Direktiva Sveta 90/396/EGS z dne 29. junija 1990 o priblizevanju | 90/396/EGS UL L 196, 26.7.1990
zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z napravami na plinsko gorivo 93/68/EGS UL L 220. 30.8.1993
09/142/ES UL L 330, 16.12.2009
Direktiva Sveta z dne 5. aprila 1993 o usklajevanju dolo¢b v | 93/15/EGS ULL 121, 15.5.1993
zvezi z dajanjem eksplozivov za civilno uporabo v promet in nji- (ULL 79, 7.4.1995)
hovim nadzorom T
Direktiva 2014/28/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne | 2014/28/EU UL L 96, 29.3.2014
26. februarja 2014 o harmonizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v
zvezi z omogocanjem dostopnosti eksplozivov za civilno upo-
rabo na trgu in njihovim nadzorom (prenovitev)
Direktiva 2007/23/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne | 2007/23[ES UL L 154, 14.6.2007
23. maja 2007 o dajanju pirotehni¢nih izdelkov v promet
Direktiva 2013/29/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne | 2013/29/EU ULL 178, 28.6.2013
12. junija 2013 o harmonizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi
z dostopnostjo pirotehni¢nih izdelkov na trgu (prenovitev)
Direktiva Evropskega parlamenta in Sveta 94/9/ES =z dne | 94/9/ES UL L 100, 19.4.1994
23. marca 1994 o priblizevanju zakonodaje drzav ¢lanic v zvezi (UL L 257, 10.10.1996)
z opremo in zasCitnimi sistemi, namenjenimi za uporabo v poten- I
cialno eksplozivnih atmosferah
Direktiva 2014/34/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne | 2014/34/EU UL L 96, 29.3.2014
26. februarja 2014 o harmonizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v
zvezi z opremo in za$¢itnimi sistemi, namenjenimi za uporabo v
potencialno eksplozivnih atmosferah (prenovitev)
Direktiva 94/25/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. ju- | 94/25(ES UL L 164, 30.6.1994
nija 1994 o priblizevanju zakonov in drugih predpisov drzav cla- 03/44/ES UL L 214. 26.8.2003

nic v zvezi s plovili za rekreacijo

(UL L 127, 10.6.1995)
(ULL 17, 21.1.1997)
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Podrocni usklajevalni akt Unije

Stevilka (spre-
memba)

Napotila na Uradni list EU

Direktiva 2013/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne
20. novembra 2013 o plovilih za rekreacijo in osebnih plovilih
ter razveljavitvi Direktive 94/25[ES

2013/53/EU

UL L 354, 28.12.2013

Direktiva Evropskega parlamenta in Sveta 95/16/ES z dne 29. ju-
nija 1995 o pribliZevanju zakonodaje drzav ¢lanic v zvezi z dvi-
gali

95/16/ES

UL L 213,7.9.1995

Direktiva 2014/33/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne
26. februarja 2014 o harmonizaciji zakonodaje drzav ¢lanic v
zvezi z dvigali in varnostnimi komponentami za dvigala (prenovi-
tev)

2014/33/EU

UL L 96, 29.3.2014

Direktiva 2000/9/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
20. marca 2000 o zi¢niskih napravah za prevoz oseb

2000/9/ES

UL L 106, 3.5.2000

Direktiva 97/23[ES Evropskega Parlamenta in Sveta z dne
29. maja 1997 o priblizevanju zakonodaje drzav clanic v zvezi s
tla¢no opremo

97/23(ES

ULL 181, 9.7.1997
(UL L 265, 27.9.1997)

Direktiva 2014/68/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne
15. maja 2014 o harmonizaciji zakonodaje drzav ¢lanic v zvezi
omogocanjem dostopnosti tlane opreme na trgu (prenovitev)

2014/68/EU

UL L 189, 27.6.2014

Direktiva 2009/105/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
16. septembra 2009 v zvezi z enostavnimi tla¢nimi posodami

2009/105/ES

UL L 264, 8.10.2009

Direktiva 2014/29/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne
26. februarja 2014 o harmonizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v
zvezi z omogolanjem dostopnosti enostavnih tla¢nih posod na
trgu (prenovitev)

2014/29/EU

ULL 96, 29.3.2014

Direktiva 2010/35/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne
16. junija 2010 o premi¢ni tla¢ni opremi

2010/35/EU

UL L 165, 30.6.2010

Direktiva Sveta z dne 20. maja 1975 o priblizevanju zakonodaje
drzav ¢lanic o aerosolnih razprsilnikih

75/324/EGS
94/1JES
2008/47[ES

ULL 147, 9.6.1975
UL L 23, 28.1.1994
UL L 96, 9.4.2008

Direktiva 1999/5/ES Evropskega parlamenta in Sveta o radijski
opremi in telekomunikacijski terminalski opremi ter medseboj-
nem priznavanju skladnosti te opreme

99/5/ES

ULL 91, 7.4.1999

Direktiva 2014/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne
16. aprila 2014 o harmonizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi
z dostopnostjo radijske opreme na trgu in razveljavitvi Direktive
1999/5/ES

2014/53/EU

UL L 153, 22.5.2014

Direktiva 2009/125[ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
21. oktobra 2009 o vzpostavitvi okvira za dolocanje zahtev za
okoljsko primerno zasnovo izdelkov, povezanih z energijo

2009/125/ES

UL L 285, 31.10.2009
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Podrocni usklajevalni akt Unije

Stevilka (spre-

Napotila na Uradni list EU

memba)
Direktiva Evropskega Parlamenta in Sveta 97/68[ES o priblizeva- | 97/68/ES ULL 59, 27.2.1998
nju zakonodaje drzav ¢lanic o ukrepih proti plinastim in trdnim | ;5 /88JES UL L 35 11.2.2003
onesnazevalom iz motorjev z notranjim zgorevanjem, namenje- T
nih za vgradnjo v necestno mobilno mehanizacijo 2004/26[ES UL L 146, 30.4.2004

/
2006/105/ES
2010/26/EU
2011/88/EU
2012/46EU

ULL 368, 20.12.2006
UL L 86, 1.4.2010

UL L 350, 23.11.2011
ULL 353,21.12.2012

Direktiva 2000/14/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne | 2000/14/ES UL L 162, 3.7.2000

8. maja 2000 o pribli.ievgnju zakonqdaje drzav é.lanic v zvezi 2005/88/ES UL L 344, 27.12.2005

z emisijo hrupa v okolje, ki ga povzroca oprema, ki se uporablja

na prostem 219/2009 ULL 87, 31.3.2009

Direktiva 2011/65/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. ju- | 2011/65/EU ULL 174, 1.7.2011

nija 2011 o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v elek-

tri¢ni in elektronski opremi

Direktiva 2012/19/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 4. ju- | 2012/19/EU ULL 197, 24.7.2012

lija 2012 o odpadni elektri¢ni in elektronski opremi (OEEO)

Direktiva Sveta 96/98/ES z dne 20. decembra 1996 o pomorski | 96/98/ES UL L 46, 17.2.1997

opremi (UL L 246, 10.9.1997)

(UL L 241, 29.8.1998)

Direktiva 2014/90/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne | 2014/90/EU ULL 257, 28.8.2014

23. julija 2014 o pomorski opremi in razveljavitvi Direktive Sveta

96/98/ES

Direktiva 2008/57/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne | 2008/57ES ULL 191, 18.7.2008

17. junija 2008 o interoperabilnosti Zelezniskega sistema v Skup- 2009/131/ES ULL 273 17.10.2009

nosti T
2011/18/EU ULL57,2.3.2013
2013/9/EU ULL 68, 12.3.2013

Direktiva Evropskega parlamenta in Sveta 94/62[ES z dne 20. de- | 94/62[ES UL L 365, 31.12.1994

cembra 1994 o embalaZi in odpadni embalazi 2004/12/ES UL L 47, 18.2.2004
2005/20/ES ULL 70, 16.3.2005

Uredba (ES) 552/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne | 552/2004 UL L 96, 31.3.2004

10. marca 2004 o interoperabilnosti evropske mreze za upravlja- 1070/2009 UL L 300, 14.11.2009

nje zraénega prometa

Direktiva 2010/30/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne | 2010/30/EU ULL 153, 18.6.2010

19. maja 2010 o navajanju porabe energije in drugih virov izdel-

kov, povezanih z energijo, s pomodjo nalepk in standardiziranih

podatkov o izdelku

Uredba (ES) $t. 1222/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne | 1222/2009 UL L 342, 22.12.2009

25. novembra 2009 o oznacevanju pnevmatik glede na izkoristek
goriva in druge bistvene parametre
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PRILOGA 11

DODATNE SMERNICE

— Smernice strokovne skupine za varnost igrac
http://ec.europa.cu/growth/sectors/toys/safety/guidance/index_en.htm
— Merilni instrumenti in neavtomatske tehtnice

http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-
standards/index_en.htm

— Kemikalije
http://echa.europa.eu/support/guidance

— Direktiva o nizki napetosti — smernice za uporabo in priporocila
http://ec.curopa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive/index_en.htm

— Elektromagnetna zdruzljivost (EMC) — smernice
http://ec.curopa.cu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive/index_en.htm

— Radijska oprema in telekomunikacijska terminalska oprema (R&TTE) — smernice
http://ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering|rtte-directive/index_en.htm

— Medicinski pripomocki — razlagalni dokumenti
http://ec.curopa.cu/growth/sectors/medical-devices/guidance/index_en.htm

— Pogosta vprasanja o uredbi o gradbenih proizvodih (CPR)
http://ec.europa.cu/growth/sectors/construction/product-regulation/fag/index_en.htm

— Avtomobilska industrija — pogosta vprasanja
http://ec.curopa.eu/growth/sectorsfautomotive/index_en.htm

— Direktiva o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi 2 — pogosta vprasanja
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm

— Direktiva o tla¢ni opremi (PED): smernice
http://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/guidelines/index_en.htm

— Stroji — smernice
http://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery/index_en.htm

— Direktiva o zi¢nicah — vodnik za uporabo
http://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways/index_en.htm

— Direktiva o dvigalih — vodnik za uporabo
http://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts/index_en.htm

— Direktiva o osebni za$¢itni opremi — vodnik za uporabo

http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-standards/index_en.htm
http://echa.europa.eu/support/guidance
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/rtte-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/construction/product-regulation/faq/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/automotive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/guidelines/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/index_en.htm
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— Direktiva o emisiji hrupa v okolje, ki ga povzroca oprema, ki se uporablja na prostem — vodnik za uporabo, objave
in Studije

http://ec.curopa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions/index_en.htm

— Smernice za uporabo Direktive 94/9/ES z dne 23. marca 1994 o priblizevanju zakonodaje drzav clanic v zvezi
z opremo in zasCitnimi sistemi, namenjenimi za uporabo v potencialno eksplozivnih atmosferah (Cetrta izdaja iz
septembra 2012)
http://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex/index_en.htm

— Zdravstvena industrija — pogosta vprasanja
http:/[ec.europa.cu/growth/sectors/healthcare/index_en.htm

— Vodnik za prakti¢no uporabo direktive o splo$ni varnosti proizvodov
http://ec.europa.cu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm

— Smernice za sistem hitrega obves¢anja RAPEX
http://ec.curopa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm

— Evropski standardi — splosni okvir
http:/[ec.curopa.eu/growth/single-market/european-standards/policy/framework/index_en.htm

— Priro¢nik evropske standardizacije v podporo zakonodaji in politikam Unije (SWD(2015) 205 final, 27.10.2015)

http://ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/healthcare/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/policy/framework/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
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PRILOGA 111

KORISTNI SPLETNI NASLOVI

— Enotni trg za blago
http://ec.europa.cu/growth/single-market/goods/index_en.htm
— Notranji trg za proizvode
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
— Evropski standardi

http://ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards/index_en.htm

— Sistem hitrega obves¢anja za neZivilske proizvode, ki pomenijo resno tveganje

http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm

PRILOGA IV

POSTOPKI UGOTAVLJANJA SKLADNOSTI (MODULI IZ SKLEPA $t. 768/2008/ES)

Moduli

Proizvajalec

Proizvajalec ali pooblaséeni zastopnik

Organ za ugotavljanje skladnosti

A (notranja kontrola proizvodnje)
— zasnova + proizvodnja;
— proizvajalec sam opravi vsa preverjanja,

da zagotovi skladnost proizvodov z zahte-
vami zakonodaje (ni ES-tipa).

— pripravi tehni¢no dokumentacijo;

— zagotovi skladnost proizvodov z zahte-
vami zakonodaje.

namesti oznako CE;

pripravi pisno izjavo o skladnosti in jo
skupaj s tehni¢no dokumentacijo in dru-
gimi zadevnimi informacijami hrani ter
daje na voljo nacionalnim organom.

Organ za ugotavljanje skladnosti ne sodeluje.
Proizvajalec sam izvede vsa preverjanja, ki bi
jih sicer izvedel priglageni organ.

Al (notranja kontrola proizvodnje in nadzo-
rovani preskusi proizvodov)

— zasnova + proizvodnja;

— A + preskusi posebnih vidikov proizvoda.

— pripravi tehni¢no dokumentacijo;

— zagotovi skladnost proizvodov z zahte-
vami zakonodaje;

— izvaja preskuse enega ali ve¢ posebnih
vidikov proizvoda ali za to dolo¢i dru-
gega izvajalca.

— pri tem se lahko odlodi, da preskuse iz-
vede akreditirani notranji organ ali pa se
izvedejo na odgovornost priglasenega
organa, ki ga izbere proizvajalec;

— kadar se preskusi izvajajo na odgovor-
nost priglaSenega organa, proizvajalec
med proizvodnim postopkom na odgo-
vornost priglasenega organa namesti nje-
govo identifikacijsko Stevilko.

namesti oznako CE;

pripravi pisno izjavo o skladnosti in jo
skupaj s tehni¢no dokumentacijo, skle-
pom (priglagenega ali akreditiranega no-
tranjega) organa in drugimi zadevnimi
informacijami hrani ter jo daje na voljo
nacionalnim organom.

Priglaeni organ ali akreditirani notranji organ
(po izbiri proizvajalca) (*):

(A) akreditirani notranji organ

— izvaja preskuse enega ali ve¢ poseb-
nih vidikov proizvoda;

— vodi evidenco svojih sklepov in hrani
druge zadevne informacije;

— pristojne in druge organe obvesti

o opravljenih pregledih.
(B) priglaseni organ

— nadzoruje in prevzema odgovornost
za preskuse enega ali ve¢ vidikov pro-
izvoda, ki jih izvaja proizvajalec ali
kdo drug v njegovem imenu;

— vodi evidenco svojih sklepov in hrani
druge zadevne informacije;

— pristojne in druge organe obvesti
o opravljenih pregledih.
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Moduli

Proizvajalec

Proizvajalec ali pooblasceni zastopnik

Organ za ugotavljanje skladnosti

A2 (notranja kontrola proizvodnje in nadzo-
rovani preskusi proizvodov v naklju¢no iz-

branih ¢asovnih presledkih)
— zasnova + proizvodnja;

— A + preskusi proizvodov v naklju¢no iz-
branih ¢asovnih presledkih.

— pripravi tehni¢no dokumentacijo;

— zagotovi skladnost proizvodov z zahte-
vami zakonodaje;

— vlozi vlogo za preskuse proizvodov pri
enem samem izbranem organu;

— kadar preskuse izvaja priglageni organ,
proizvajalec med proizvodnim postop-
kom na odgovornost priglasenega or-
gana namesti njegovo identifikacijsko
Stevilko.

— namesti oznako CE;

— pripravi pisno izjavo o skladnosti in jo
skupaj s tehni¢no dokumentacijo, skle-
pom (priglagenega ali akreditiranega no-
tranjega) organa in drugimi zadevnimi
informacijami hrani ter jo daje na voljo
nacionalnim organom.

Priglaeni organ ali akreditirani notranji organ

(po izbiri proizvajalca) (*):

— izvaja preskuse proizvodov v naklju¢no
izbranih ¢asovnih presledkih, ki jih dolo¢i
organ;

— vodi evidenco svojih sklepov in hrani
druge zadevne informacije;

— pristojne in druge organe obvesti o oprav-
lienih pregledih.

B (ES-pregled tipa)

— Zasnova.

— pripravi tehni¢no dokumentacijo;

— zagotovi skladnost vzorca ali vzorcev
z zahtevami zakonodaje.
Opomba: ker modul B zajema le fazo
zasnove, proizvajalec ne pripravi izjave
o skladnosti in na proizvod ne sme na-
mestiti identifikacijske 3tevilke priglase-
nega organa.

— vlozi vlogo za ES-pregled tipa pri enem
samem izbranem priglagenem organu;

— hrani tehni¢no dokumentacijo, certifikat
o ES-pregledu tipa in druge zadevne in-
formacije ter jih daje na voljo nacional-
nim organom;

— obvesti priglaseni organ o vseh spre-
membah na odobrenem tipu.

Priglaseni organ:

— pregleda tehni¢no dokumentacijo in do-
datna dokazila;

— preveri, ali so bili vzorci proizvedeni v
skladu z zahtevami zakonodaje.

Glede na to zakonodajalec dolo¢i, katerega od
naslednjih postopkov je treba uporabiti:

— pregled vzorca (tipa proizvodnje).

— pregled tehni¢ne dokumentacije in pregled
vzorca (kombinacija tipa proizvodnje in
tipa zasnove);

— pregled tehni¢ne dokumentacije brez pre-
gleda vzorca (tip zasnove);

— izvaja ustrezne preglede in preskuse;

— pripravi ocenjevalno porodilo, ki se lahko
objavi le v dogovoru s proizvajalcem;
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Moduli

Proizvajalec

Proizvajalec ali pooblasceni zastopnik

Organ za ugotavljanje skladnosti

— izda certifikat o ES-pregledu tipa;

— svoje priglasitvene organe in druge organe
obvesti o izvedenih ES-pregledih tipa;

— vodi evidenco svojih sklepov in hrani
druge zadevne informacije.

C (skladnost s tipom na podlagi notranjega
nadzora proizvodnje)

— proizvodnja (sledi modulu B);

— proizvajalec sam izvede vsa preverjanja,
da zagotovi skladnost proizvodov z ES-ti-
pom.

— zagotovi skladnost proizvodov z odobre-

nim ES-tipom (na podlagi modula B) in
zahtevami zakonodaje.
Opomba: sklicevanje na ,notranjo kon-
trolo proizvodnje” v naslovu modula se
nanasa na obveznost proizvajalca, da iz-
vaja notranjo kontrolo svoje proizvodnje
in tako zagotovi skladnost proizvoda
z EU-tipom, odobrenim na podlagi mo-
dula B.

— namesti oznako CE;

— pripravi pisno izjavo o skladnosti ter jo
skupaj s tehni¢no dokumentacijo odo-
brenega tipa (pripravljeno na podlagi
modula B) in drugimi zadevnimi infor-
macijami hrani ter jo daje na voljo na-
cionalnim organom.

— Organ za ugotavljanje skladnosti ne sode-
luje. Proizvajalec sam izvede vsa preverja-
nja, ki bi jih sicer izvedel priglaseni organ.

C1 (skladnost s tipom na podlagi notranjega
nadzora proizvodnje in nadzorovani preskusi
proizvodov)

— proizvodnja (sledi modulu B);

— C + preskusi posebnih vidikov proizvo-
dov.

— zagotovi skladnost proizvodov z odobre-
nim (na podlagi modula B) ES-tipom in
zahtevami zakonodaje.

Opomba: sklicevanje na ,notranjo kon-
trolo proizvodnje“ v naslovu modula se
nanaa na obveznost proizvajalca, da iz-
vaja notranjo kontrolo svoje proizvodnje
in tako zagotovi skladnost proizvoda
z EU-tipom, odobrenim na podlagi mo-
dula B.

— izvaja preskuse enega ali ve¢ posebnih
vidikov proizvoda ali za to dolo¢i dru-
gega izvajalca. Pri tem se lahko odlodi,
da preskuse izvede akreditirani notranji
organ ali pa se izvedejo na odgovornost
priglasenega organa, ki ga izbere proiz-
vajalec;

— namesti oznako CE;

— pripravi pisno izjavo o skladnosti ter jo
skupaj s tehni¢no dokumentacijo odo-
brenega tipa (izdelano na podlagi mo-
dula B), sklepom (priglasenega ali akredi-
tiranega notranjega) organa in drugimi
zadevnimi informacijami hrani ter jo
daje na voljo nacionalnim organom.

Priglaseni organ ali akreditirani notranji organ
(po izbiri proizvajalca) (*):

(A) akreditirani notranji organ

— izvaja preskuse enega ali ve¢ poseb-
nih vidikov proizvoda.

Opomba: akreditirani notranji organ
tehnicno  dokumentacijo uposteva,
vendar je ne pregleda, saj je bila pre-
gledana Ze na podlagi modula B;

— vodi evidenco svojih sklepov in hrani
druge zadevne informacije;

— pristojne in druge organe obvesti
o opravljenih pregledih.
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Moduli

Proizvajalec

Proizvajalec ali pooblasceni zastopnik

Organ za ugotavljanje skladnosti

— kadar se preskusi izvajajo na odgovor-
nost priglaSenega organa, proizvajalec
med proizvodnim postopkom na odgo-
vornost priglaenega organa namesti nje-
govo identifikacijsko stevilko.

(B) priglaseni organ

— nadzoruje in prevzema odgovornost
za preskuse enega ali ve¢ vidikov pro-
izvoda, ki jih izvaja proizvajalec ali
kdo drug v njegovem imenu;

Opomba: priglaseni organ tehni¢no
dokumentacijo uposteva, vendar je ne
pregleda, saj je bila pregledana Ze na
podlagi modula B;

— vodi evidenco svojih sklepov in hrani
druge zadevne informacije;

— pristojne in druge organe obvesti
o opravljenih pregledih.

C2 (skladnost s tipom na podlagi notranjega
nadzora proizvodnje in nadzorovani preskusi
proizvodov v nakljuéno izbranih ¢asovnih
presledkih)

— proizvodnja (sledi modulu B);

— C + preskusi proizvodov v naklju¢no iz-
branih ¢asovnih presledkih.

— zagotovi skladnost proizvodov z odobre-
nim ES-tipom (na podlagi modula B) in
zahtevami zakonodaje;

Opomba: sklicevanje na ,notranjo kon-
trolo proizvodnje* v naslovu modula se
nanasa na obveznost proizvajalca, da iz-
vaja notranjo kontrolo svoje proizvodnje
in tako zagotovi skladnost proizvoda
z EU-tipom, odobrenim na podlagi mo-
dula B.

— vlozi vlogo za preskuse proizvodov pri
enem samem izbranem organu;

— kadar preskuse izvaja priglaseni organ,
proizvajalec med proizvodnim postop-
kom na odgovornost priglasenega or-
gana namesti njegovo identifikacijsko
stevilko.

— namesti oznako CE;

— pripravi pisno izjavo o skladnosti ter jo
skupaj s tehni¢no dokumentacijo odo-
brenega tipa (pripravljeno na podlagi
modula B), potrdilom (priglasenega ali
akreditiranega notranjega) organa in dru-
gimi zadevnimi informacijami hrani ter
jo daje na voljo nacionalnim organom.

Priglaseni organ ali akreditirani notranji organ
(po izbiri proizvajalca) (*):

— izvaja preskuse proizvodov v naklju¢no
izbranih Casovnih presledkih, ki jih dolo¢i
organ;

Opomba: akreditirani notranji organ ali
priglaseni organ tehni¢no dokumentacijo
uposteva, vendar je ne pregleda, saj je bila
pregledana Ze na podlagi modula B.

— vodi evidenco svojih sklepov in hrani
druge zadevne informacije;

— pristojne in druge organe obvesti o oprav-
ljenih pregledih.
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Moduli

Proizvajalec

Proizvajalec ali pooblasceni zastopnik

Organ za ugotavljanje skladnosti

D (skladnost z ES-tipom na podlagi zagotav-
ljanja kakovosti proizvodnje)

— proizvodnja (sledi modulu B);

— zagotavljanje kakovosti proizvodnje in
pregled koné¢nega proizvoda.

— upravlja odobren sistem kakovosti za
proizvodnjo, pregled konénega proiz-
voda in preskusanje proizvodov, da za-
gotovi skladnost proizvodov z odobre-
nim ES-tipom (na podlagi modula B) in
zahtevami zakonodaje;

Sistem kakovosti mora vkljuCevati na-
slednje elemente in biti dokumentiran:
cilje kakovosti, organizacijsko strukturo,
proizvodne tehnike in tehnike za nadzor
kakovosti, preskuse (izvedene pred in
med proizvodnjo ter po njej), zapise
o kakovosti, metode spremljanja.

— izpolnjuje obveznosti, ki izhajajo iz si-
stema kakovosti;

— zagotovi skladnost proizvodov z odobre-
nim ES-tipom (na podlagi modula B) in
zahtevami zakonodaje.

— vlozi vlogo za oceno sistema kakovosti
pri enem priglasenem organu, ki ga iz-
bere sam;

— obvesti priglaseni organ o kakr$ni koli
spremembi sistema kakovosti;

— pripravi pisno izjavo o skladnosti ter jo
skupaj s tehni¢no dokumentacijo odo-
brenega tipa (pripravljeno na podlagi
modula B), odobritvijo sistema kakovosti
in drugimi zadevnimi informacijami
hrani ter jo daje na voljo nacionalnim
organom;

— namesti oznako CE;

— na odgovornost priglasenega organa na-
mesti njegovo identifikacijsko Stevilko.

Priglaseni organ

— izvaja redne revizije, da oceni in preveri
sistem kakovosti;

Revizije vklju¢ujejo: pregled tehni¢ne do-
kumentacije, nadzor sistema kakovosti, in-
Spekcijske preglede, preskuse proizvodov.

— proizvajalca uradno obvesti o svoji odlo-
¢itvi glede sistema zagotavljanja kakovosti
(uradno obvestilo zajema ugotovitve revi-
zije in utemeljeno odlocitev o oceni);

— vodi evidenco svojih sklepov in hrani
druge zadevne informacije;

— svoje priglasitvene organe in druge organe
obvesti o izvedenih pregledih sistema ka-
kovosti.

D1 (zagotavljanje kakovosti proizvodnje)
— zasnova + proizvodnja;

— zagotavljanje kakovosti proizvodnje in
pregled koné¢nega proizvoda;

— uporablja se kot D brez modula B (brez
ES-tipa).

— pripravi tehni¢no dokumentacijo;

— upravlja odobren sistem kakovosti za
proizvodnjo, pregled koncnega proiz-
voda in preskusanje proizvodov, da za-
gotovi skladnost proizvodov z zahtevami
zakonodaje;

Sistem kakovosti mora vkljuCevati na-
slednje elemente in biti dokumentiran:
cilje kakovosti, organizacijsko strukturo,
proizvodne tehnike in tehnike za nadzor
kakovosti, preskuse (izvedene pred in
med proizvodnjo ter po njej), zapise
o kakovosti, metode spremljanja.

— vlozi vlogo za oceno sistema kakovosti
pri enem priglaenem organu, ki ga iz-
bere sam;

— obvesti priglaseni organ o kakr$ni koli
spremembi sistema kakovosti;

— pripravi pisno izjavo o skladnosti ter jo
skupaj s tehni¢no dokumentacijo, odo-
britvijo sistema kakovosti in drugimi za-
devnimi informacijami hrani ter daje na
voljo nacionalnim organom;

— namesti oznako CE;

Priglaseni organ

— izvaja redne revizije, da oceni in preveri
sistem kakovosti;

Revizije vklju¢ujejo: pregled tehni¢ne do-
kumentacije, nadzor sistema kakovosti, in-
$pekcijske preglede, preskuse proizvodov.

— proizvajalca uradno obvesti o svoji odlo-
Citvi glede sistema zagotavljanja kakovosti
(uradno obvestilo zajema ugotovitve revi-
zije in utemeljeno odlocitev o oceni);
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Moduli

Proizvajalec

Proizvajalec ali pooblasceni zastopnik

Organ za ugotavljanje skladnosti

— izpolnjuje obveznosti, ki izhajajo iz si-
stema kakovosti;

— zagotovi skladnost proizvodov z zahte-
vami zakonodaje.

— na odgovornost priglasenega organa na-
mesti njegovo identifikacijsko 3tevilko.

— vodi evidenco svojih sklepov in hrani
druge zadevne informacije;

— svoje priglasitvene organe in druge organe
obvesti o izvedenih pregledih sistema ka-
kovosti.

E (skladnost z ES-tipom na podlagi zagotav-
ljanja kakovosti proizvoda)

— proizvodnja (sledi modulu B);

— zagotavljanje kakovosti koncnega proiz-
voda (= proizvodnja brez faze izdelave);

— kot D brez dela sistema kakovosti, ki je
osredotocen na proizvodni proces.

— upravlja odobren sistem kakovosti za
pregled kon¢nega proizvoda in preskusa-
nje, da zagotovi skladnost proizvodov
z odobrenim ES-tipom (na podlagi mo-
dula B) in zahtevami zakonodaje;

Sistem kakovosti mora vkljuCevati na-
slednje elemente in biti dokumentiran:
cilje kakovosti, organizacijsko strukturo,
preskuse (izvedene po proizvodnji), za-
pise o kakovosti, metode spremljanja.

Opomba: preskusi, izvedeni pred/med
proizvodnjo, in proizvodne tehnike niso
del sistema kakovosti na podlagi mo-
dula E (kot pri modulih D in D1), ker se
modul E nanaSa na kakovost kon¢nega
proizvoda in ne na kakovost celotnega
proizvodnega procesa (kot pri modulih D
in D1).

— izpolnjuje obveznosti, ki izhajajo iz si-
stema kakovosti;

— zagotovi skladnost proizvodov z odobre-
nim ES-tipom (na podlagi modula B) in
zahtevami zakonodaje.

— vlozi vlogo za oceno sistema kakovosti
pri enem priglaenem organu, ki ga iz-
bere sam;

— obvesti priglaseni organ o kakr3ni koli
spremembi sistema kakovosti;

— pripravi pisno izjavo o skladnosti ter jo
skupaj s tehni¢no dokumentacijo odo-
brenega tipa (pripravljeno na podlagi
modula B), odobritvijo sistema kakovosti
in drugimi zadevnimi informacijami
hrani ter jo daje na voljo nacionalnim
organory;

— namesti oznako CE;

— na odgovornost prigladenega organa na-
mesti njegovo identifikacijsko 3tevilko.

Priglaseni organ

— izvaja redne revizije, da oceni in preveri
sistem kakovosti;

Revizije vkljucujejo: nadzor sistema kako-
vosti, indpekcijske preglede, preskuse pro-
izvodov.

Opomba: priglaseni organ tehni¢no doku-
mentacijo uposteva, vendar je ne pre-
gleda, saj je bila pregledana 7Ze na podlagi
modula B.

— proizvajalca uradno obvesti o svoji odlo-
¢itvi glede sistema zagotavljanja kakovosti
(uradno obvestilo zajema ugotovitve revi-
zije in utemeljeno odlocitev o oceni);

— vodi evidenco svojih sklepov in hrani
druge zadevne informacije;

— svoje priglasitvene organe in druge organe
obvesti o izvedenih pregledih sistema ka-
kovosti.
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Moduli

Proizvajalec

Proizvajalec ali pooblasceni zastopnik

Organ za ugotavljanje skladnosti

El (zagotavljanje kakovosti pregleda in pre-
skusanja kon¢nega proizvoda)

— zasnova + proizvodnja;

— zagotavljanje kakovosti kon¢nega proiz-
voda (= proizvodnja brez faze izdelave);

— kot D1 brez dela sistema kakovosti, ki je
osredotocen na proizvodni proces;

— uporablja se kot E brez modula B (brez
ES-tipa).

— pripravi tehni¢no dokumentacijo;

— upravlja odobren sistem kakovosti za
pregled konénega proizvoda in preskusa-
nje, da zagotovi skladnost proizvodov
z zahtevami zakonodaje;

Sistem kakovosti mora vkljucevati na-
slednje elemente in biti dokumentiran:
cilje kakovosti, organizacijsko strukturo,
preskuse (izvedene po proizvodnji), za-
pise o kakovosti, metode spremljanja.

Opomba: preskusi, izvedeni pred/med
proizvodnjo, in proizvodne tehnike niso
del sistema kakovosti na podlagi mo-
dula E1 (kot pri modulih D in D1), ker
se modul E1 (kot modul E) nanasa na
kakovost kon¢nega proizvoda in ne na
kakovost celotnega proizvodnega pro-
cesa (kot pri modulih D in D1).

— izpolnjuje obveznosti, ki izhajajo iz si-
stema kakovosti;

— zagotovi skladnost proizvodov z zahte-
vami zakonodaje.

— vlozi vlogo za oceno sistema kakovosti
pri enem priglasenem organu, ki ga iz-
bere sam;

— obvesti priglaseni organ o kakr$ni koli
spremembi sistema kakovosti;

— pripravi pisno izjavo o skladnosti ter jo
skupaj s tehni¢no dokumentacijo, odo-
britvijo sistema kakovosti in drugimi za-
devnimi informacijami hrani ter daje na
voljo nacionalnim organom;

— namesti oznako CE;

— na odgovornost priglasenega organa na-
mesti njegovo identifikacijsko Stevilko.

Priglaseni organ

— izvaja redne revizije, da oceni in preveri
sistem kakovosti;

Revizije vklju¢ujejo: pregled tehni¢ne do-
kumentacije, nadzor sistema kakovosti, in-
Spekcijske preglede, preskuse proizvodov.

— proizvajalca uradno obvesti o svoji odlo-
¢itvi glede sistema zagotavljanja kakovosti
(uradno obvestilo zajema ugotovitve revi-
zije in utemeljeno odlocitev o oceni);

— vodi evidenco svojih sklepov in hrani
druge zadevne informacije;

— svoje priglasitvene organe in druge organe
obvesti o izvedenih pregledih sistema ka-
kovosti.

F (skladnost z ES-tipom na podlagi preverja-
nja proizvoda)

— proizvodnja (sledi modulu B);

— pregled proizvodov (preskuSanje vsakega
proizvoda ali statisticno preverjanje), da
se zagotovi skladnost z ES-tipom;

— zagotovi skladnost proizvodov z odobre-
nim ES-tipom (na podlagi modula B) in
zahtevami zakonodaje;

— vlozi vlogo za preskuse proizvodov pri
enem samem izbranem priglaSenem or-
ganu;

— namesti oznako CE;

Priglaseni organ

— izvaja ustrezne preglede in preskuse (pre-
skusanje vsakega proizvoda ali statisti¢no
preverjanje);

9¢1/TLT D

[15 ]

aftun aysdoiag is1| 1upein

910T°£9C



Moduli

Proizvajalec

Proizvajalec ali pooblasceni zastopnik

Organ za ugotavljanje skladnosti

— kot modul C2, le da priglaseni organ iz-
vede podrobnejse preverjanje proizvodov.

— kadar se izvaja statisticno preverjanje,
sprejme vse potrebne ukrepe, da se v
proizvodnem procesu in pri njegovem
spremljanju zagotovi homogenost vsake
proizvedene serije, ter predlozi svoje
proizvode v preverjanje v obliki homo-
genih serij.

— pripravi pisno izjavo o skladnosti ter jo
skupaj s tehni¢no dokumentacijo odo-
brenega tipa (pripravljeno na podlagi
modula B), certifikatom o skladnosti in
drugimi zadevnimi informacijami hrani
ter jo daje na voljo nacionalnim orga-
nom;

— z dovoljenjem priglagenega organa na-
mesti njegovo identifikacijsko Stevilko.

— pri statisticnem preverjanju in Ce se serija
zavrne, priglaSeni organ izvede ustrezne
ukrepe, da prepreci dajanje navedene se-
rije na trg. Ce so serije pogosto zavrnjene,
lahko priglaseni organ opusti statisti¢no
preverjanje in sprejme ustrezne ukrepe;

Opomba: priglaseni organ tehni¢no doku-
mentacijo uposteva, vendar je ne pre-
gleda, saj je bila pregledana Ze na podlagi
modula B.

— izda certifikat o skladnosti;

— namesti svojo identifikacijsko Stevilko ali
za to pooblasti proizvajalca;

— vodi evidenco svojih sklepov in hrani
druge zadevne informacije;

— svoje priglasitvene organe in druge organe
obvesti o izvedenih pregledih.

F1 (skladnost na podlagi preverjanja proiz-
voda)

— zasnova + proizvodnja;

— pregled proizvodov (preskusanje vsakega
proizvoda ali statisticno preverjanje), da
se zagotovi skladnost z zahtevami zako-
nodaje;

— uporablja se kot F brez modula B (brez
ES-tipa).

— pripravi tehni¢no dokumentacijo;

— zagotovi skladnost proizvodov z odobre-
nim ES-tipom (na podlagi modula B) in
zahtevami zakonodaje;

— kadar se izvaja statisticno preverjanje,
sprejme vse potrebne ukrepe, da se v
proizvodnem procesu in pri njegovem
spremljanju zagotovi homogenost vsake
proizvedene serije, ter predloZi svoje
proizvode v preverjanje v obliki homo-
genih serij.

— vlozi vlogo za preskuse proizvodov pri
enem samem izbranem priglaSenem or-
ganu;

— namesti oznako CE;

— pripravi pisno izjavo o skladnosti ter jo
skupaj s tehni¢no dokumentacijo, certifi-
katom o skladnosti in drugimi zadev-
nimi informacijami hrani ter daje na vo-
ljo nacionalnim organom;

— z dovoljenjem priglasenega organa na-
mesti njegovo identifikacijsko Stevilko.

Priglaseni organ

— izvaja ustrezne preglede in preskuse (pre-
skusanje vsakega proizvoda ali statisticno
preverjanje);

— pri statisticnem preverjanju in Ce se serija
zavrne, priglaSeni organ izvede ustrezne
ukrepe, da prepreci dajanje navedene se-
rije na trg. Ce so serije pogosto zavrnjene,
lahko priglaseni organ opusti statisti¢no
preverjanje in sprejme ustrezne ukrepe;

— izda certifikat o skladnosti;
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Moduli

Proizvajalec

Proizvajalec ali pooblasceni zastopnik

Organ za ugotavljanje skladnosti

— namesti svojo identifikacijsko Stevilko ali
za to pooblasti proizvajalca;

— vodi evidenco svojih sklepov in hrani
druge zadevne informacije;

— svoje priglasitvene organe in druge organe
obvesti o izvedenih pregledih.

G (skladnost na podlagi preverjanja enote)
— zasnova + proizvodnja;

— preverjanje vsakega posameznega proiz-
voda, da se zagotovi skladnost z zahte-
vami zakonodaje (brez ES-tipa).

— pripravi tehni¢no dokumentacijo;

— zagotovi skladnost proizvodov z zahte-
vami zakonodaje;

— vlozi vlogo za preskuse proizvodov pri
enem samem izbranem priglaﬁenem or-
ganu.

— namesti oznako CE;

— na odgovornost priglasenega organa na-
mesti njegovo identifikacijsko Stevilko;

— pripravi pisno izjavo o skladnosti ter jo
skupaj s tehni¢no dokumentacijo, certifi-
katom o skladnosti in drugimi zadev-
nimi informacijami hrani ter daje na vo-
ljo nacionalnim organom.

Priglaseni organ
— izvaja ustrezne preglede;
— izda certifikat o skladnosti;

— vodi evidenco svojih sklepov in hrani
druge zadevne informacije;

— svoje priglasitvene organe in druge organe
obvesti o izvedenih pregledih.

H (skladnost na podlagi popolnega zagotav-
ljanja kakovosti)

— zasnova + proizvodnja;
— popolno zagotavljanje kakovosti;

— brez ES-tipa.

— pripravi tehni¢no dokumentacijo;

— upravlja odobren sistem kakovosti za
proizvodnjo, pregled koncnega proiz-
voda in preskusanje proizvodov;

Sistem kakovosti mora vkljuCevati na-
slednje elemente in biti dokumentiran:
cilje kakovosti, organizacijsko strukturo,
proizvodne tehnike in tehnike za nadzor
kakovosti, tehnike preverjanja zasnove
proizvoda, preskuse (izvedene pred in
med proizvodnjo ter po njej), zapise
o kakovosti, metode spremljanja.

— izpolnjuje obveznosti, ki izhajajo iz si-
stema kakovosti;

— zagotovi skladnost proizvodov z zahte-
vami zakonodaje.

— vlozi vlogo za oceno sistema kakovosti
pri enem priglaenem organu, ki ga iz-
bere sam;

— obvesti priglaseni organ o kakr3ni koli
spremembi sistema kakovosti;

— pripravi pisno izjavo o skladnosti ter jo
skupaj s tehni¢no dokumentacijo, odo-
britvijo sistema kakovosti in drugimi za-
devnimi informacijami hrani ter daje na
voljo nacionalnim organom;

— namesti oznako CE;

— na odgovornost prigladenega organa na-
mesti njegovo identifikacijsko 3tevilko.

Priglaseni organ

— izvaja redne revizije, da oceni in preveri
sistem kakovosti;

Revizije vklju¢ujejo: pregled tehni¢ne do-
kumentacije, nadzor sistema kakovosti, in-
$pekcijske preglede, preskuse proizvodov.

— proizvajalca uradno obvesti o svoji odlo-
Citvi glede sistema zagotavljanja kakovosti
(uradno obvestilo vsebuje ugotovitve revi-
zije in utemeljeno odlocitev o oceni);

— vodi evidenco svojih sklepov in hrani
druge zadevne informacije;

— svoje priglasitvene organe in druge organe
obvesti o izvedenih pregledih sistema ka-
kovosti.
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Moduli

Proizvajalec

Proizvajalec ali pooblasceni zastopnik

Organ za ugotavljanje skladnosti

H1 (skladnost na podlagi popolnega zagotav-
ljanja kakovosti in pregleda zasnove)

— zasnova + proizvodnja;

— popolno zagotavljanje kakovosti in pre-
gled zasnove, da se zagotovi skladnost
z zahtevami zakonodaje;

— brez ES-tipa, vendar certifikat o ES-pre-
gledu zasnove;

— kot modul H in izdaja certifikata o ES-
pregledu zasnove.

— pripravi tehni¢no dokumentacijo;

— upravlja odobren sistem kakovosti za
proizvodnjo, pregled kon¢nega proiz-
voda in preskusanje proizvodov;

Sistem kakovosti mora vkljuCevati na-
slednje elemente in biti dokumentiran:
cilje kakovosti, organizacijsko strukturo,
proizvodne tehnike in tehnike za nadzor
kakovosti, tehnike preverjanja zasnove
proizvoda, preskuse (izvedene pred in
med proizvodnjo ter po njej), zapise
o kakovosti, metode spremljanja.

— izpolnjuje obveznosti, ki izhajajo iz si-
stema kakovosti;

— zagotovi skladnost proizvodov z odo-

breno ES-zasnovo in zahtevami zakono-
daje.

vlozi vlogo za ES-pregled zasnove pri
istem priglasenem organu, ki bo ocenil
sistem kakovosti;

vlozi vlogo za oceno sistema kakovosti
pri priglasenem organu, ki ga izbere
sam;

obvesti priglaseni organ o kakr$ni koli
spremembi odobrene zasnove in sistema
kakovosti;

pripravi pisno izjavo o skladnosti ter jo
skupaj s tehni¢no dokumentacijo, certifi-
katom o ES-pregledu zasnove, odobrit-
vijo sistema kakovosti in drugimi zadev-
nimi informacijami hrani ter daje na vo-
ljo nacionalnim organom;

namesti oznako CE;

na odgovornost priglasenega organa na-
mesti njegovo identifikacijsko $tevilko.

Priglaseni organ
— pregleda zasnovo proizvoda;
— izda certifikat o ES-pregledu zasnove;

— izvaja redne revizije, da oceni in preveri
sistem kakovosti;
Revizije vkljucujejo: pregled tehni¢ne do-
kumentacije, nadzor sistema kakovosti, in-
$pekcijske preglede, preskuse proizvodov.

— proizvajalca uradno obvesti o svoji odlo-
¢itvi glede sistema zagotavljanja kakovosti
(uradno obvestilo zajema ugotovitve revi-
zije in utemeljeno odlocitev o oceni);

— vodi evidenco svojih sklepov in hrani
druge zadevne informacije;

— svoje priglasitvene organe in druge organe
obvesti o izvedenih pregledih sistema ka-
kovosti in ES-pregledih zasnove.

(*) Zakonodajalec lahko omeji proizvajalcevo izbiro.
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PRILOGA 'V

POVEZAVA MED STANDARDOM ISO 9001 IN MODULLI, KI ZAHTEVAJO SISTEM ZAGOTAVLJANJA KAKOVOSTI

Zahteve glede kakovosti na podlagi modulov iz
Sklepa &t. 768/2008/ES

Modul D

Modul D1

Modul E

Modul E1

Modul H

Modul H1

— cilji kakovosti in organizacijska struktura,
odgovornosti in pristojnosti vodstva glede
kakovosti proizvodov

EN ISO 9001:2008,
tocke 5.1, 5.3, 5.4,
5.5 in 5.6 (brez
tocke 5.6.2.b —
povratne informacije
strank)

EN ISO 9001:2008,
tocke 5.1, 5.3, 5.4,
5.5in 5.6 (brez
tocke 5.6.2.b —
povratne informacije
strank)

EN ISO 9001:2008,
tocke 5.1, 5.3, 5.4
(brez sklicevanja na
tocko 7.1), 5.5 in
5.6 (brez tocke
5.6.2.b — povratne
informacije strank)

EN ISO 9001:2008,
tocke 5.1, 5.3, 5.4
(brez sklicevanja na
tocko 7.1), 5.5 in
5.6 (brez tocke
5.6.2.b — povratne
informacije strank)

EN ISO 9001:2008,
tocke 5.1, 5.3, 5.4,
5.51in 5.6 (brez
tocke 5.6.2.b —
povratne informacije
strank)

EN ISO 9001:2008,
tocke 5.1, 5.3, 5.4,
5.5 in 5.6 (brez
tocke 5.6.2.b —
povratne informacije
strank)

— tehni¢na zasnova

ni relevantno —
modul D ne zajema
faze zasnove

ni relevantno — v
skladu z modulom
D1 so vpraSanja
glede zasnove zajeta
v tehni¢ni
dokumentaciji

ni relevantno —
modul E ne zajema
faze zasnove

ni relevantno — v
skladu z modulom
E1 so vprasanja
glede zasnove zajeta
v tehni¢ni
dokumentaciji

EN ISO 9001:2008,
tocke 7.3.1, 7.3.2 in
7.3.3

EN ISO 9001:2008,
tocke 7.3.1, 7.3.2 in
7.3.3

— tehnike, postopki in sistemati¢ni ukrepi
nadzora in preverjanja zasnove, ki se
bodo uporabili pri zasnovi proizvodov iz
zajete kategorije proizvodov

ni relevantno —
modul D ne zajema
faze zasnove

ni relevantno — v
skladu z modulom
D1 so vprasanja
glede zasnove zajeta
v tehni¢ni
dokumentaciji

ni relevantno —
modul E ne zajema
faze zasnove

ni relevantno — v
skladu z modulom
E1 so vprasanja
glede zasnove zajeta
v tehni¢ni
dokumentaciji

EN ISO 9001:2008,
tocke 7.3.4-7.3.7

EN ISO 9001:2008,
tocke 7.3.4-7.3.7

— ustrezne tehnike proizvodnje, nadzora ka-
kovosti in zagotavljanja kakovosti, po-
stopki in sistematicni ukrepi, ki se bodo
uporabili

EN ISO 9001:2008,
tocke 7.5.1, 7.5.2 in
7.5.3

EN ISO 9001:2008,
tocke 7.5.1, 7.5.2 in
7.5.3

ni relevantno —
modul E ne zajema
faze izdelave

ni relevantno —
modul E1 ne zajema
faze izdelave

EN ISO 9001:2008,
tocke 7.5.1, 7.5.2 in
7.5.3

EN ISO 9001:2008,
tocke 7.5.1, 7.5.2 in
7.5.3
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Zahteve glede kakovosti na podlagi modulov iz
Sklepa it. 768/2008/ES

Modul D

Modul D1

Modul E

Modul E1

Modul H

Modul H1

— pregledi in preskusi, ki se bodo opravili,
— ter nacini spremljanja ucinkovitosti delo-

vanja sistema kakovosti

EN ISO 9001:2008,
tocke 7.6, 8.2.2,
8.2.3, 8.2.4 (samo
prvi odstavek), 8.3,
8.4 (brez tocke 8.4.a
— zadovoljstvo
strank), 8.5

EN ISO 9001:2008,
tocke 7.6, 8.2.2,
8.2.3, 8.2.4 (samo
prvi odstavek), 8.3,
8.4 (brez tocke 8.4.a
— zadovoljstvo
strank), 8.5

EN ISO 9001:2008,
tocke 7.6, 8.2.2,
8.2.3, 8.2.4 (samo
prvi odstavek), 8.3,
8.4 (brez tocke 8.4.a
— zadovoljstvo
strank), 8.5

EN ISO 9001:2008,
tocke 7.6, 8.2.2,
8.2.3, 8.2.4 (samo
prvi odstavek), 8.3,
8.4 (brez tocke 8.4.a
— zadovoljstvo
strank), 8.5

EN ISO 9001:2008,
tocke 7.6, 8.2.2,
8.2.3, 8.2.4 (samo
prvi odstavek), 8.3,
8.4 (brez tocke 8.4.a
— zadovoljstvo
strank), 8.5

EN ISO 9001:2008,
tocke 7.6, 8.2.2,
8.2.3, 8.2.4 (samo
prvi odstavek), 8.3,
8.4 (brez tocke 8.4.a
— zadovoljstvo
strank), 8.5

— zapisi o kakovosti, kot so porocila o pre-
gledih in podatki o preskusih, podatki
o umerjanju in porodila o strokovni uspo-

sobljenosti itd.

EN ISO 9001:2008,
tocka 4

EN ISO 9001:2008,
tocka 4

EN ISO 9001:2008,
tocka 4

EN ISO 9001:2008,
tocka 4

EN ISO 9001:2008,
tocka 4

EN ISO 9001:2008,
tocka 4
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PRILOGA VI

UPORABA HARMONIZIRANIH STANDARDOV ZA PRESOJO USPOSOBLJENOSTI ORGANOV ZA
UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Upostevati je treba, da ta priloga zagotavlja le okvirne smernice in ne doloca samih postopkov za presojo usposobljenosti organov za
ugotavljanje skladnosti.

1. ZAHTEVE ZA ORGANE ZA UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Izvesti je treba presojo organa za ugotavljanje skladnosti, ki Zeli biti priglasen v skladu z usklajevalnim aktom Unije za
enega ali ve¢ modulov za ugotavljanje skladnosti iz Sklepa 3t. 768/2008/ES, da se ugotovi, ali je strokovno usposobljen
za opravljanje nalog, ki jih zadevni modul ali moduli zahtevajo.

Prav tako je pomembno stalno nadzorovanje usposobljenosti priglasenega organa, ki mora biti redno in slediti praksi
akreditacijskih organizacij.

S postopkom presoje se mora ugotoviti, ali ima organ za ugotavljanje skladnosti ustrezno usposobljeno tehni¢no osebje
z ustreznim tehnoloskim znanjem in izku$njami, primerne zmogljivosti in opremo, politike in postopke za zagotovitev
integritete in nepristranskosti, ali pravilno razume direktivo itd.

Pri ugotavljanju skladnosti se opravljajo dejavnosti, kot so preskusanje (v laboratorijih), pregledovanje, certificiranje itd.
Pregled in certificiranje proizvodov se lahko Stejeta za podobni dejavnosti, zato se njuni opredelitvi nekoliko prekrivata.
Naloga obeh ni zgolj preskusanje, ampak tudi presoja rezultatov preskusov in odlocanje o skladnosti. Njun cilj je isti (tj.
ugotavljanje skladnosti proizvodov), vendar na nekoliko razli¢na nacina.

Pregled na splosno vklju¢uje neposredno ugotavljanje skladnosti s specifikacijami za edinstvene ali maloserijske
proizvode. Certificiranje proizvodov pa zajema predvsem ugotavljanje skladnosti proizvodov, izdelanih v velikih serijah.

V praksi lahko pregled vkljucuje tudi strokovno presojo na podlagi splosnih zahtev, medtem ko certificiranje proizvodov
poteka na podlagi standardov ali drugih tehni¢nih specifikacij.

Za organe za ugotavljanje skladnosti tako veljajo razli¢na merila glede na to, ali so laboratoriji, in§pekcijski ali certifika-
cijski organi.

2. TEMELJNI STANDARDI, KI DOLOCAJO MERILA USPOSOBLJENOSTI ZA ORGANE ZA UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

PriglaSeni organi morajo za dosego pozitivne ocene ne glede na podrocje izpolnjevati splosna merila iz harmoniziranih
standardov, objavljenih v Uradnem listu EU, v skladu z mandatom M417.

S podroéno zakonodajo se lahko po potrebi dolodijo dodatna posebna merila v zvezi z znanjem, ki ga morajo imeti
organi o podrogju.

EN ISOJIEC 17025, EN ISO/IEC 17020, EN ISOJIEC 17021 in EN ISOJIEC 17065 so temeljni standardi za presojo
usposobljenosti organov za ugotavljanje skladnosti. Standarda EN ISO/IEC 17020 in EN ISO/IEC 17065 se osredotocata
na merila za ugotavljanje skladnosti, standard EN ISO/IEC 17025 pa podrobneje zadeva preskusanje.

— ENISOJIEC 17025 (se uporablja za laboratorije — nadomes¢a EN 45001 in Vodnik ISO 25) doloca splosne zahteve,
ki jih mora izpolnjevati laboratorij (laboratoriji prve, druge in tretje strani in ne glede na Stevilo osebja ali obseg
dejavnosti), da se prizna kot usposobljen za opravljanje preskusanja infali umerjanja, vkljuéno z vzoréenjem
(ISO 45001 vzorcenja ni zajemal).

Te dejavnosti vkljucujejo tudi dolocanje ene ali vec lastnosti proizvoda v skladu z dolo¢eno metodo (lahko je standardna
ali nestandardna metoda ali metoda, razvita v laboratoriju). Ta standard ne zajema skladnosti delovanja laboratorijev
z regulativnimi in varnostnimi zahtevami.
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Ce laboratorij ne opravlja ene ali ve¢ dejavnosti, ki jih zajema ta mednarodni standard, kot sta vzorcenje in zasnova/
razvoj novih metod, se zahteve iz teh dolocil ne uporabljajo.

— EN ISOJIEC 17020 (velja za in3pekcijske organe — nadomes¢a EN 45004). Ta standard doloca splosna merila
usposobljenosti za nepristranske organe, ki opravljajo pregled, ne glede na podrogje.

Pregled vkljucuje pregled zasnove proizvoda, pregled proizvoda, storitve, postopka ali obrata in ugotavljanje njihove
skladnosti s posebnimi zahtevami ali, na podlagi strokovne presoje, splosnimi zahtevami. Dolo¢a tudi merila
neodvisnosti. Ta standard ne zajema preskusevalnih laboratorijev, certifikacijskih organov ali dobaviteljeve izjave
o skladnosti.

— EN ISOJIEC 17065 (se uporablja za certifikacijske organe — nadomes¢a EN 45011) doloca splosne zahteve, ki jih
mora izpolnjevati tretja oseba, ki vodi sistem certificiranja proizvodov, da se prizna za usposobljeno in zanesljivo.

Certificiranje proizvodov vkljuCuje zagotavljanje, da je proizvod skladen z dolocenimi zahtevami, kot so predpisi,
standardi ali druge tehni¢ne specifikacije. Sistem certificiranja proizvodov lahko vkljucuje npr. preskusanje ali pregled
tipa, preskusanje ali pregled vsakega ali posameznega proizvoda, preskusanje ali pregled serije in presojo zasnove, ki
lahko potekajo skupaj z nadzorovanjem proizvodnje ali presojo in nadzorovanjem proizvajalcevega sistema kakovosti. Ta
standard ne zajema preskusevalnih laboratorijev, in§pekcijskih organov ali izjave o skladnosti. ISO/IEC 17065 pomeni,
da se uporablja nacelo tirih odi, tj. pregledovalec in nosilec odlo¢anja ni isti kot ocenjevalec.

— ISOJIEC 17021 (nadomes¢a EN 45012) zajema nacela in zahteve za usposobljenost in nepristranskost organov, ki
revidirajo in certificirajo sisteme vodenja vseh vrst (npr. sisteme vodenja kakovosti ali sisteme ravnanja z okoljem).

Organom, ki delujejo v skladu s tem standardom, ni treba ponujati vseh vrst certificiranja sistemov vodenja. Certificiranje
sistema kakovosti zajema presojo, ugotavljanje skladnosti na podlagi standarda sistema kakovosti v dolo¢enem obsegu
dejavnosti in nadzorovanje proizvajalcevega sistema kakovosti.

3. USTREZNI STANDARDI, KI SE NANASAJO NA USPOSOBLJENOST ORGANOV ZA UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI ZA VSAK
MODUL

V spodnjih oddelkih je opisano, kateri zgoraj navedeni standardi so najustreznej$i za opravljanje nalog v modulih iz
Sklepa 3t. 768/2008]ES.

3.1 Moduli A1, A2, C1, C2

Organ mora imeti v skladu s temi moduli strokovno znanje, izku$nje in sposobnost za opravljanje preskusov. Tudi e je
preskusna oprema pri proizvajalcu, se Steje, da je priglaeni organ odgovoren za izpolnjevanje zahtev glede njene
ustreznosti, delovanja in vzdrzevanja (npr. programi za umerjanje) ter sledljivosti meritev. Poleg tega, ¢e proizvajalec ni
uporabil ustreznih harmoniziranih standardov, je treba opraviti enakovredne preskuse ali, ¢e to ni mogoce, razviti
ustrezne metode. V vsakem primeru mora priglaseni organ potrditi uporabljene preskuse.

Poleg tega mora organ za modula A2 in C2 obvladati statisticne metode, naért vzorcenja, naklju¢ne metode in izvedbene
znadilnosti, ki so vkljuéeni v preskusanje proizvoda in doloceni z veljavno usklajevalno zakonodajo Unije.

V tem pogledu se lahko za vse te module zahteve v standardu EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17020 ali EN
ISO/IEC 17065 (odvisno od tega, ali je organ laboratorij, indpekcijski organ ali organ za certificiranje proizvodov), ki
dolo¢a merila usposobljenosti in deontoloska merila za pregledovanje proizvodov, tejejo za najustreznejse za presojo
organov, ki si prizadevajo za priglasitev za opravljanje nalog v tem modulu.

Ce pa se presoja izvaja na podlagi standarda EN ISO/IEC 17025, ki dolo¢a samo merila za preskusanje/umerjanje in ne
tudi za presojo rezultatov preskusov, ki jo opravi priglaseni organ, mora ta lo¢eno dokazati svojo usposobljenost ter
postopke za presojanje in odlocanje na podlagi rezultatov preskusov, Ce so izpolnjene bistvene ali druge pravne zahteve
in/ali uporabljeni harmonizirani standardi.

Ce pa se uporabi standard EN ISO/IEC 17020 ali EN ISO/IEC 17065, ki ne zajema meril za preskusanje/umerjanje, je
treba upostevati zahteve za preskusanje iz standarda EN ISOfIEC 17025. V vseh primerih mora biti priglaseni organ
sposoben presoditi proizvod ne glede na to, ali je proizvajalec uporabil ustrezne harmonizirane standarde ali ne.
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3.2 Modul B
Priglaeni organ mora ugotoviti, ali je zasnova proizvoda skladna z ustreznimi zahtevami zakonodaje.

S tega vidika je EN ISO/IEC 17025 kot samostojen standard za modul B neustrezen, saj zajema le preskusanje in ne tudi
pomembnih funkcij modula B za ocenjevanje zasnove proizvoda, ki zaradi svoje zahtevnosti (vklju¢uje namre¢ vedji
obseg dejavnosti in ne samo pregled tehni¢ne dokumentacije kot moduli D1, E1 in F1) od priglasenega organa zahteva
dodatno usposobljenost (podobno kot modula G in H1).

Zahteve v standardih EN ISO/IEC 17020 in EN ISOJIEC 17065, ki dolocata merila usposobljenosti ter deontoloska
merila za pregledovanje proizvodov in ugotavljanje njihove skladnosti, se lahko Stejejo za ustrezne za presojo organov,
ki si prizadevajo za priglasitev za opravljanje nalog v modulu B. Ker ta standarda ne zajemata meril za preskusanje/
umerjanje, se morajo pri zahtevanem preskusanju vedno upostevati tudi ustrezne zahteve standarda EN ISO/IEC 17025.

3.3 Moduli D, D1, E, E1, H

Priglageni organ presodi in ugotovi, ali proizvajaléev sistem kakovosti zagotavlja, da so proizvodi v skladu ali
zagotavljajo skladnost z zakonodajnim instrumentom, ki se uporablja zanje (za module D1, E1 in H), ali z odobrenim
ES-tipom (za modula D in E).

Tako se lahko zahteve v standardu EN ISO/IEC 17021 $tejejo za primerne za presojo organov, ki si prizadevajo za
priglasitev za opravljanje nalog v tem modulu. Poudariti je treba, da mora proizvajalcev sistem kakovosti zagotavljati
skladnost kon¢nih proizvodov z zahtevami veljavne usklajevalne zakonodaje Unije. Zato mora biti priglaseni organ tudi
primerno usposobljen za presojo proizvajaléeve sposobnosti prepoznavanja ustreznih zahtev za proizvode ter
opravljanje potrebnih pregledov in preskusov.

Standard EN ISO[IEC 17065 je primeren tudi za presojo modulov D, D1, E in E1, s katerimi se presoja, ali je s proizva-
jaléevim sistemom vodenja mozno zagotoviti skladnost proizvodov z ustrezno veljavno zakonodajo in nadaljnjo
skladnost s tipom. Presoje v zvezi s temi moduli so strogo osredotoene na proizvodne procese in kontrole v zvezi
z zadevnimi proizvodi, zato se zahteve v standardu EN ISO/IEC 17065 nanasajo na proizvodne in procesne vidike ter na
presojo sistemov vodenja (v skladu z zahtevami v standardu EN ISO/IEC 17065 je treba vidike presoje sistemov vodenja
izvajati v skladu s standardom ISO/IEC 17021).

3.4 Modula F, F1

PriglaSeni organ opravi ustrezne preglede in preskuse s pregledovanjem in preskusanjem vsakega proizvoda ali s pregle-
dovanjem in preskusanjem proizvodov na statisti¢ni podlagi. V skladu z modulom F1 mora priglageni organ pregledati
tudi tehni¢no dokumentacijo.

V tem pogledu se lahko za vse te module zahteve v standardu EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17020 ali EN 17065
(odvisno od tega, ali je organ laboratorij, indpekcijski organ ali organ za certificiranje proizvodov), ki dolo¢a merila
usposobljenosti in deontoloska merila za pregledovanje proizvodov, Stejejo za najustreznejSe za presojo organov, ki si
prizadevajo za priglasitev za opravljanje nalog za te module.

Upostevati je treba, da je standard EN ISO/IEC 17025 tudi kot samostojen standard ustrezen za modul F1, eprav ne
vkljuuje preverjanja zasnove proizvoda in ¢eprav modul F1 zajema tudi fazo zasnove, in sicer zato, ker je pregledovanje
zasnove na podlagi modula F1 razmeroma enostavno ter se opravlja samo s pregledovanjem tehni¢ne dokumentacije in
ne s pregledovanjem kakrinih koli vzorcev ali kriticnih delov zasnove, ki bi od priglasenega organa zahtevalo dodatno
usposobljenost kot pri modulu B (ali G — glej spodaj).

Ce pa se presoja izvaja na podlagi standarda EN ISO/IEC 17025, ki dolo¢a samo merila za preskusanje/umerjanje in ne
tudi za presojo rezultatov preskusov, ki jo opravi priglaseni organ, mora ta lo¢eno dokazati svojo usposobljenost ter
postopke za presojanje in odlocanje na podlagi rezultatov preskusov, ¢e so izpolnjene bistvene zahteve in/ali uporabljeni
harmonizirani standardi.
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Ce pa se uporabi standard EN ISO/IEC 17020 ali EN ISO/IEC 17065, ki ne zajema meril za preskusanje/umerjanje, je
treba upostevati zahteve za preskusanje iz standarda EN ISOfIEC 17025. V vseh primerih mora biti priglaseni organ
sposoben presoditi proizvod ne glede na to, ali je proizvajalec uporabil ustrezne harmonizirane standarde ali ne.

3.5 Modul G
Priglaseni organ v celoti pregleda posamezen proizvod v fazi zasnove in proizvodnje.

S tega vidika se Steje, da je EN ISO/IEC 17025 kot samostojen standard za modul G neustrezen, saj zajema le
preskusanje in ne tudi pomembnih funkcij modula G za ocenjevanje zasnove proizvoda, ki zaradi svoje zahtevnosti
(vkljuCuje namre¢ vegji obseg dejavnosti in ne samo pregled tehni¢ne dokumentacije kot moduli D1, E1 in F1) od
priglasenega organa zahteva dodatno znanje (podobno kot modula B in H1).

Zahteve v standardih EN ISO/IEC 17020 ali EN ISO/IEC 17065, ki dolocata merila usposobljenosti ter deontoloska
merila za pregledovanje proizvodov in ugotavljanje njihove skladnosti, se lahko Stejejo za ustrezne za presojo organov,
ki si prizadevajo za priglasitev za opravljanje nalog v modulu G. Ker ta standarda ne zajemata meril za preskusanje/
umerjanje, se morajo pri zahtevanem preskuSanju vedno upostevati tudi ustrezne zahteve iz standarda EN
ISO/IEC 17025.

3.6 Modul H1

PriglaSeni organ presodi in ugotovi, ali proizvajal¢ev sistem kakovosti zagotavlja, da so proizvodi v skladu
z zakonodajnim instrumentom ali instrumenti, ki se zanje uporabljajo. Poleg tega pregleda proizvajaléeve tehni¢ne
specifikacije zasnove, vklju¢no s potrebnimi dodatnimi dokazili in rezultati preskusov, ki jih je opravil proizvajalec.

Tako se lahko zahteve iz standarda EN ISO/IEC 17021 Stejejo za primerne za presojo organov, ki si prizadevajo za
priglasitev za ta modul. Poudariti je treba, da mora proizvajaléev sistem kakovosti zagotavljati skladnost koné¢nih
proizvodov z zahtevami veljavne usklajevalne zakonodaje Unije. Zato mora biti priglaseni organ tudi primerno
usposobljen za presojo proizvajaléeve sposobnosti prepoznavanja ustreznih zahtev za proizvode ter opravljanje
potrebnih pregledov in preskusov.

Ker priglageni organ pregleda tudi zasnovo proizvoda, da ga certificira z izdajo certifikata o ES-pregledu zasnove, se
lahko zahteve iz standarda EN ISO/IEC 17020 ali EN ISO/IEC 17065, ki dolo¢a merila usposobljenosti ter deontoloska
merila za pregledovanje proizvodov in ugotavljanje skladnosti, $tejejo za ustrezne za presojo organov, ki si prizadevajo
za priglasitev na podlagi modula H1. S standardom ISO/IEC 17065 so zajeti elementi preskusanja, saj se z njim zahteva,
da se vsako preskusanje izvede v skladu s standardom ISO/IEC 17025. Ker pa standard EN ISO/IEC 17020 ne zajema
meril za presku$anje/umerjanje, se morajo pri zahtevanem preskusanju upostevati tudi ustrezne zahteve iz standarda EN
ISOJIEC 17025.

Opozoriti je treba, da je treba EN ISO/IEC 17025 kot samostojen standard za modul H1 Steti za neustrezen, saj zajema
le preskusanje in ne tudi pomembnih funkcij modula H za ocenjevanje zasnove proizvoda, ki zaradi svoje zahtevnosti
(vkljuuje namre¢ vedji obseg dejavnosti in ne samo pregled tehni¢ne dokumentacije kot moduli D1, E1 in F1) od
priglasenega organa zahteva dodatno znanje (podobno kot modula B in G).

4. POVZETEK

Spodnja preglednica prikazuje Zeleni pristop pri izbiri standardov za razli¢ne module.

Modul Standardi EN, ki se uporabljajo

Al, A2 EN ISOJIEC 17025 (+ usposobljenost za odlocanje o skladnosti)

ali

EN ISOJIEC 17020, EN ISO/IEC 17025, ki ga je treba upostevati pri zahtevanem preskusanju,
ali

EN ISOJIEC 17065, EN ISO/IEC 17025, ki ga je treba upostevati pri zahtevanem preskusanju.
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Modul Standardi EN, ki se uporabljajo
B EN ISOJIEC 17020, EN ISO/IEC 17025, ki ga je treba upostevati pri zahtevanem preskusanju,
ali
EN ISOJIEC 17065, EN 17025, ki ga je treba upostevati pri zahtevanem preskusanju.
C1, C2 EN ISOJIEC 17025 (+ usposobljenost za odlocanje o skladnosti)
ali
EN ISOJIEC 17020, EN ISO/IEC 17025, ki ga je treba upostevati pri zahtevanem preskusanju,
ali
EN ISOJIEC 17065, EN ISO/IEC 17025, ki ga je treba upostevati pri zahtevanem preskusanju.
D, D1 EN ISOJIEC 17021 (+ poznavanje proizvoda)
ali
EN ISO/IEC 17065.
E El EN ISOJIEC 17021 (+ poznavanje proizvoda)
ali
EN ISO/IEC 17065.
F, F1 EN ISOJIEC 17025 (+ usposobljenost za odlocanje o skladnosti)
ali
EN ISOJIEC 17020, EN 17025, ki ga je treba upostevati pri zahtevanem preskusanju,
ali
EN ISOJIEC 17065, EN 17025, ki ga je treba upostevati pri zahtevanem preskusanju.
G EN ISOJIEC 17020, EN 17025, ki ga je treba upostevati pri zahtevanem preskusanju,
ali
EN ISOJIEC 17065, EN 17025, ki ga je treba upostevati pri zahtevanem preskusanju.
H EN ISOJIEC 17021 (+ poznavanje proizvoda)
H1 EN ISOJIEC 17021 (+ poznavanje proizvoda)

ali

EN ISO/IEC 17065

ali

EN ISOJIEC 17020, EN 17025, ki ga je treba upostevati pri zahtevanem preskusanju.
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PRILOGA VII

POGOSTA VPRASANJA O OZNAKI CE

Kaj pomeni oznaka CE na proizvodu?

Proizvajalec z namestitvijo oznake CE na proizvod na lastno odgovornost izjavlja, da je proizvod skladen z bistvenimi
zahtevami veljavne usklajevalne zakonodaje Unije, ki doloca tako oznacevanje, in da so bili izvedeni ustrezni postopki
ugotavljanja skladnosti. Za proizvode z oznako CE se domneva, da so v skladu z veljavno usklajevalno zakonodajo
Unije, zato se lahko dajo v prosti promet na evropskem trgu.

Ali je proizvod z oznako CE vedno izdelan v EU?

Ne. Oznaka CE pomeni samo, da so bile pri njegovi proizvodnji izpolnjene vse bistvene zahteve. Oznaka CE ni oznaka
porekla, saj ne oznacuje, da je bil proizvod izdelan v Evropski uniji. Proizvod z oznako CE je bil torej lahko izdelan kjer
koli na svetu.

Ali vse proizvode z oznako CE preskusijo in odobrijo organi?

Ne. Pravzaprav je ugotavljanje skladnosti proizvodov z zahtevami zakonodaje, ki se uporabljajo zanje, izklju¢no proizva-
jal¢eva odgovornost. Proizvajalec namesti oznako CE in pripravi izjavo EU o skladnosti. Tretja oseba priglaseni organ,
mora ugotavljanje skladnosti izvesti samo za tiste proizvode, ki pomenijo veliko tveganje za javni interes, npr. tlaéne
posode, dvigala in nekatero strojno orodje.

Ali lahko proizvajalec sam namesti oznako CE na svoje proizvode?

Da, oznako CE vedno namesti proizvajalec sam ali njegov pooblas¢eni zastopnik, vendar Sele po opravljenem postopku
ugotavljanja skladnosti. To pomeni, da je treba postopek ugotavljanja skladnosti, ki je dolo¢en z enim ali ve¢ veljavnimi
usklajevalnimi akti Unije, opraviti pred namestitvijo oznake CE na proizvod in dajanjem proizvoda na trg. Navedeni akti
tudi dolocajo, ali ugotavljanje skladnosti lahko opravi proizvajalec sam ali mora pri tem sodelovati tretja oseba
(priglaseni organ).

Kam je treba namestiti oznako CE?

Oznaka CE se namesti na proizvod ali na njegovo tablico s podatki. Kadar to zaradi narave proizvoda ni mogoce, se
namesti na embalazo in/ali v spremno dokumentacijo.

Kaj je proizvajalceva izjava o skladnosti?

Izjava EU o skladnosti je dokument, v katerem proizvajalec ali njegov pooblaieni zastopnik v evropskem gospodarskem
prostoru (EGP) navede, da proizvod izpolnjuje vse potrebne zahteve usklajevalne zakonodaje Unije, ki se uporabljajo
zanj. Izjava EU o skladnosti mora vkljucevati tudi ime in naslov proizvajalca ter informacije o proizvodu, na primer
znamko in serijsko Stevilko. Podpisati jo mora oseba, zaposlena pri proizvajalcu ali njegovem pooblas¢enem zastopniku,
pri Cemer je treba navesti tudi naziv njenega delovnega mesta.

Proizvajalec mora pripraviti in podpisati izjavo EU o skladnosti ne glede na to, ali je pri ugotavljanju skladnosti
sodeloval priglaseni organ ali ne.

Ali je oznacevanje z oznako CE obvezno in, Ce je, za katere proizvode?

Da, oznaka CE je obvezna. Vendar mora biti name$¢ena samo na proizvode, ki so zajeti s podro¢jem uporabe enega ali
ve¢ usklajevalnih aktov Unije, ki dolocajo oznacevanje z oznako CE, da se lahko ti proizvodi dajo na trg Unije. Primeri
takih proizvodov so igrace, elektri¢ni proizvodi, stroji, osebna varovalna oprema in dvigala. Proizvodi, ki jih zakonodaja
o oznacevanju z oznako CE ne zajema, nimajo oznake CE.
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Ve¢ informacij o proizvodih z oznako CE in usklajevalni zakonodaji Unije, ki dolo¢a oznacevanje z oznako CE, je
mogoce najti na spletnem naslovu:

http:/[ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm.

Kaksna je razlika med oznako CE in drugimi oznakami? Ali se lahko na proizvod z oznako CE namestijo Se
druge oznake?

Oznaka CE je edina oznaka za skladnost z vsemi bistvenimi zahtevami usklajevalne zakonodaje Unije, ki dolo¢a njeno
namestitev. Proizvod ima lahko tudi druge oznake, vendar le, ¢e imajo drug pomen kot oznaka CE, jih ni mogoce
pomotoma zamenjati z njo ter ne vplivajo na njeno ¢itljivost in vidnost. Druge oznake se lahko uporabljajo samo, ¢e
prispevajo k izbolj$anju varstva potro$nikov in niso zajete v usklajevalni zakonodaji Evropske unije.

Kdo nadzoruje pravilno uporabo oznake CE?

Da se zagotovi nepristransko izvajanje nadzora trga, so za nadzorovanje oznake CE odgovorni javni organi v drzavah
¢lanicah v sodelovanju z Evropsko komisijo.

Kaksne so sankcije za ponarejanje oznake CE?

Postopki, ukrepi in sankcije v zvezi s ponarejanjem oznake CE so doloceni v upravnem in kazenskem pravu posamezne
drzave ¢lanice. Glede na tezo kaznivega dejanja se gospodarski subjekti lahko kaznujejo z denarno kaznijo in v nekaterih
primerih z zaporno kaznijo. Ce pa proizvod ne pomeni neposrednega varnostnega tveganja, ima lahko proizvajalec se
eno moznost, da zagotovi njegovo skladnost z veljavno zakonodajo, preden ga mora umakniti s trga.

Kaksne posledice ima lahko namestitev oznake CE za proizvajalcajuvoznika/distributerja?

Proizvajalci so odgovorni za zagotavljanje skladnosti proizvoda in namestitev oznake CE, uvozniki in distributerji pa
imajo pomembno vlogo pri zagotavljanju, da se dajo na trg le proizvodi, ki so skladni z zakonodajo in na katerih je
namesCena oznaka CE. To ne pomaga samo krepiti zdravstvenih, varnostnih in okoljevarstvenih zahtev EU, ampak
spodbuja tudi posteno konkurenco, pri kateri morajo vsi udeleZenci upostevati ista pravila.

Kadar so proizvodi izdelani v tretjih drzavah in proizvajalec nima zastopnika v EGP, morajo uvozniki poskrbeti, da so
proizvodi, ki jih dajo na trg, skladni z veljavnimi zahtevami in ne pomenijo tveganja za evropsko javnost. Uvoznik mora
preveriti, ali je proizvajalec zunaj EU izvedel vse potrebne ukrepe in ali je na zahtevo na voljo ustrezna dokumentacija.

Uvozniki morajo zato imeti splo§no znanje o usklajevalnih aktih Unije in morajo pomagati nacionalnim organom, ¢e se
pojavijo tezave. Imeti morajo pisno zagotovilo proizvajalca, da bodo imeli dostop do potrebne dokumentacije, kot sta
izjava EU o skladnosti in tehni¢na dokumentacija, ter da jo bodo na zahtevo lahko predlozZili nacionalnim organom.
Uvozniki morajo tudi zagotoviti, da se lahko kadar koli vzpostavi stik s proizvajalcem.

Naslednji v dobavni verigi so distributerji, ki imajo pomembno vlogo pri zagotavljanju, da so na trgu le skladni
proizvodi, in morajo skrbno paziti, da s svojim ravnanjem ne $kodujejo skladnosti proizvoda. Distributer mora imeti
tudi osnovno znanje o pravnih zahtevah — vkljuéno z znanjem o tem, na katerih proizvodih mora biti names¢ena
oznaka CE in kateri morajo imeti spremno dokumentacijo — in mora biti sposoben prepoznati proizvode, ki o¢itno niso
skladni z zahtevami.

Distributerji morajo biti nacionalnim organom sposobni dokazati, da so ravnali skrbno in da imajo zagotovilo
proizvajalca ali uvoznika, da so bili izvedeni potrebni ukrepi. Poleg tega morajo biti sposobni pomagati nacionalnemu
organu pri prizadevanju za pridobitev zahtevane dokumentacije.

Ce uvozniki ali distributerji trzijo proizvode v svojem imenu, prevzamejo tudi odgovornosti proizvajalca. V tem primeru
morajo imeti dovolj informacij o njihovi zasnovi in proizvodnji, saj z namestitvijo oznake CE na proizvod prevzemajo
tudi pravno odgovornost.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
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Kje lahko dobim ve¢ informacij?

Informacije o oznacevanju z oznako CE, proizvodih z oznako CE, usklajevalni zakonodaji Unije, ki dolo¢a oznacevanje
z oznako CE, in o nadaljnjih korakih so na voljo na spletnem naslovu:

http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm.

Gospodarski subjekti lahko vzpostavijo stik z evropsko podjetnisko mrezo — Enterprise Europe Network na spletnem
naslovu:

http://een.ec.europa.eu.



http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
http://een.ec.europa.eu/
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