
*   Pri ugotavljanju skladnosti sodeluje priglašeni organ za ugotavljanje skladnosti (POUS) ali akreditirani notranji organ (po izbiri proizvajalca). 

 
Postopki ugotavljanja skladnosti za različne kategorije OVO po Uredbi (EU) 2016/425 

 
 
 Kategorija  I 

(nizko tveganje) 

Kategorija  II 
(srednje tveganje) 

Kategorija  III 
(visoko tveganje) 

Tehnična dokumentacija 

EU pregled tipa 

(Modul B; Priloga V) 

Notranja kontrola 
proizvodnje 

 
 
 
 
 

(Modul A;  Priloga IV) 

Skladnost s tipom, ki 
temelji na notranji kontroli 

proizvodnje 
 
 
 
 

(Modul C;  Priloga VI) 

Skladnost s tipom, ki 
temelji na notranji kontroli 

proizvodnje plus 
nadzorovanih preskusov 
proizvodov v naključno 

izbranih časovnih 
presledkih 

(Modul C2;  Priloga VII) 

Skladnost s tipom, ki 
temelji na podlagi 

zagotavljanja kakovosti 
proizvodnje 

 
 
 

(Modul D;  Priloga VIII) 

EU izjava o skladnosti 

CE  0000 CE 

POUS 

Proizvajalec 

Proizvajalec 

Proizvajalec 

 
Proizvajalec za 
Modul A in C 

 
POUS za modul 

C2* in D 

CE 

Kdo je 

odgovoren? 


