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ZAHTEVE ZA PROIZVODE, kot jih morajo zagotoviti gospodarski subjekti
(proizvajalci, poobl agl eni zastopni ki,
dostopnosti proizvodov natrgu ... po usklajevalni zakonodaji EU (in ZVPot).

Ta zapis obravhava EUINRS)zakonodaj o za proizvode (poudarek

opremi (EEO), tudi radijski opremi, osebni varovalni opremi (OVO) ....) glede na spremembe oz.
prenovitev te zakonodaje po t.i. Novem zakonodajnem okviru (NLF). Predstavijene so bistvene

zahteve za proizvode in tudi Sspremembe, ki jih
in sicer glede zagotavljanja obvezne tehnilne

nje ocene tveganja, pr es kuganj . .nja skladnosti \z s&rgski praizvddpjiakot to vse sicer
do!l o| aj ozakonadaje Noaega pristopa (NA) iz leta 1985 in uvedba harmoniziranih standardov
ob dol ol ittivi ptiogkageni h organov. Opozarja se
proizvodov, zagotavljanju (enotne) lIzjave EU o skladnosti (tudi v slovenskem jeziku) .... Namen

prispevka je tudi opozoriti na vse ve |predpisov glede okoljsko primerne zasnove proizvodov, ki rabijo

uv o z
na S
prinas
o k er

na

energijo in na predpise iz dr uogdla.. Taaapisalfainjvagamos ez ani h
ozko podrolje najbol]j tipilnih ( tzekbnodajap NA ih 2a kaierooi z v odo:

veljata specifilni zahtevi po izdaji | zjave EU o skl a
zahteve, kot so predstavljene na primerih strojev in EEO ter OVO, veljajo enako tudi za vrsto drugih

(tehnilnnih) proizvodov, kloitf tsio, tmear|liniani oprnegna ,u mewnit g a |
plovila, plinskenapr ave . ., tudi medi ci nski pripomol ki in i al
Ta zapis ne obravnava specifilnega podrolja gradbenih

Zapis prav tako ne obravnava veliko skupino proizvodov (vozila in oprema), ki se uporabljajo v
cestnem prometu.

Ne pojasnjuje se tudi speci fi | nenodaglowarstvd akolj@ ter®
varnosti in zdravju pri delu.

V zapisu je predstavljen primer predpisov t.ije
tudi zakonodaja o splogdgni varnost. pr oi z vpogklmin,
predpisov.

Zakaj je potrebno poznavanje, razumevanje in upostevanje tehniéne zakonodaje?

Katero (tehnicno) zakonodajo moramo upostevati v nacrtovanju, proizvodnji, prodaiji,
graditvi, investicijah, rekonstrukcijah, uporabi, ...? Zakaj?

Zakonodaja “Novega pristopa” — npr: gradbeni proizvodi, stroji, hrup, EMC, ATEX, elekiricna oprema, ErP,
RoHS, dvigala, osebna varovalna oprema, flacna oprema, merilni inStrumenti, igrace, medicinski pripomocki .. .

Zakonodaja “ Starega in Globalnega pristopa” — npr.: premi¢na tlacna oprema, aerosolni razprsilniki, izpusti
iz necestne mobilne mehanizacie, OEEQ, energijsko oznacevanje, embalaza ...

Predpisi za vozila (o ES — homologacijah)

‘ Zakonodaja o splo$ni varnosti proizvodov ‘

‘ Zakonodaja o varstvu potros$nikov ‘

lzpolnjevanje pogojev za prost pretok blaga in storitev:

Zakon o varnosti in

zdravja pridelu s OBVEZNOST
podzakonskimi predpisi ZA PROIZVAJALCE
IN IZVAJALCE
Zagotavljanje Zagotavljanje
varnosti in zdravja KAKOVOST ZA UPORABNIKE pravne varnosti v
pri uporabi! nesreéah!

Slika 1: Tehnil na zakonodaja (v RS) po posameznih podrol ip
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(Tehniéna) zakonodaja za proizvode -
razmerja med posameznimi zakonodajami

Zakonodaja po posameznih
vrstah proizvodov NEHARMONIZACIJA
DRZAVA | BREZ
TEHNIENA | DRUGA
Pristop OA,GA ..
Horizontalna SPLOSNA VARNOST PROIZVODOV
zakonodaja
ODGOVORNOST ZA PROIZVOD

Slika 2: Razmerja med posameznimi tehni| nimi zakonodajami

Oznaka CE je éeésamo¢ oznaka skladnosti, ki jladana proi:
je njegov proizvod skladen z vsemi zahtevami iz vseh predpisov, ki veljajo za predmetni proizvod.
Proizvajalec mora tak proizvod oznaliti z vsemi drugimi predpisanimi oznakami skladnosti (o
vkliiulenost i p r prgahaavghadmoe grazvodnje, npr. glede OEEO, glede emisije hrupa, glede
ustreznosti za uporabo vExat mosf er i é.), s podat ki 0O proizvodu in
opozorili. Preden to proizvajalec naredi kot zadnje obvezno dejanje pred dajanjem na trg, mora
skladnost proizvoda z zahtevami vseh predpisov NA potrditi z enotno Izjavo EU o skladnosti (za
gradbene proizvode: Izjavo o lastnostih), ki mora biti zagotovljena tudi v slovenskem jeziku, za
nekatere proizvode prilogena tudi veltno zagomiljen® aad om v [
dokazovanje skladnosti. K proi zvod @odrobmoniirggrnaacijdomi t i pr i |
0 proizvodu in njegovi skladnosti in o subjektih, ki omogol ajo dostopnost na trgu, s podrobno
predstavl!ljeni mi opozorili.i Zza varno uporabo, z navodi
servisiranju, odstrahijteivaonkjoul jiaz éupor abe in zag
Preden vse to proizvajalec naredi za dajanje na trg, mora v fazi nal rtovanja izvesti vse predpisane
postopke ugotavljanja in potrjevanja skladnosti ter zagotoviti skladnost tudi v serijski proizvodnji (tudi
pri eventualni sest avi proizvoda i zven proi zvodproievgjalec pr oces e
dokumentirati v tehnilnid o k ument aci j i , ki mora biti na razpol ago ¢
trg zadniji proizvod.
To je osrednja vsehina tega zapisa v nadaljevanju.
CE oznaka skladnosti -

- vrh ledene gore

. Oznaéitve

/ lzjava EU o skladnosti

"~ (Izjava o lastnostih)

Navodila za uporabo
Postopki ugotavljanja in potrjevanja skladnosti
v nacrtovanju proizvoda in v njegovi proizvodnji
Ocenjevanje tveganja, odprava nevarnosti, preskusanja
(EU-pregled tipa, dolocitev tipa)
(Nadzor proizvodnje)
Tehnicna dokumentacija (mapa)
(posebnosti: vrsta proizvoda, namen uporabe, lastnosti proizvoda,
kategorija tveganja, nacin proizvodnje,...., )
Slika 3: Tehnil|lna zakonodaj a MNlonvoesgta pOHE sét.opa dol
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Seznam izdanih in veljavnih direktiv in uredb EU s podrol ja zakonodaje novega pristopa ter obstojel i
predlogi prenovitev je podan v slede] i tabeli:

DIREKTIVA, UREDBA (EGS, ES) EU Novega pristopa Zapis direktive
(skrajSani naziv, naziv v angleséini in neuradna skraj$ana oznaka, predhodne izdaje) (v slovenskem jeziku)
Nizkonapetostna oprema / Low voltage equipment LVD (T3/23/EEC) | 2006/95/ES
2014/35/EU
Enostavne tlacne pasode / Simple pressure vessels SPV (87/404/EEC)| 2009/105/ES
2014/29/EU
Varnostigraé / Toys safety Toys (do 20.1.2011: 88/378/EEC) | 2009/48/ES
Gradbeni izdelki / Construion products CPR Uredba (EU) | (EU) 305/2011 +
(do 1.7.2013: direktiva CPD 89/106/EEC) | +157/2014 + 574/2014
Elektromagnetna zdruzljivost / Electromagnetic comability EMC (89/336/EEC) | 2004/108/ES
2014/30/EU
Stroji / Machinery MD (B9/392/EEC, 98/37/EC)| 2006/42/ES +
2009/127/ES
Emisija hrupa strojev, ki delujejo na prostem / 2000/14/ES +
Noise emission in the environment by equipment for use outdoors 2005/88/ES
Osebna varovalna oprema / Personal protective equipment PPE 89/686/EGS
Uredba (EU)| (EU) 2016/425
Neavtomatske tehtnice / Non-automatic weighing instruments NWI 2009/23/ES
90/384/EEC, 93/68/EEC | 2014/31/EU
Aktivni medic. pripomocki za vsaditev / Active implantable med. dev. 90/385/ES
Plinske naprave / Gas Apliances GAD (90/396/EEC) | 2009/142/ES
Uredba (EU) | (EU)2016/426
Izkoristki toplovodnih kotlov ha tek. in pl. goriva / Hot water boilers 92/42/ES + 2008/28/ES
Uredbi (EU) 813/2013, 814/2013 | + 2009/125/ES
Civilna eksplozivna sredstva / Explosives for civil uses 93/15/EGS
2014/28/EU
Medicinski pripomocki / Medical devices: General MDD 93/42/EGS
Predlog uredbe (EU): COM/2012/0542 final
Medicinski pripomocki za vsaditev / Medical devices: Active implantable AIMDD 90/385/EGS
Predlog uredbe (EU): COM/2012/0542 final
“In vitro™ diagnostiéni medicinski pripomocki 98/T9/ES
Oprema namenjena uporabi v pot. eksplozivnem czradju ATEX 94/9/ES
2014/34/EU
Rekreacijska plovila / Recreational craft 94/25/ES
2013/53/EU
Dvigala / Lifts 95/16/ES
2014/33/EU
Tlacna oprema / Pressure equipment PED 9T7I23/ES
2014/68/EU
Radijska in telekomunikacijska terminalska oprema RTTE 1999/5/ES
RED 2014/53/EU
Ziénice za prevoz oseb / Cableway 2000/9/ES
Uredba (EU) | (EU)2016/424
Merilni instrumenti / Measuring instruments MI 2004/22/ES
2014/32/EU
Piratehnicni izdelki / Pyrotechnic articel 2007/23/ES
2013/29/EU
Okoljsko primerna zasnova proizvodov / EcoDesign ErP 2005/32/ES 2009/125/ES
+ Uredbe (EU)
V/sebnost nevarnih snovi / Restriction of hazardous substances RoHS |1 2011/65/EU
+ Uredbe (EU)

Slika 4: Tabela s seznamom EU (EGS, ES) direktiv (in uredb EU) novega pristopa (NA) z
up o gvangem prenovitev po NLF 2008, stanje na dan: 15. maj 2016
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1 UvOD

Predpisi, ki v RS postavljajo zahteve za proizvode, pomenijo prevzem vsakokratnih posameznih
evropskih di rektiv (in wuredb, k at er lilamicatu meposredbay Ngjvel jesi cer %
predpisov t.i. Novega pristopa (New Approach i NA iz leta 1985) v okviru usklajevalne zakonodaje EU
(ki omogol a prost pretok blaga na Notranjem trgu EU) je v RS sprejetih na osnovi Zakona o tehnil nih

zahtevah za proizvode in o ugotavljanju skladnosti (Urad n i I i st RS, gt . 17/ 2011)
ZTZPUS-1.

Ta zapis obravnava le ozko podrolj e negivil ski h |partehnike.\e dboavnava npp odr o
medicinskih pripomo| kov, igral € i n ge vrste drugih proizvodbm. Omej u
in elektronsko opremo, stroje, osebno varovalno opremo, smiselno enake so zahteve predpisov tudi

zadruge podobne proizvode, in vsebuje tudi nekaj spl ogi

uporabo, kjer ni posebnih predpisov.

Ta zapis ne obravnava podrol je gradbenih proizvodov, za katere so sicer zahteve podobne, so pa
dolo] ene neposredno v Uredbi (EU) 305/2011 in slovenskem zakonu o gradbenih proizvodih in so
predstavljene drugje.

Prav tako ta zapis ne obravnava posebne (velike) skupine proizvodov t. j. vozil in sicer tistih, ki se
uporabljajo v cestnem prometu in za njih veljajo posebni predpisi o EU-homologaciji vozil. V to skupino
proizvodov spada tudi veliko opreme, ki se vgrajuje v vozila. Zahteve za cestna vozila in opremo so
dolol ene v EU direktivah, v zakonodajo v RS so prenesene preko Zakona o motornih vozilih i ZMV

(Uradni [ i st RS, Natj éwil lj k ao bls®g/e0 1@Wgdzakonski predpi s
odobritvi motornih in priklopnih vozil ter sistemov, sestavnih delov in samostojnih tehnil nih enot,
namenjenih za taka vozil a ( Ulathprevzema ashovn®BE direfgtivee vi | ka

na tem podrol ju, to je: Direktiva 2007/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. septembra
2007 o vzpostavitvi okvira za odobritev motornih in priklopnih vozil ter sistemov, sestavnih delov in
samostojnih tehni| nih enot, namenjenih za taka vozila.

Ta zapis tudi ne obravnava predpisov in s tem zahtev za specifil no vrsto proizvodov, to je objektov. V
RS to podrol je pokriva zakonodaja o graditvi objektov z osnovnim Zakonom o graditvi objektov i
ZGO-1 in veliko skupino podzakonskih predpisov v obliki pravilnikov in tehnil nih smernic v graditvi za
posamezne zahteve o bj ekt ov ( pogar no |inkovitosy dimatizacjanirepregral gvanieo u

stabilnost konstrukcij, z al @o pred hrupom in vlago, vgradnjo elektriini h i ngt al aci j e. ),
dokumentaciji, o dokaziihozanesl ji vosti objektov é
V tem zapisu se tudi ne obravnava zahtev za proizvod:¢

kar vse so prav tako ustrezni posebni predpisi.

1.1. Osnovne zahteve za proizvode

ZTZPUS-1 v 3. |lenu dolol a, da morajo gospodarski subjekti v skladu s svojimi obveznostmi,
dolo| enimi v tem zakonu in predpisih iz 5. | lena tega zakona, zagotoviti, da so proizvodi, ki jih dajo na
trg ali v uporabo ali omogolijo njihovo dostopnost na trgu, skladni s predpisanimi tehnil nimi
zahtevami, da je bila njihova skladnost ugotovljena po predpisanem postopku in da so oznal eni v
skladu s predpisi.

Skladnost proizvodovmorabi t i zagot ovl |rievarga pgievoda in potem tudi m @oizvodniji
s strani proizvajalca, preden so proizvodi dani na trg!

Proizvajalec mora za proizvode, preden so dani na trg ali dostopni na trgu, torej izvesti podrobne
postopke ugotavljanja in potrjevanja skladnosti proizvoda z zahtevami vseh predpisov, ki veljajo za
konkretni proizvod, vse to ustrezno dokumentirati v predpisani vsebini tehni| ne dokumentacije in med
drugim tudi:

ifzagotoviti r a 2 me ddkumgntacije v peslgisanene dbsegu, obliki in rokih,

I zagotoviti ustrezno enotno Izjavo EU o skladnosti (pri gradbenih proizvodih: izjavo o lastnostih),

I zagotoviti oznal itev proizvoda s predpisanimi oznakami skladnosti in drugimi predpisanimi
oznakami,

i zagotoviti predpisane spremne listine in oznake.

Podobne zahteve kot v ZTZPUS-1 so glede zagotavljanja skladnosti proizvodov iz vidika energijske
ul inkovitosti dolol ene v Energetskem zakonu EZ-1 ( Ur adni l'ist RS, gt. 17/ 2014)
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7.1lenZTZPUS-1 dol ol a obveznost i vighkoskpethalglasiis ki h subjekto
(1) Gospodarski subjekt mora, glede na svojo viogo v dobavni verigi, za proizvode, preden so dani na trg ali
dostopni na trgu:

iTizdel ati al i z a g o ltnedokumentadijeavpnedpisaneimlopsegu, odiki in rokéhh n i

T zagotoviti izvedbo postopkov ugotavljanja skladnosti s predpisanimi tehmizahtevami,

T zagotoviti ustrezno izjavo ES o skladnosti,

T zagotoviti oznhitev proizvoda s predpisanimi oznakami skladnosti,

T zagotoviti predpisane spremne listine in oznake.

(2) Gospodarski subjekt mora, glede na svojo vlogo v dobavni verigi, za proizvode, ki so dostopni na trgu ali
SO Vv uporabi:

T preverjati in zagotavljati skladnost s predpisanimi téhithi zahtevami,

T izvajati korektivne ukrepe za zagotavljanje skladniodte je potrebno umakniti ali odpoklicati proizvod,

T voditi evidence neskladnih proizvodov in sprejetih ukrepov,

TobVJatgi ustrezen gospodarski subjekt in pristojni i ng,
sprejetih ukrepih,
Tsodelovat s pristojni mi ingpekcijski mi organi pri vseh d

(3) Gospodarski subjekt mora, glede na svojo viogo v dobavni verigi, zagotavljati trajno izpolnjevanje zahtev
za proizvode.

(4) Gospodarski subjekt moranazaht o pri st oj nega i ngpekdénpwpkedpis® oOr gana
zagotoviti identifikacijske podatke o vsakem gospodarskem subjektu, ki mu je dobavil proizvod in kateremu je
dobavil proizvod.

(5) Proizvodov, ki niso skladni s predpisanimi téhithi zahtevami in za katere ni predpisana dies z

oznalami skladnosti, ni dovoljeno ozt z njimi. Prav tako ni dovoljeno proizvodov otitez drugimi

oznakami, ki so predpisanim oznakam skladnosti toliko podobni, da bi lahko ustvarili zmedo na trgu ali zavedli
potrogni ke.

(6) Podr obnej g eanhogbspoearskilsslijektovgeodsgjmvpredpisih iz 5] lena tega

zakona.

327. |len EZ-1 dolol a zahteve za okoljsko primerno zasnovo proizvodov, povezanih z energijo
(okoljske zahteve za proizvode na trgu in v uporabi):

(1) Proizvod, povezan z energ{jonadaljnjem besedilu: proizvod), se sme dati na trg, v uporabo oziroma je
lahko dostopen na trgu, ko:

i je skladen s predpisanimi tehnimi zahtevami za okoljsko primerno zasnovo proizvodov,

T je narejena ocena skladnosti proizvoda,

1 je izdana izjavd&vropske unije o skladnosti,

T jeizdelanatehdin a dokument aci ja v enehancEvropskeunije,adni h jezi kov
T je oznden z znakom skladnosti CE ter

T so zagotovljene informacije za kore uporabnike v slovenskem jeziku.

(2) Proizvajalec aln j e g o v | epiaastbphnilanjora hraniti teHmo dokumentacijo, ki omoba oceno

skl adnosti proizvoda, in izjavo Evropske unije o skl a
proizvod.

(3)Le proizvajalec nima sedp§hivuBYVlerngagdstiopnikapjio pbl ag v E
izpolnjevanje zahtev iz prvega in drugega odstavkalttggana dol gan zagotoviti uvozni k

(4) Dobavitelj ali distributer proizvodov na poziv nadzornega organa zagotovi tehdokumentacijo
proizvoda, iz kate je razvidna ustreznost proizvoda zahtevam za okoljsko primerno zasnovo.

(5) Prepovedano je ozhavanije proizvoda z znaki, ki bi lahko zavajali uporabnike glede pomena ali oblike
znaka skladnosti CE.

(6) Proizvod, ki ne izpolnjujejo vseh zahtev gleddjsko primerne zasnove, se lahko prikazuje na sejmih,
razstavah, demonstracijah in drugih dogodHtié je vidno ozneeno, da ne bo dan na trg oziroma v uporabo
pred zagotovitvijo skladnosti.

(7) Vlada z uredbo podrobneje dbidehni ne zahteve za okoljsksimerno zasnovo proizvodov.

Podobne dol ol be naj dlengol evd e3 2(8e.nelrlgeinjus kkoZ oznal evanje p
(1) Proizvodi smejo biti dani na trg, v uporabo oziroma so lahko dostopni na trgu, ko:

T so zanje izvedeni merilni postopki, skladneredbo iz desetega odstavka télgama,

T so opremljeni z nalepko o energijskinkovitosti (v nadaljnjem besedilu: nalepka) in s podatkovno kartico

proizvoda,

T je zanje izdelana tehima dokumentacija, ki zadostuje za ocerlmsti podatkov, ki jilvsebujeta nalepka

in podatkovna kartica proizvoda.

(2) Oblika in vsebina nalepke in podatkovne kartice proizvoda morata biti pravilni in v slovenskem jeziku.
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(3) Dobavitelj proizvodov mora hraniti teHmo dokumentacijo, ki omoba oceno tbnosti podatkovki jih
vsebujeta nalepka in podatkovna kartica proizvoda, ge
(4) Dobavitelj ali distributer proizvodov mora trgovcu bredpla zagotoviti potrebne nalepke in podatkovne

kartice proizvodov. Za tmost podatov na posredovani nalepki in podatkovni kartici proizvoda je odgovoren

dobavitel].

(5) Dobavitelj ali distributer proizvodov mora na poziv nadzornega organa priskrbeti vso potrebno

dokumentacijo, iz katere je razvidna pravilnost podatkov na nalepki iathm¢hi kartici proizvoda.

(6) Trgovci morajo za proizvode, ki se prodajajo, razstavljajo ali dajejo v najerhnkaru uporabniku pred

nakupom oziroma najemom ali ob razstavi izdelka posredovati podatke, ki so navedeni na nalepki in

podatkovni kartici proizvoda.

(7) Oglagevanje proizvoda in promocijski material za
ul inkovitosti ali potrebne podatke o rabi energije.

(8) Na proizvodih je prepovedano prikazovanije drugih nalepk, znakov, simbolov ali napisov, ki niso skladni z
zahtevami tega zakonie tako prikazovanje zavaja Kore uporabnike v zvezi s porabo energije ali dmigi

bistvenimi viri med uporabo.

(9) Prepovedano je zavajdje o gl a g e v anj lelnoginzromg prihnrankov proizzoda Za

zavajajde ogl agevanje sénight eglei npaovnaa majnkjlej invaipha i nf or maci j 1
ul inkovitosti prazvoda glede na dopustenlhian nj egove uporabe. Pri ogladgevanij
prihrankov, okoljskih in drugih lastnosti proizvoda ni dopustno zaatiohli manj vidno zapisati podatkov, ki

so glede na rian in namen uporabe proizvoda bistveni.

(10) Vlada z uredbo podrobneje ddlictehni ne zahteve glede navajanja podatkov o energijskikovitosti

prirazliinihndi ni h prodaj e, oddajanj u v |nedogkwenentacije.e.gl agevanju t

1.2 Pomen izrazov v tehni| ni zakonodayji

eDostopna@utgc rea tprroi zvode, za katere veljajo predpisi
specitfudinot o, da zahtevajo na proizvodi h oznako skl ad
ZTZPUS-1 pomeni vsako odpl al no al i n e o dtpbucid, povabodab b a v o p I
uporabo na trgu Evropske unije v okviru gospodarske dejavnosti.

Ge nekateri drugi izrazi pomenijo:

edajanje na trg¢ pomeni, da je proizvod prvil dostope
egospodarski subjektc¢ | e prmkouvaznikalf dstribter; poobl agleni za
eproizvajalecc¢c je vsak, K i samostojno opravlja dejav
izdeluje in k i ga trgi pod svojim imenom al. bl agovno znamko
euvozni k¢ je vsak, K i samosdmjwoEW,prikaivlida preqiazwnodti =
trg EU;

epoobl agl eni zastopni k¢ je wvsak, ki samostojno opre

proizvajalec pisno pooblastil, da v hjegovem imenu izvaja nekatere naloge v povezavi s predpisom;

edi st r jebvsakaepragna oseba, samostojni podjetnik ali posameznik, ki samostojno opravlja

dejavnost v dobavni verigi, ki ni proizvajalec ali uvoznik in ki omogol i dostopnost proizvoda na trgu;

eoznaka CE¢ je oznaka, s kat er osklpdenwivetjavranji zahtevamiit zj av |l j a
usklajevalne zakonodaje Evropske unije, ki dolo| a njeno namestitev;

euskl ajevalna zakonodaja Evropske wunije¢ je zakonod:
t r g emigvedov.

Vse te dolol be so usklajene znotraj EU na osnovi dolo| b Uredbe (ES) 765/2008, ki pomeni temeljni
pravni akt novega zakonodajnega okvira usklajevalne zakonodaje EU za proizvode (NLF iz leta 2008).

1.3 Dol gnosti gospodarskih subjektov in omejevanje do

Na podlagi dolo| il 2. odstavka 15. | lena ZTZPUS-1 (podobno tudi npr. 460. | lena EZ-1) veljajo v RS
dololbe EU t ehni | ne , daakaapogbspddarski subjekti zagotavljati vse potrebne
informacije in vpogled v izdane listine o skladnosti ter tehnil no dokumentacijo in se lahko odredi
odpravo ugotovljenih neskladnosti ali prepove ali omeji dajanje neskladnih proizvodov na trg, njihovo
dostopnost na trgu ali odredi njihov umik ali odpoklic neskladnih proizvodov s trga in izvede dodatne
ukrepe, ki zagotovijopogtaewsae. takgna prepoved u
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1.4 Dol gnosti tr ¢zadnjib disiributegev)dr ob n o

V primeru, da se proizvodi prodajajo na drobno (kupc
je fizil ne osebe i obl ani), morajo trgovci, ki nastopajo kot zadnji distributerji v verigi omogol anja

dostopnosti proizvodov na trgu, postopatipodololi | i h Zakona o varstvu potrogni
34. | lenu dolol a:

Podjetje mora za bl ago, ki je namenjeno prodaji potr
blaga,sklenjeni s pogodbami na daljavo, izrol iti oznal be, certifikat, izjavo o skladnosti, garancijski list,

navodilo zas est avo i n upor ablenih seavisavrozaroma prage bpreme dokumente,

| e je s predpisom tako dolol eno.

2 PRENOVITEV DIREKTIV PO NOVEM ZAKONODAJNEM OKVIRU T NLF 2008

V letu 2014 so bile po skupnem novem okviru usklajevalne zakonodaje EU novega pristopa izdane in
so postale veljavne prenovljene direktive usklajevalne zakonodaje EU i Direktive Evropskega
parlamenta in Sveta o harmonizaciji zakonodaj drg a Manic v zvezi z dostopnostjo na trgu:

- Direktiva 2014/28/EU - eksplozivov za civilno uporabo na trgu in njihovim nadzorom

- Direktiva 2014/29/EU - enostavnih tlal nih posod na trgu

- Direktiva 2014/30/EU-z el ekt romagnetno zdrugljivostjo

- Direktiva 2014/31/EU - neavtomatskih tehtnic na trgu

- Direktiva 2014/32/EU - merilnih instrumentov na trgu

- Direktiva 2014/33/EU - dvigal in varnostnih komponent za dvigala

- Direktiva 2014/34/EU - o pr e me |itmimi siste@i, namenjenimi za uporabo v potencialno
eksplozivnih atmosferah

- Direktiva 2014/35/EU - elektril ne opreme, ki je nal rtovana za uporabo znotraj dolol enih napetostnih
mej

- Direktive 2014/53/EU - radijske opreme

- Direktive 2014/68/EU i tla] ne opreme.

Vse te prenovljene direktive so postale veljavne v dvajsetih dneh po objavi v uradnem listu EU, torej

vse Vv letu 2014, najvel od njih 19.4.2014 in so le-te vsebovale slede| o dolol bo:

Dr ¢ allamice sprejmejo in objavijo zakone in druge predpise, potrebne za uskladitev do 19. aprila

2016. Komisiji takoj sporol ijo besedilo teh predpisov. D r § allamice te predpise uporabljajo od 20.

aprila 2016.

Republika Slovenija je to storil alnpadrembingleade BMCo pr epo
dne 3.6.2016 in torej v krepko zamujenem roku.

Vietu2016 so bile prav tako sprejete tudi ge nove Uredbe
Uredba (EU) 2016/425 7 o osebni varovalni opremi

Uredba (EU) 2016/4247 0 1gi gki h napravah

Uredba (EU) 2016/426 i o napravah, v katerih zgoreva plinasto gorivo.

Njihova specifil nost je tudi v tem, da so ti tehnil ni predpisi sprejeti nil vel kot direktive, ki zahtevajo

preduporabo vilamgawdh nji hovo harmoni zacij o, |lamicapak kot
uporabljajo neposredno. Uredbe so veljavne, njihova uporaba je dolol ena od 21. aprila 2018, ko so
stare direktive, katere s o nademegdg z novi mi ur edbami ,|laniceamawme |l j avl j e

ovirajo omogol anja dostopnosti na trgu proizvodov, zajetih v starih direktivah in so skladni s temi
direktivami in so bili dani na trg pred 21.4.2019.

Vsebino tega novega zakonodajnega okvira - New Legislative Framework (NLF) iz leta 2008, na

osnovik at erega je potekala prenoviitev direktiv, smo | ahk
- v direktivi 2009/48/ES o varnosti igral ,

- v direktivi RoHS Il 2011/65/EU,

- tudi v direktivi o okoljsko primerni zasnovi izdelkov, ki rabijo energijo (Eco Design) ErP 2009/125/ES

invvseh novo sprejetih tozadevnih uredbah EU é,

-prav tako ge v di pietehniinvei i2z0dle3 /k2e9 /éEU 2z a

- vsebinsko tudi v Uredbi (EU) 305/2011 za gradbene proizvode.
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2.1 Zakaj prenovitev direktiv?

Skl ep gt. 7B®pske@a8rlankeBta in Sveta z dne 9. julija 2008 o skupnem okviru za

t r ¢ eproigvedov je dolol il skupna nal ela in referen| ne dolo| be za namene zakonodaje na podlagi

nal el novega pristopa. Za zagotavljanje doslednosti z drugo sektorsko zakonodajo za proizvode je

bilo potrebno nekatere dolol be vseh direktiv ustrezno uskladiti z navedenim sklepom, v kolikor

sektorske specifil nosti ne zahtevajo drugalni h regi t ev. Znrotdolo| énesoprbdeelitve p ot r el
poj mov, spl odgne obyve mubeldet domneve o gkiadnpst, dradncs Hasprotovanje
harmoniziranim standardom, pravila za oznako CE, zahteve glede organov za ugotavljanje skladnosti

in priglasitvenih postopkov pa tudi dolo| be o postopkih, ki so povezani s tveganimi proizvodi, uskladiti

z navedenim sklepom.

Julija 2008 sta Svet Evropske unije in Evropski parlament sprejelaur edbo ES (gt evkil ka 7605
je dolol ila med drugim tudi nov pravni okvir za zagotovitve, da proizvodi, ki so vkljul eni v prosti pretok

blaga znotr aj Skupnosti, i zpolnjujejo zaht diteejavnihk at er e
interesov, kot sozdr avje in varnost na splogno, zdravje in v
okoljalitbearnost mdg udi , da prosti pretok proizvodov ni o]
usklajevalna zakonodaja Skupnosti ali druga ustrezna pravila Skupnosti.

Oblikovan je bil s pel v fyveri z akrdditacijo in padzarem trga. iTanokvir aaj bi

vplival na krepitev delovanja bistvenih pravil veljavne EU zakonodaje, v kateri so opredeljene dolo| be,
kijihjetrebpaspogtovati =zaradi varstva javnih interesov, kot
in okolja.

Ta uredba je pomenilatudidopo | ni t ev Skl epa ¢gt. 768/ 2008/ ES.

Uredba in Sklep (ter tudi Uredba ES 764/2008) n a j bi kot giroko zasnovan hor
n

odpravl jal pravno praznino ge prede bi bil a opr av
dopolnjevali naj bi dolo| be veljavne ali nal rtovane posebne zakonodaje, zlasti da se naj bi zagotovila
visoka raven varnostiinzdr avj a potrogni kov, varstva okleeh95a i n po

Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti.

2.2 Kaj prinagaj o pakonadkjnemmmlevimu pnenowlgene direktive usklajevalne
zakonodaje EU Novega pristopa (NA) ???

O tem se | ahdsaveligogrelit® hagspletnih povezavah eu kot npr.:
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/index_en.htm
http://www.orgalime.org/page/new-legislative-framework-nlf

é é

Ne smemo pa novega zakonodajnega okvira NLF iz leta 2008 zamenjevati z nal eli zakonodajne

tehnike novega pristopa (New Approach 7 NA) iz leta 1985, K i ostajajo v celoti g
tudi npr. glede vloge in pomena harmoniziranih standardov. Uporaba harmoniziranih ali drugih

standar dov |jpmstodpkna im praiavajalci za izpolnjevanje zahtev vedno lahko uporabijo

druge tehnil ne specifikacije (vendar morajo sami dokazati, da te tehnil ne specifikacije izpolnjujejo

potrebe bistvenih zahtev, velikokrat tudi v postopku, ki potem vkljul uje organ za ugotavljanje

skladnosti kot tretjo stran).

Seznam izdanih in veljavnih direktiv in uredb EU s podrol ja zakonodaje novega pristopa ter obstojel i
predlogi prenovitev je podan v tabeli na sliki 4 na za| etku tega zapisa.

Ponovimo seznam proizvodov, za katere obstajajo predpisi novega pristopa (in morajo biti ti proizvodi
oznal eni z oznako CE in predmet enotne Izjave EU o skladnosti:

- nizkonapetostna (elektril na) oprema,

-EMC-el ektromagnetna zdruglijivost,

- enostavne tlal ne posode,

-igral e,

- gradbeni proizvodi,

- stroji,

- emisija hrupa strojev, ki delujejo na prostem,

- osebna varovalna oprema,


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/index_en.htm
http://www.orgalime.org/page/new-legislative-framework-nlf
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- neavtomatske tehtnice,

- medicinski pripomol ki,

- aktivni medicinski pripomol ki za vsaditev,

- plinske naprave,

- civilna eksplozivna sredstva,

- oprema namenjena uporabi v potencialno eksplozivnem podrol ju (ATEX),
- rekreacijska plovila,

-dvigalai el i fti ¢,

- tlal na oprema,

- radijska oprema,

- glinice za prevoz oseb,

-mer il ni ingtrumenti,

- pirotehnil ni izdelki,

- vsebnost nevarnih snovi (RoHS),

- okoljsko primerna zasnova proizvodov (Eco Design).

Podro| je okoljsko primerne zasnove proizvodov (Eco Design) poleg same (krovne) direktive

2009/125/ES predst avljajo ¢ge Uredbe Komisije (ES o0z. EU)
okoljsko primerno zasnovo izdelkov, ki rabijo energijo:

- gospodinjski hladilni aparati,

- televizorji,

- gospodinjski pralni stroji,

- gospodinjski pomivalni stroji,

-gospodinjska ter pisarnigka oprema,

- neusmerjena svetila v gospodinjstvu,

- fluorescen| ne sijalke brez vdelanih predstikalnih naprav, visokointenzivnostnih sijalk in predstikalnih
naprav in svetilke za delovanje teh sijalk,

- zunanji napajalniki v stanju brez obremenitve in njihov povprel ni izkoristek pod - obremenitvijo,

- elektromotorji (trifazni indukcijski elektromotorji z nazivno mol jo 0.75 do 375 kW),

- samostojne obtol ne | rpalke in obtol ne | rpalke, namenjene vgradnji v izdelke,

- ventilatorji, ki jih poganjajo motorji z elektril no vhodno mol jo med 125 W in 500 kW,

- klimatske naprave in komfortni ventilatoriji,

- vodne | rpalke,

-ralunalnikiinralunal ni gki stregdgni ki,

- sesalniki,

- grelniki prostorov in kombinirani grelniki,

- grelniki vode in hranilniki tople vode,

- gospodinjske peli c e , k u hl aih kukinjskel napg,

- majhni, srednji in veliki transformatorji,

- prezral evalne enote (naprave na elektril ni pogon z vsaj enim propelerjem, enim motorjem in
o h i ¢ haenenjeno za zamenjavo uporabljenega zraka z zunanjim zrakom v stavbi ali delu stavbe),

- usmerjene sijalke, sijalke s svetlel imi diodami in pripadajol a oprema,

- profesionalne hladilne omare za shranjevanje, omare za hitro hlajenje in zamrzovanje,

- lokalni grelniki prostorov na trdno gorivo,

- lokalni grelniki prostorov,

- kotli na trdno gorivo.

Zadnje izdane uredbe so sicer veljavne, a obvezne gel
Vel o tem tudi na: http://ec.europa.eu/growth/industry/sustainability/ecodesign/

Nal ela zakonodajne tehnike novega pristopa (New Approach i NA) iz leta 1985 ostajajo seveda
g enaprej v veljavi tudi znotraj novega zakonodajnega okvira NLF 2008, tudi npr. glede vioge in
pomena harmoniziranih standardov. Uporaba harmoniziranih al:i drugi l

prostovoljna in proizvajalci za izpolnjevanje zahtev vedno lahko uporabijo druge tehni| ne specifikacije
(vendar morajo sami dokazati, da te tehni|l ne specifikacije izpolnjujejo potrebe bistvenih zahtev,
velikokrat v postopku, ki potem vkljul uje organ za ugotavljanje skladnosti kot tretjo stran).

Novi pristop pomeni, da so skupne bistvene zahteve z zakonodajo dolo| ene za obvezne, uporaba
(prostovoljnih) harmonizranih standardov pa ustvari domnevo o skladnosti proizvodov z zahtevami
predpisov.
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Nal ela novega pristopa iz leta 1985 so postavila temelje za evropsko standardizacijo, ki podpira
usklajevalno zakonodajo Unije. Vloga harmoniziranih standardov in naloge evropskih organizacij za
standardizacijo so opredel j ene % Uredbi ( EU) gt . 1025/ 2012,
zakonodajo Unije.

Za delovanje usklajevalne zakonodaje Unije po novem pristopu morajo harmonizirani standardi

zagotoviti zajam| eno raven varstva glede na bistvene zahteve, dolol ene v zakonodaiji.

Vel o usklajevalni zakonodaji Novega pristopa lahko najdemo npr. na:
http://www.newapproach.org/Directives/DirectivelList.asp

0z. glede oznal evanje z oznako skladnosti CE npr. na:
http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/

Vse dolol be novega zakonodajnem okvira (NLF) iz leta 2008, kot so vkljul ene v prenovljene direktive

EU, sovsebovane ¢ge tudi v zadnij i ( 2 0 1védila za uppeilBoo d o b | j e
usklajevalne zakonodaje EU (Blue Guide) i Modri vodnik na:

http://ec.europa.eu/growth/toolsdatabases/
newsroom/cf/itemdetail.cfm?item_id=7326&lang=ené&title=%E2%80%98Blue-Guide%E2%80%99-
on-the-implementation-of-EU-product-rules

Ob tem, da zakonodaja ureja tudi nadzor in ukrepanje v primerih, ko gre za nevarne proizvode, 0

izmenjavii nf or maci j m @mdcand in duaivs &Koniisijo v primeru resnega tveganja, ki ga

predstavlja proizvod, in ta zahtevajo hitro ukrepanje, ki utegne povzrol iti umik proizvoda s trga ali

odpoklic ali prepoved, da se ga zagotovi na trgu, pa prenovljene direktive dolol ajo ukrepe tudi za

neskladne in skladne proizvode, kipr edst avl j aj o t vegan|]lanic ranfornmalaed i ukre
neskladnosti in sicer, da se od tangiranega gospodarskega subjekta zahteva, da zadevno neskladnost

odpravi, kadar se ugotovi eno od naslednjih dejstev: odsotnost ali nepravilnost oznake CE, odsotnost

ali nepravilnost Izjave EU o skladnosti, odsotnost ali nepopolnost tehnil ne dokumentacije, odsotnost

in nepopolnost ali nepravilnost informacij, neizpolnjevanje drugih zahtev iz obveznosti proizvajalca ali

uvoznika.

Kadar se takgne neskl adndosgtallaricndzdedd \jsalysteegne ukregeaza e v n a
omejitev ali prepoved dostopnosti proizvodov na trgu ali pa zagotovi njen odpoklic ali umik s trga.

Pri tem je pomembna novost (bolj dolol no zapisana zahteva), da mora biti proizvajalec (in uvoznik,

dolol eno je tudi odstopanje od te zahteve samo za uvoznika) na proizvodu naveden z naslovom.

Jasna je zahteva, da morajo imeti proizvodi, za katere predpisi dolo| ajo oznako CE, zagotovljeno

enotno (po vseh predpisih) Iziavo EU o skl adnosti v j ezillanica;glkdetegaga =z aht
jeRSnpr.leta2012 ¢§e v opsebmosti nevarnilk anovi (RoHS) dolol ila slovenski jezik ... in je

med drugim s tem ustrezno zagotovljena izpolnitev obveznosti glede dokazil o skladnosti v

slovenskem jeziku tudi npr. pri graditvi objektov ... .

Prenovljene direktive bolje dolol ajo vsebino tehnil ne dokumentacije, tudi oceno tveganja ...
Prenovljene direktive ne nazadnje dolol ajo tudi kazni in si cer nal ag &lancamdda goa v a m

uredijo v svojih predpisih in da so kazni ul inkovite, sorazmerne in odvral ilne.

2.3 Implementacija prenovljene EU zakonodaje v RS

Glede na uvodoma navedene spremembe direktiv gre torej za vel i ko gt eviihcEUprenovl
direktiv Novega pristopa izdanih leta 2014, ki jih imamo za proizvode na Notranjem trgu EU v

prenovljenih izdajah e dve | eti, nji hova veljavnost je nastopil
prehodna obdobja se za vel ino iztekajo v 2016. Obstajab oj az en , da bodo na trg dge

proizvodi, za katere proizvajalci in drugi gospodarski subjekti ne bodo poskrbeli pravol asno, da bodo
proizvodi skladni v celoti tudi z novimi zahtevami (med drugim tudi enotna Izjava EU o skladnosti v
nacionalnem j e z i k ullanice, &kjar\jeeproizvod dostopen na trgu, oznal evanje proizvajalca (in
uvoznika) z naslovom, ocena tveganja kot sestavni del tehni| ne dokumentacije ...).

Dejstvo j e, da i maj ollanité rzavézujal e/ germirzea do ckdap aerao biti
implementirane in od kdaj se uporabljajo. Direktivi LVD in EMC npr. dolol ata za konec prehodnega
obdobja 20. april 2016 in direktive pri tem seveda dolola j o, d al ladiae geaovimjo omogol anja
dostopnosti proizvodov natrgu, z aj et i h §ieektivah, ki soaskladmi s tdmi direktivami in so bili
dani na trg pred tem datumom.

10
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Proizvodi, ki so dani na trg (prvil dostopni na Notranjem trgu EU), pa bi zahtevam prenovljenih
pr edpi marali usgezati.
(Gal je implement acivR@potpkala(pre)polagig ni h direkti v

Ena od novosti, le pr av § ee ndjlml] ppmembna, a zelo aktualna, je glede enotne Izjave EU o

skladnosti in (slovenskega) jezika. Konkreten zapis tozadevne dolol| be je v prenovljenem slovenskem
pravilniku npr.o EMC (Pravini k o el ektromagnetni zdrudglijivost.i (Ur
Izjava EU o skladnosti ima vzor| no strukturo, dolol eno v Prilogi 4 tega pravilnika, vsebuje elemente,

opredeljene v ustreznih modulih iz Priloge 2 in 3 tega pravilnika, se stalno posodablja. Pripravljena je v

slovenskem jeziku ali pa je v slovenski jezik prevedena.

(Glede prevoda imamo za EU zakonodajo nedvoumno pojasnilo, da prevod velja ob prisotnosti izvirne

izjave.)

Tudi glede obvezne uporabe novega pravilnika in s tem prenovljene direktive so dolol be enake, kot jih
imamo v direktivah:

Ta pravilnik zal ne veljati naslednji dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije, uporabljati pa
se zal ne 20. aprila 2016.

Enake dolo| be kot v pravilniku glede EMC lahko najdemo v besedilih prenovljenega pravilnika za

elektril no opremo (Pravilnik o omogol anju dostopnosti elektril ne opreme na trgu, ki je nal rtovana

za uporabo znotraj dololeni h napetostni h mej (Uradni i st RS, gt
Pravilniku o radijski opremi (Pravilnik o radijski oprem i (Uradni I i st -taReSveljavgnt . 3/ 20
ge od 2.2.201lee, dagejiemas tdaolio pravilnik | ahko wuporablj a
oprema, ki je bila dana na trg (prvil dostopna na trgu EU) po tem datumu, mora ustrezati zahtevam

novega pravilnika oz. prenovljene direktive 2014/53/EU; radijska oprema, ki je bila dana na trg pred

tem datumom in ne ustreza zahtevam prenovljenega predpisa, e | ahko dostopna na trg
12.6.2017.

Te zahteve za radijsko opremo so lahko za gospodarske subjekte, ki so prevel od | agal i s sl ede
zahtev prenovl jenega predpisa, zel o neugodne; ge bol j [
prenovljenih direktiv LVD in EMC (2014/30/EU in 2014/35/EU), kjer je bil konec prehodnega obdobja

20. aprila 2016. Seveda to za marsikoganipr edst avl j al o nobenih telgsav, saj
da se ustrezno prpiegkosa i dafumomjvsee urejene. NVsi, §i so | akali do zadnje

mi nute o0z. S0 se znaenuasgtarl eiz nnoa) silnafboor nm(iarlain o s prijetnipa s o0 s e
situacijah, ko kot proizvajalci ali uvozniki lahko i maj o na zal ogi ge ptoé zvode,
ustrezajo zahtevam prenovljenih predpisov.

Seveda to ne pomeni, da so s tem na trgu nevarni proizvodi, le so | e ti skl adni €samo
starihpr edpi sov; prenovl!l jeni predpi si vsebilaejghklanpme pr i na

elektril na 7 elektronska oprema varna po starih predpisih, bi morala biti tudi po novih. Nastopijo pa

t egave lhdnmiktmtivnih neskladnostih (oznal evanje proizvajalca (in uvoznika) z naslovom,

informacije in tudi enotna lzjava EU o skladnosti v slovenskem jeziku, pa tudi npr. zagotavljanje

tehnil ne dokumentacije zocenot veganj a itd ¢é).

Pri radijski opremi (npr. mobilni telefoni) se je lahko pril akovalot u d i | mimpaay heskladnosti, saj

j e gmenavljena direktiva 2014/53/EU odpravila (hudo) napako v starem predpisu glede
oznalevanjapr i gl agenega organa z njegovo (lasavwo lahkkmnapol eg o
trgu veliko opreme oznalenegledena prenovl jeno direktivo nepravilno s
(nedovoljeno) navaja, | eprav ni izvajal nobenih postopkov ugotavljanja skladnosti v fazi proizvodnje

e .

Veliko podrobnih in koristnih pojasnil o vsebini in pravilni uporabi prenovljenih direktiv najdemo v

Modrem vodniku (Blue Guide) za izvajanje predpisov EU o proizvodih 2014 .... na:
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/16210

Glede enotne Izjave EU o skladnosti se npr. pojasnjuje:

Kadar se za proizvod uporablja ve| dokumentov usklajevalne zakonodaje Unije, mora proizvajalec ali

p o o bl Ena Zpstopnik zagotoviti eno izjavo o skladnosti za vse take akte Unije (5. |1 en Skl epa ¢t
768/2008/ES). Sprejemljivo je, | e je ta enotha izjava o skladnosti spis, ki vsebuje vse ustrezne

posamezne izjave o skladnosti.

Izjava EU o skladnosti mora biti dostopna organu za nadzor na njegovo zahtevo. Poleg tega

usklajevalna zakonodaja Unije o strojih, opremi v potencialno eksplozivnih atmosferah, radijski in
telekomunikacijski terminalski opremi, merilnih instrume nt i h, plovi li h za rekreacij
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sistemih za visoke in konvenci onal ne hitrostdi ter sestavnih del
zral nega prometa zahteva, da proizvode spremlja izjava EU o skladnosti.

Izjava EU o skladnosti mora bitipr evedena v jezi k ali j ldamidakvekaterifei j i h z
proizvod dan na trg ali dostopen na trgu (drugi odstavek R10. |l e n a Priloge I k Sk
768/2008/ES: Prevedesevj ezi k al i jezi ke, |kiicakjar/sg prolzvoddahatgva dr §a

ali je dostopen na tem trgu.).
Usklajevalna zakonodaja Unije ne dolo| a vedno, kdo mora zagotoviti prevod. Logil no bi bilo, da je to
proizvajalec ali drug gospodarski subjekt, ki zagotovi dostopnost proizvoda.

Glede lIzjave EU o skladnostisebos t em pomagal o tudi k | agijbnpuv i zvaj al
graditvi objektov. Tu se je ob] utilo pravno praznino, ko se je na tehnil nih pregledih oz. sestavljanju

dokazil o zanesljivosti objekta zahtevalo dokazila o skladnosti v slovenskem jeziku in se je pri tem

dogajalo marsikaj. Sedaj naj bi nova usklajena zakonodaja tudi v RS dolol ila obveznost subjektov, da

se zagotovi tudi izjava za npr. EEO v slovenskem jeziku. Ta zahteva je sicer opravil ena in utemeljena

za velik del E E On sicer z dotbl bame 12al lerta (Pdadinika o omejevanju uporabe

dolo| enih nevarnih snovi v elektriiniinel ekt r ons ki opr emi ( Ur adanBEO,| i st RS
dano na trg v Republiki Sloveniji, mora biti izjava EU o skladnosti v slovenskem jeziku.)

Ker novi zakonodajni okvir (NLF 2008), s katerim je direktiva ROHS usklajena, dolol a enotno Izjavo

EU o skladnosti v slovenskem jeziku, torej gornja zahteva iz predpisa za RoHS za velik del EEO
smiselnovendarlev el j a |gsa. dl j e

Enako kot glede izjave v slovens k em j ezi ku bi | a hakaoveljgvooj zaht¢ewoj daije ge d j

proizvajalec na EEO naveden z naslovom. Osmi odstavek 6. | lena pravilnika (RoHS) dolol a:

Proizvajalci morajo na EEO navesti svoje ime, registrirano trgovsko ime ali registrirano blagovno

znamko in naslov, na katerem so dosegljivi glede informacij o EEO.

Imeli pa smo pa tako dolol bo (napisano bolj ohlapno . . . . ) ge tudi v starem prav

odstavek 10. | lena).

V prenovljenih direktivah U haDnedvonM& ,ZahtBvE Be ndvedpbae t a d
proizvajalca z naslovom na proizvodu, enako se zahteva navedba uvoznika z naslovom. Glede tega

(identifikacije subjektov) so pojasnila glede odstopanj od teh zahtev zelo jasnha. Odstopanje od

zahteve za navedbo proizvajalca z naslovom na proizvodu so res samo v izjemnih primerih npr. zaradi

premajhne velikosti proizvoda; nekoliko vel ohlapnosti je glede navajanja uvoznika z naslovom na

proizvodu. To vkljuluje npr. pr i mer e, v katerih bi mor al uvozni k od
elektril ni opremi navedel svoje ime in naslov.

Vsekakor pa je potrebno te zahteve glede identifikacije subjektov obravnavati kot varnostne.

Zagotavljanje sledljivosti elektril ne elektronske opreme po vsej dobavni verigi prispeva k
preprost ealfigneknow iitrej g e mu |inkout sisiemsledijivogii @argandth za nadzor trga

ol aj ga nj i iksteditiogospoddrskegsabjekte, ki so omogol ili dostopnost neskladne elektri| ne

opreme na trgu.

Za |l agjo komunikacijo med gospodar ski mi subjekti, or
pogtnemu naslovu dodal o tudi spletnega.

Vse to je tudi v RS torej s prenovljeno zakonodajo nedvoumno dolol eno.

Lahko pa vse to in ge marsikaj drugega najdemo nedyvd
Guide 2014) za izvajanje predpisov EU o proizvodih ....
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/12661

Modi vodnik na j bi pomagal pri boljgem razumevanju predpi so\y
skl adnej gi u p o rlghoiri po vsem enctnem trgp.o d r o

Vodnik je sicer zgolj navodilo T pravno veljavna so le besedila samih usklajevalnih aktov Unije. Gre pa
zavodi |l o, ki pojasnj ujlépredpisov! abo tudi ge obstoje
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3 ZAHTEVE ZA PROIZVODE

Vse gornje navedbe glede izjave o skladnosti in oznal evanja so samo ene od (t.i. administrativnih)
zahtev predpisov. Mnogo bolj bistvene so seveda zahteve glede zagotovitve skladnosti z zahtevami
predpisov, kot so dolol ene v Prilogah predpisov glede varnosti in zdravja ter varovanja okolja in so
podrobno opredeljene za posamezne vrste subjektov, ki omogol ajo dostopnost proizvodov na
Notranjem trgu EU.

Zgor aj nadaljevgrgu so povzete posamezne dolol be prenovljenih predpisov skupaj s pojasnili,
kot se navajajo v Modrem vodniku 2014.

Gospodarski subjekti so odgovorni za skladnost proizvodov s prenovljenimi predpisi glede na njihovo
vlogo v dobavni verigi, da se zagotovi visoka raven varovanja javnih interesov, kot so zdravje in
var nost |ltajdondlii h zZya gv al i in premogenja, ter pogtena konl
Vsi gospodarski subjekti, ki sodelujejo v dobavni in distribucijski verigi, morajo izvesti ustrezne ukrepe,
s katerimi zagotovijo, da se na trgu omogol i dostopnost le tistih proizvodov (npr. EEO), ki so skladni z
vsemi zahtevami vseh predpisov, ki veljajo za konkretni proizvod.

3.1 Vloga in pomen harmoniziranih standardov v zakonodaji Novega pristopa (New Approach -
NA)

Tako, kot sicer tudi doslej, so predpisi omejeni na n
skladnosti s temi cilji je dolo|l ena domneva skladnosti za proizvode, ki so skladni s harmoniziranimi

standardi, sprejetimivskladuzUr ed b o ( EU) JBvropskedgnpdlanealirSveta z dne 25.

oktobra 2012 o evropski standardizaciji, za navajanje podrobnih tehnil nih specifikacij za te cilje.

Ge naprej t ak o ¢ eaawvzakdnadajoesahrakp aojvega pristopa iz leta 1985 glede vloge

in pomena harmoniziranih standar dov. Uporaba harmoniziranih ali dr
prostovoljna in proizvajalci za izpolnjevanje zahtev vedno lahko uporabijo druge tehni| ne specifikacije

(vendar morajo sami dokazati, da te tehni|l ne specifikacije izpolnjujejo potrebe bistvenih zahtev iz

predpisov, najve| krat v postopku, ki vkljul uje organ za ugotavljanje skladnosti kot tretjo stran).

Za delovanje usklajevalne zakonodaje Unije po novem pristopu morajo harmonizirani standardi

zagotoviti zajam| eno raven varstva glede na bistvene zahteve, dolol ene v zakonodaji.

Novi pristop zahteva, da se skupne bistvene zahteve z zakonodajo dolol ijo za obvezne, zato je tak

nal in primeren le, kadar je mogol e razlikovati med bistvenimi zahtevami in tehnil nimi specifikacijami.

Nal ela novega pristopa so postavila temelje za evropsko standardizacijo, ki podpira usklajevalno

zakonodajo Unije. Vloga harmoniziranih standardov in naloge evropskih organizacij za standardizacijo

so opredeljenevUr ed b i ( ESRD12,$Kupaj z Lkr&zno usklajevalno zakonodajo Unije.

3.2 Ocenjevanje tveganj

Harmonizirani standardi nikoli ne nadomestijo pravno zavezujol ih bistvenih zahtev. Specifikacija v
harmoniziranem standardu ni nadomestilo za ustrezno bistveno ali drugo pravno zahtevo, je le
tehnil no sredstvo za zagotavljanje skladnosti z njo. Pri usklajevalni zakonodaji v zvezi s tveganiji to
pomeni, da je proizvajalec, tudi kadar uporablja harmonizirane standarde, 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 proizvajalec lahko odloli, da bo uporabil specifikacije iz

harmoniziranih standardov za izvajanje "ukrepov z manj gevanja tvedanhy &h ki S
standardih. Pri usklajevalni zakonodaji v zvezi s tveganjem harmonizirani standardi najpogosteje
zagotavljajo sredstva za nj edaneroproizvejdchy celatngstaneja | i odp

odgovorni za njegovo ocenjevanje, zato da se dolo| ijo morebitna tveganja in veljavne bistvene
zahteve zaradi izbire primernih harmoniziranih standardov ali drugih specifikacij.

Vloga harmoniziranih standardov pri izpolnjevanju veljavnih bistvenih zahtev, ki jih dolo| i proizvajalec,
je v Modrem vodniku predstavljena s sledel o sliko:
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Vse bistvene Specifikacije, ki morajo
zahteve (pravno Veljavne bistvene zahteve, ki biti skladne z bistvenimi
zavezujote, morajo biti izpolnjene (dolodi jih varnostnimi zahtevami —
l:lc-lm:ene:r proizvajalec) ESR ‘(uh‘em iih
zakonodajiy proizvajalec)
ESR 1 saononm : T B ESH 1 oo f——————————| Harmonizirani standard
[ {EN}) in napotilo,
[ objavljena v Uradnem
ESR 2 wonooo : TR — listu
i skladnosti
ESR 3 satodi } | ESR 3 o000 Zaiete ESR 1
[ P 7aje D000
| Ocena tveganja Zajete ESR 3 Moo
ESR 4 000000 | ali enakovredna
I ocena (opravi
: proizvajalec)
ESR. 5 xooooo i
|
ESR & maooo |
[
[ Ni domneve Druge specificacije ali
[
ESR 7 W00 L | ESE 7 00000000 2 MEROETEEIn Iy
I o skladnosti

Slika 5: Vloga harmoniziranih standardov pri ocenjevanju tvegan;.
Vir: Modri vodnik 2014

Harmonizirani standardi, v katerih niso jasno navedene bistvene zahteve, ki naj bi jih zajemali, so
lahko manj uporabni za proizvajalce, saj zagotavljajo manj pravne varnosti o resnil nem "obsegu
domneve o skladnosti".

Kadar harmonizirani standard zajema samo del bistvenih zahtev, ki jih je proizvajalec dololil za
veljavne, mora ta uporabiti druge ustrezne tehnil ne specifikacije, da izpolni vse preostale bistvene
zahteve iz ustrezne zakonodaje, ali neposredno uporabiti ustrezne bistvene zahteve. Podobno mora
proizvajalec, kadar se odloli, da ne bo uporabil vseh dolo| b harmoniziranega standarda, kar bi
praviloma zagotovilo domnevo o skladnosti, na podlagi lastne ocene tveganja v svoji tehnil ni
dokumentaciji navesti, kako se dosega skladnost ali da se ustrezne bistvene zahteve ne uporabljajo
za njegov proizvod.

3.3 Tehnil na dokumentacija

Zgoraj predstavljena pojasnila o vlogi in pomenu harmoniziranih standardov je nujno potrebno

razumetipr avi | no, s aj pr en ov llnoekoti doskejr postaplinje pred greizvaalzd | dol o
obveznost izvajanja ocenjevanja tveganj in oceno tveganja kot obvezni del tehnil ne dokumentacije.

Vsebina tehnil ne dokumentacije je dolo| ena v vsakem usklajevalnem aktu Unije v skladu z zadevnim

proizvodom. Praviloma mora vkljul evati opis proizvoda in njegovo predvideno uporabo ter zajemati

njegovo nal rtovanje, proizvodnjo in delovanje. Kateri podatki se vkljul ijo v dokumentacijo, je odvisno

od narave proizvoda in od tega, kajsestehninega vi di ka ¢gteje za potrebno,
proizvoda z bistvenimi zahtevami ustrezne usklajevalne zakonodaje Unije ali s harmoniziranimi

standardi, | e so se uporabili, tako, da se navedejo bistvene zahteve, zajete v standardih.

Zahteve iz Priloge 11 k  Sukderensuki pgetstavlje @IBilne v iréhS ( s k|l e
institucij EU 7 Evr opskega parl ament a, Svet a in KomMhesi j e) S
dokumentacije, ki je pomembna za dokazovanje skladnosti z veljavno usklajevalno zakonodajo. Poleg

tega zahteva po "ustrezni analizi in oceni tveganja" ne zavezuje proizvajalca, da opravi dodatno oceno

tveganja ali pripravi dodatno dokumentacijo, kadar je uporabil harmonizirane standarde, katerih

priprava je temeljila na oceni ustreznih tveganj. Proizvajall eva ocena lahko temelji na harmoniziranih
standardi h, ki ¢§ge v svenbanlg gledeotveganj,&kilso zajeta vitemestgralardu.,

Predpisi zahtevajo, da je ocena tveganja opravljena glede vseh predpisanih bistvenih varnostnih in

zdravstvenih (ter okoljevarstvenih) zahtev iz vseh predpisov, ki veljajo za konkreten proizvod!
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3.3.1 Tehnil na dokumentacija po dolol ilih predpisov za stroje

Vsebina tehnil ne dokumentacije je podrobno dolol ena v vsakokratnem predpisu, obil ajno v eni od

prilog predpisa. Za npr. stroje je to dolol eno v prilogi VIII direktive o strojih iz leta 2006 (direktiva
2006/42/ESinnj ena dopolnitev iz 2009/127/ ES glede zahtev i
za obvezno zagotavljanje tehnil ne dokumentacije je vsebovala ¢ge prva direktiva o str
(89/392/EGS) in pozneje direktiva 98/37/ES.

Zagotovitev v tehnil ni dokumentaciji dokumentiranega ocenjevanja tveganja v fazi nal rtovanja i

razvijanja stroja je kot zavezujol e dejanje proizvajalca stroja dolol e n ae ti v uvodnih dolo| bah

Priloge | o bistvenih var nost ni h in zdravstvenih zaht evVedlah v Dir
proizvajalce zavezujejo, da morajo zagotoviti izvedbo ocene tveganja zaradi dolo| itve zdravstvenih in

varnostnih zahtev, ki se uporabljajo za stroje; stroji morajo biti nato nal rtovani in izdelani ob
upogtevanju rezultatov 0 clémn @ostopkore eenjgvanja tveganjgp mnav |l | aj
Zmanj ganja tveganja proizvajalec:

- dolol i omejitve strojev, vkljul no s predvideno uporabo in njihovo razumno predvidljivo napal no

uporabo,

- ugotovi nevarnosti, ki jih lahko povzrol ijo stroji, in z njimi povezane nevarne situacije,

- oceni tveganje, prile mer upogteva, kako hude bi bile morebitne
k ol i k gjihosa verjetnost,

-ovrednoti tveganje, da bi ugotovil, ali je treba zma
-odpravi nevarnosti ali zmanjga tveganje, povezano s

v vrstnem redu prioritet:

-odprava alilimveljezmanj ganj e t v e glatovang in(zdemvastmjevi, a

- sprejetje potrebnih varovalnih ukrepov v zvezi s tveganji, ki jih ni mogol e odprauviti,

- 0 b vlenje uporabnikov o preostalih tveganjih zaradi pomanjkljivosti sprejetih varovalnih ukrepov,

- navedba zahtev po posebnem usposabljanju in opredelitev potreb po zagotavljanju osebne
varovalne opreme.

Besedilo Priloge VII (v tol ki A) glede vsebine tehni| ne dokumentacije za (dokon| ane) stroje glasi:

Ta del opisuje postopek za sestavljanje tehnil ne dokumentacije. Tehnil na dokumentacija mora
izkazovati, da je stroj skladen z zahtevami te direktive. Zajemati mora nal rtovanje, izdelavo in
obratovanje stroja, kolikor je potrebno za to oceno. Tehnil na dokumentacija mora biti sestavljena v
enem ali ve| uradnih jezikih Skupnosti, z izjemo navodil za stroje, za katere se uporabljajo posebne
dolo| be Priloge |, oddelek 1.7.4.1. (v vseh jezikih d r §ldanic, kjer se bo stroj prodajal oz. uporabljal):
1. Tehnil na dokumentacija obsega naslednje:

(a) konstrukcijsko dokumentacijo, ki vsebuje:

0 splogen opis stroja,

0 sestavno risbo stroja in risbe krmilnih tokokrogov ter primerne opise in razlage, potrebne za
razumevanje delovanja stroja,

0 podrobne ri sbe s p tuni] ealath preskusow patrdilii itd.,i pptrelanimi za
preverjanje skladnosti stroja z bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami,

0 dokumentacijo o oceni tveganja, ki izkazuje uporabljeni postopek, vkljul no s:

(i) seznamom bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev, ki se uporabljajo za zadevni stroj;

(ii) opisom varovalnih ukrepov, izvedeni h za odpravo
in, kadar je ustrezno, navedb preostalih tveganj, povezanih s strojem,

0 uporabljenih standardov in drugih tehnil nih specifikacij z navedbo bistvenih zdravstvenih in
varnostnih zahtev, ki jih pokrivajo ti standardi,

0 vsa tehnil na porol ila, v katerih so navedeni izidi preskusov, ki jih je opravil proizvajalec ali organ,
izbran s strani proizvajalca,

0 izvod navodil za stroj,

0 kadar je ustrezno, izjavo o vgradnji za vgrajene delno dokon| ane stroje in ustrezna navodila za
sestavljanje takih strojev,

0 kadar je ustrezno, izvode ES-izjav o skladnosti strojev ali drugih proizvodov, vgrajenih van;,

0 izvod ES-izjave o skladnosti;

(b) pri serijski proizvodniji, interne ukrepe, ki se bodo izvajali za zagotavljanje, da bodo stroji ostali
skladni z dolol bami te direktive. Proizvajalec mora izvajati potrebne raziskave in preskuse komponent,
opreme ali dokon| anih strojev, s katerimi ugotavlja, ali njihova zasnova in izdelava zagotavljata varno
mont ago iwviupodahg. Wstmezna porol ila in rezultati so vkljul eni v tehnil no dokumentacijo.
Janez Dulc: Zahteve za proizvode po zakonodaji NA in NLF 2008 Izdaja: 25.6. 2016

16

15



Janez Dulc: Zahteve za proizvode po zakonodaji NA in NLF 2008 Izdaja: 25.6. 2016

2. Tehnil na dokumentacija iz prve tolke mor a bi t i na vol | o |lpnciveajtdesetni m or g
let po datumu proizvodnje stroja ali zadnjega proizvedenega primerka pri serijski proizvodnji. Tehni| ne

dokumentacije ni treba hraniti na ozemlju Skupnosti, niti ni nujno, da je trajno na voljo v materialni

obliki. Vendar pa jo mora oseba, dolol ena v ES-izjavi o skladnosti, biti sposobna sestaviti in dati na

voljo v | asovnem obdobju, sorazmernem z njeno zahtevnostjo. Ni treba, da tehnil na dokumentacija

vsebuje podrobne nalrte ali druge natan| ne informacije, ki zadevajo podsklope, uporabljene pri

proizvodnji stroja, razen | e je njihovo poznavanje bistvenega pomena za ugotavljanje skladnosti z

bistvenimi varnostnimi in zdravstvenimi zahtevami.

3.Lesetehnina dokumentacija napobhrsdoljomgdnmazabtnaymi h org
je to lahko zadostna podlaga za dvom o skladnosti zadevnega stroja z bistvenimi varnostnimi in

zdravstvenimi zahtevami.

Vel o zahtevah direktive o strojih in njeni pravilni uporabi lahko najdemo v Prirol niku o uporabi
direktive o strojih na:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery/index_en.htm

3.3.2 Tehnil na dokumentacija po dolol ilih predpisov za elektri| no elektronsko opremo

Zelo podobno, kot je to dolo| eno za tehnil no dokumentaci j o v direkti vi o0 strojih
direktive (leta 1989) naprej, so tozadevne dolo| be vsebovane tudi v vseh prenovljenih predpisih.

Glede tehnil ne dokumentacije so dolo| be predpisa npr. glede EMC ( in vsebinsko enako za EO):

Proizvajalec pripravi tehnil no dokumentacijo. Dokumentacija omogol a ugotavljanje skladnosti aparata

z ustreznimi zahtevami ter vkljul uje ustrezno analizo in oceno tveganj(a).

Tehnil na dokumentacija podrobno navaja veljavne zahteve in v obsegu, ki je pomemben za tako
ugotavljanje, zajema nal rtovanje, proizvodnjo in delovanje aparata. Tehnil na dokumentacija, kadar je

to ustrezno, vsebuje vsaj naslednje elemente:

(a) splogni opis aparata;

(b) shematil ne prikaze nal rtovanja ter izdelavne risbe in sheme sestavnih delov, podsestavov,

tokokrogov itd.;

(c) opise in pojasnila, ki so potrebni za razumevanje navedenih risb in shem ter delovanja aparata,

(d) seznam harmoniziranih standardov, ki so bili uporabljeni v celoti ali deloma in katerih sklicevanja

so hila objavljena v Uradnem listu Evropske unije, in, kadar ti harmonizirani standardi niso bili

uporabljeni, opisr egi t ev , sprejetih za izpolnitlewssbznanbnveni h z a8
drugih ustreznih tehnil nih specifikacij, ki so bile uporablijene. V primeru delno uporabljenih
harmoniziranih standardov se v tehnil ni dokumentaciji podrobno navedejo deli, ki so bili uporabljeni;

(e) rezultate opravljenih izral unov pri nal rtovanju, izvedenih pregledih itd.;

(f) porol ila o preskusih.

Gl ede zagotavljanja skladnosti v fazi proizvodnj e, k
proizvodnje¢ kot postopek wugotavljanja skl at@imosti, s
tem zagotovi tehnil no dokumentacijo in na lastno odgovornost izjavi, da zadevni proizvod izpolnjuje

zahteve predpisov, ki se zanj uporabljajo, ti predpisi dolo| ajo, da proizvajalec sprejme vse potrebne

ukrepe, da se s proizvodnim procesom in njegovim spremljanjem zagotovi skladnost proizvedenih

proizvodov s tehnil no dokumentacijo in z bistvenimi zahtevami iz relevantnih predpisov.

Glede tehnil ne dokumentacije (in Izjave EU o skladnosti) predpisi dolol ajo, da ju proizvajalci morajo
hraniti za potrebe naci onal ni h organov ter jim jo dat:i na vol|j
na trg. I1zjava EU o skladnosti identificira proizvod, za katerega je bila pripravljena.

Zahteve za zagotovitev tehnil ne dokumentacije in kot njen sestani del tudi oceno tveganja ter npr.

konstrukcijsko dokumentacijo, dokazila o skladnosti vgrajenih delov ter porolila o izvedenih

pr es k u g dokymentacijo za zagotavljanje skladnosti v fazi proizvodnje ter tudi navodila in Izjavo

EU skladnosti dolo| ajo tudi vsi ostali predpisii. Tako kot je ¢ge pojasnjena zaht
za vse bistvene zahteve iz ustrezne zakonodaje in je dolol ena enotna Izjava EU o skladnosti, lahko

tudi kot spis z vsemi izjavami po vseh predpisih, mora biti ustrezno tako zagotovljena tudi tehnil na

dokumentacija proizvoda.
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4 VLOGA GOSPODARSKIH SUBJEKTOV V ZAGOTAVLJANJU SKLADNOSTI

No Vi zakonodajni okvir, K i temel ji na Uredhbi
vseh gospodarskih subjektov v oskrbovalni verigi (proizvajalci, p o o bl end zpstopniki, distributeriji
in uvozniki) in njihove vloge v zvezi s proizvodom. Uvoznik ima jasne obveznosti v zvezi s skladnostjo

proizvodov, inkadardi st ri buter ali uvozni k spremeni proizvod

enakovreden proizvajalcu in mora prevzeti njegove obveznosti v zvezi s proizvodom.

Proizvajalec je vsaka fizilna ali pravna oseba, ki je odgovorna za nal rtovanje ali proizvodnjo
proizvoda in ki da ta proizvod na trg pod svojim imenom ali blagovno znamko. Ta opredelitev vsebuje
dva zdrugena pogoj a:

- oseba mora proizvajati proizvod (ali ga da proizvesti) in

(ES)

-ga trgiti pod svojim imenom ali bl agovno znamko.

Torej, le se proizvod trgi pod i menom ali bl agovno

proizvajalca. To pa pomeni, da mora ta subjekt v celoti izpolniti vse obveznosti, ki jih predpisi dolol ajo
Za proizvajalca.

Obveznosti proizvajalca veljajo tudi za vsako fizi| no ali pravno osebo, ki sestavlja, pakira, predeluje ali
oznal uje popravljene 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 zal nejo uporabljati drugal ne bistvene ali druge pravne zahteve, ali ga zelo spremeni ali predela
(in tako ustvari nov proizvod), da ga da na trg.

Proizvajalec lahko sam nalrtuje in proizvaja proizvod. Lahko pa naroli njegovo nal rtovanje,
proizvodnjo, sestavitev, pakiranje, predelavo ali oznal evanje, da ga da na trg pod svojim imenom ali

76

a

Znam

blagovno znamko, s |i mer s e predstavi kot p r @édizvajanju@ | en®.r a Pr i

proizvajal ec o0hr aalproizvodarpin zagptoviti, da prajnzeosse potrebne informacije
za izpolnitev svojih obveznosti po ustreznem usklajevalnem aktu Unije. Proizvajalec, ki za vse ali
nekatere svoje dejavnosti sklene podizvajalske pogodbe, nikakor ne sme prenesti svojih obveznosti
na koga drugega, na primer na p o o bl enedga zastopnika, distributerja, trgovca na drobno ali debelo,
uporabnika ali podizvajalca.

Proizvajalec je edini in dokon| no odgovoren za skladnost proizvoda z veljavno usklajevalno

zakonodajo Unije ne glede nato, aligajesamnalr t ov a | in proizvedel al
ker je bil proizvod dan na trg pod njegovim imenom ali blagovno znamko.

Kadar se proizvod prenese k proizvajalcu za nadaljnje dejavnosti, na primer za sestavo, pakiranje,
predelavo ali oznal evanje, je ob dajanju proizvoda na trg on edini in dokon| no odgovoren za
zagotovitev njegove skladnosti z veljavno zakonodajotermor a bi ti zmogen to s
Proizvajalec je odgovoren za nal rtovanje in proizvodnjo proizvoda v skladu z bistvenimi ali drugimi
pravnimi zahtevami, dolo] enimi v ustrezni usklajevalni zakonodaji Unije, ter za izvedbo ugotavljanja
skladnosti v skladu s postopki, dolol enimi v usklajevalni zakonodaji Unije.

Proizvajalec mora razumeti zasnovo in proizvodnjo proizvoda, da lahko prevzame odgovornost za
njegovo skladnost z vsemi dolo| bami ustrezne usklajevalne zakonodaje Unije. To velja za primere, ko
proizvajalec sam nal rtuje, proizvede, pakira in oznal i proizvod, in za primere, ko nekatera ali vsa ta
dejanja stori podizvajalec.

Novi zakonodajni okvir je spremenil poudarek zakonodaje EU v zvezi z dostopom do trga. Prej se je
jezik usklajevalne zakonodaje Unije osredotol al na pojem "dati na trg", kar je tradicionalni jezik
prostega pretoka blaga, to pomeni, da se osredotol a na trenutek, ko je proizvod prvil dostopen na
trgu EU. Novi zakonodajni okvir priznava obstoj enotnega notranjega trga in daje poudarek
zagotavljanju dostopnosti proizvoda, tako pa vel ji pomen temu, kar se zgodi po tem, ko je proizvod
prvil dostopen. To je tudi v skladu z logiko vzpostavitve dolol b za nadzor trga EU. Uvedba pojma

toriti

zagotavljanje dostopnost iprozModajdgpao iszlvead eanljcea . n eTsrkel baad njeeg &

da se skladnost ugotavlja glede na pravne zahteve, ki so se uporabljale v | asu, ko je bila prvil
zagotovljena dostopnost proizvoda.

Predpisi torej dolo| ajo jasno in sorazmerno delitev obveznosti, ki ustrezajo vlogi vsakega
gospodarskega subjekta v verigi dobave in distribucije.

Za proizvode iz tretjih drgav, ki vstopajo na
zlasti pa je treba zagotoviti, da so proizvajalci izvedli ustrezne postopke ugotavljanja skladnosti teh
proizvodov. Zato je dolol eno, da morajo uvozniki zagotoviti, da so proizvodi, ki jih dajejo na trg,
skladni z zahtevami iz teh predpisov, in da na trg ne dajejo proizvodov, ki niso skladni s temi
zahtevami ali to pomeni tveganje.
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Dolol eno je tudi, da morajo uvozniki zagotoviti, da so bili opravljeni postopki ugotavljanja skladnosti
ter da je oznal evanje proizvodov in dokumentacija, ki jo pripravijo proizvajalci, na voljo pristojnim
nacionalnim organom za pregled.

Vloga distributerja je v predpisih dolol ena kot subjekt, ki omogol a dostopnost proizvoda na trgu,

potem ko ga je dal na trg proizvajalec ali uvoznik, in mora ravnati s proizvodi skrbno ter zagotoviti, da
njegovo ravhanje s proizvodom ne vpliva negativno na skladnost proizvoda.

5VLOGA PRI GLAGENI H ORGANOV V ZAGOTAVLJANJU SKLADNOSTI

Proizvajalec, ki natan| no pozna postopek nalr t ovanj a in proizvodnj e, j e naj
postopka ugotavljanja skladnosti. Ugotavljanje skladnosti zato ostaja izkljul no obveznost proizvajalca.
Napaln o j e mi gl j enj ditedva tlraehlka hv kolsjew (t.i. priglageri

proizvajall evo obveznost in odgovornost.
Vklulevanj e priglageni h |aorkgtabvezno sgmo eadppoizvode s gowdl animi in

naj vitgeganjimdd velikosti tveganj je odvisno, kako visoka je stopnja vkljule no st i priglage
organov v fazi nal rtovanja proizvodov in v fazi proizvodnje.

Vel ina strojev npr. ne zahteva vkliule no st i priglageni h or@mazeaalecipm e pos
zagotavljanju skladnosti uporablja harmonizirane standarde za stroje.

Vel ja je predpisana vkljule n o s t priglagenih organov pri proizvodih
delovnimi tlaki in volumni pri tlal n i opremi, varnost.i [ j ubnii gpkaprdv, privi ganj u
osebni varovalni opremi, pri medicinskih pripomol kih, pri varstvu okolja zaradi emisij npr. hrupa, pri
zagotovitvinatanln o s t i pri npr . merilnih ingtrumenti h.

Za opredeljevanje obveznosti p r oliezamjupriall agerniim or g ehroorv

vzpostavljen t.i. modulni sistem s sistemi (moduli) ugotavljanja in potrjevanja skladnosti od A do H.
Le-ta (modulni sistem) je bil dololen ¢ge v | etu 1990 s Sklepom (EGS) 90

(EGS) 93/465 ter zadnjim danes veljavnim Sklepom (ES) 768/2008.
MODULNI PRISTOP ZAGOTAVLJANJA SKLADNOSTI PROIZVODOY — RAZSIRJENA SHEMA

NACRTOVANJE PROIZVODA ‘ ‘ PROIZVODNJA

A MNotranji nadzor proizvodnje

A1 Motranja kontrola proizvadnje in nadzorovano preverjanje proizyvodoy

A2 Motranja kontrola proizvodnje in nadzorovano preverjanje proizvodoy v nakljuénib intervalin

C Skladnost s tipom na podlagi notranje kontrole proizvodnje

C1 Skladnost s tipom na podlagi notranje kontrole proizvodnje in
nadzorovanega preskusanja proizvodow

C2 Skladnost s tipom na podlagi notranje kontrale proizvaodnjes

+ nadzorovanega preverjanja proizvodoy v nakljuénih intervalib
B EL - pregled tipa I
D Skladnost s tipom na podlagi zagotavljanja kakovosti
proizvodnega procesa
|
E Skladnost s tipom na podlagi zagotavljanja kakovosti proizvoda ‘
I
F Skladnost s tipom na podlagi overjanja proizvoda
‘ D1 Zagotavljanje kakovost proizvodnega procesa ‘
I I
‘ E1 Zagotavljanje kakovost kontrole in preizkusanja koncénega proizvoda ‘
| |
‘ F1 Zagotavljanje kakovostl kontrole in preizkuSanja konénega proizvoda ‘
I I
‘ G Skladnost na podlagi overjanja enote ‘
I I
‘ H Skladnost na podlagi popolnega zagotavljanja kakowost — EM 150 9001 ‘
[ [
| H1 Skladnost na podlagi popolnega zagotavljanja kakovost plus pregleda nadrtovanja ‘

Slika 6: Modulna shema
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Pregled in opis modulov:

indul Cpi=

& Zajema nadrovan]e in prozvodnpo.

Motran|skontiola proizeodnja Proizvajalec sem ragote ddadnodt proizvedos  zabtovami zabonodaje (hree BLI-
pregeda tipa).

Al Tajema nadiovarje in protzvodaje,

Motran]= kontrola proizvodnie phs | A + preverdanie possbnih vidikow proizvodoy, ki jib izvede akreditivani notrangi

nadzomeano reverenepmizyodow | organ ali je zanje odgovoren priglagan organ po ohin procuagaies®.

AZ Tajema nafrtovanpa in proEvodnio.

Mobtranja kentrola prozsodne plus | A <+ preverfanje prozvodoy, ki jh » nakljuonih mtervalibh iveda priglageni organ ali

nadzorovani prevarjang akreditirani notranj! organ®.

prozvodoy v nakjucnibh  merlih

B Tajema nadrovanga.

EU-pregled tipa Wedno mu sledije drug moduly, 5 katerimi se dolkaZe skiadnost proizvoday =
odobrenim tipom.
Priglaseni organ opravi preghed tehnicne dotumenksdie inf/ali voores Sipa ter preveri
in ¢ izdsjo certifiksts o EU-pregledu bips potrdi, ds zpoiniuje zahiers
zakonodajnega predpisa, ki welja zanj, Bl-pregled tipa se labko izvaja na bri nacine;
L} pregled tipa procvodnjeprozvodnega tipa, 2} pregled prozvodnega tipa in
nuErI:mlan:ga tipa ker 3] pregled nal":rhman:gu tipa,

o Zajema proizvodnjo in shedi modulu B.

Lkladnost ¢ tipom na podlag Prozvajaler sam zagobow skladnost proevodoy z odobranim tpom.

noirange komtrole proizendnga

CL Tajema proizvednjo in chedi modulu B

Lkladnost ¢ tipom na podlag C + presiusi posebnih wdikoy proizeoda, ki jh ovede akreditirani notrangi organ ak

nofrange komtrole proizvodng@ pus | e =5 njihovo izvajanie odgoveren priglateni organ po izhini proizvajslca®

nadzorovanega preskuzanga

procendoy

2 Zajema proizvoednjo in shedi modulu B,

Lkladnost ¢ tipom na podlag C + presiusi posebnih wdikoy proizvodaoy v nakipatnib mtarvalib, b gh zveda

nofTane komtole pralzvodnge plus | priglageni orgen all akradtiran notrang) organ®.

nadzorovenega preverjanja

procendoy v nelduénibh mtervalb

o Zajema proizvoednjo in shedi modulu B,

Skladnost  tipom na podlag Prozvajaler upravia sishem zagotavjanja kakowost protzradnje (proievodnl dal in

zagotawjanga kakoeoso kontrola koninega proizveda), da =egotowvi skisdnost = tipom. Prigleeni organ

prozendnaga procaca oran asham lakovost .

L+ } Tajema nadrtovanje in proizvodnjo.

ZagotavlEnja kakowost Prozvajaler upravija sishem zagotaijanja kakovosh procvednje (proizvodnd del m

prozendnaga procaca kontrela kondrega proizvoda), da zegoto skladnost z zahtovami zabmnodage (braz
tipa, uporablja se kot modul [ braz modula B}, PriglaSani organ cceni sistam
kafovoet proimwodnge (proireadni del n kontrola kondfnaga promeoda).

- .Lim-rnd.i]ih: la~=n oy P'I'Dﬂ'ldrgm whan
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Skladreoct 5 Hpom na podlagi
Zagotavljanis kakowest proizaads

Zajgema proizvodnga in shedi moduel B.

Proizeajales upranlja sehem zagotsdlanja kakovodti proizvoda (kakowost
proizandnge bier proinscdnega dela) 2 kentrolo in preitkuSangs kanliegs
proveds, ta zegotoyl skadnost = tpom. Priglaferd organ oceni sistern kalowostl.

Famizel modula £ je podobna ramisli moduls Oz obe temeljita ns sistemu kakoomst
in sle=dits moduly B. Radibujets w= v bem. da j= ol sistems kaoovosti moduls E
ragotmii kabovost kondnegs proizvoda. o] sistema kakovosti modila D (in DL p
zagotovi kabovact colotnega proivadnega procesa [Wdjulnag © proizvodninn dolom
In prazin€angam konfnega promeods ). Modul E je tako podoben mindulu O brez

dicdoch v zwezi 5 proizvodnim procesom.

EL
Zagatawhanj= kabovost karkol=
in preizkutanjs komfegs

Zajenma neatitovanje plus proyodnjo

Proizsajalsc upraja ssbem zagotsviania kabovosti proicvoda §kakowost
proizadnjes biee proimodnegs dels) 2= kontrolo in preiziutanfe konfrega
promends, fa Tagatovi cidadnoat 7 ssktovami zakomodage (brex modula B (Bpa).
uporablja 5= kot modul E braz modiils B} Prglafen argan ccen sishem kakowostl

Ol modida E1 jo podoben cilju modula Di: oha maljita ne detemis kakbowoati_
Razlilaneta so v tam, da je o) gstema kabowosti modula E1 zagotowit kakovost
konfrega protvods, dl sistama kakovost modul D1 pa zagobow koot
peloinega proiovodnega procesa {widjuino = proizvednim delom in prezhuzsnem
kancrega proicveds ) Modu EL je tsko podoben modulu 0L bres dolkih gede
proicodnegs pror=sa.

Skladrsost s tipom na podiagi
overjarija prozvoda

Fajema proizesdria in sledi modwb B,

Proevajaket zagotov shisdnost prosvodo z odobrenim tipom. Priglagani organ
vede pregiad provodov [ preciusame veakega prozvoda ali stabishtno
preverjaniel, dis preveri skisdnost proizvodas = tipom.

Madul F j= podoben modulu C2, le da priglafeni organ izvede bol) sitmmatéra

FL
Skladreost na poidlagi overjarjs

Zajema nafriovame plus prozyvodnjo.

Proizvajaler zagotovi skladnost protzeados 2 zahitevami zakonodaje. Priglateni
organ iTwade pragled proireodoy (preshutanje vakege provada ali
statstiinopravarjania). da proven njihove skladnoot = zahtevami zakoncdaje (brez
bpa, uporablia se kot medul F brez moduks B).

Modul FL je podoben modul 47, e da priglaioni cigan izvede podiobnefie
preverjanie prozveday.

Skladreost na podlagi owerjanja

Zajema neCricvanie plus proivodnje.

Proizeaialec cegotovi sklednost prozeodor & zahbevamni cakonodae. Priglaseni
oFgan cheedl wsal possmezen proizeod, da zagotos silbdnost 2 2ahtesami
zaksnodaje (braa tipa).

Fajema nacriovanje plus proevodnjo
Prozvajalec upratja popeln sstem zapotavifanga kakewoestl, da zagotow skladnost =
zahtewami zakomodape [brez tipal. Priglaseni ongan oc=ni sistern kakovosti.

Zajema nafriovanje plus prozwodo.

Provajake: upravlja popaln sigtem zegotavljanja kakewostl, da zagotowl skladnast =
zmhbevami zakonedaje (brez tipa), PrglaSeni crgan cosm siskem kakovosti in
natriovanje proizecda ter inda certifikat o BU-pregkedu nadmowanja.

Modil H1 v primejavi 2 modulom H dodatno dolola, da prigleni organ izvade
podrobneifl pragled nafrtovanjs pratzveda.

Cortifikata o EU-pregledu nafrovanja ne amemo zamenjevati © certifibatom o EL-
pregladu bips = modula B, ki potriue sklsdnost voorcs. reprezenkstinegs ==
predvidens proizvednjo, 2at0 da se labko skladnost proizecdos prevesja nes podlagi
tega veorca. Cartfikat o EU-pregledu nafrivwanja & modula H1 na dalofa
nikskrinega voorca, Certfikst o EUFpregledu nadriovanja potriuje, da je sklsdnost
nalrtoanja proizvoda prewanl in pobrdd priglafeni organ,

Slika 7: Pregled in opis modulov (vir: Modri vodnik)
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Mogol i so tako sledel i postopki:

A i motranja kontrola proizvodnje
A A fotranja kontrola proizvodnje in nadzorovano preverjanje proizvodov
A A Botranja kontrola proizvodnje plus nadzorovano preverjanje proizvodov v nakljul nih intervalih
A B iU Qpregled tipa (B), ki mu sledi skladnost s tipom na podlagi notranje kontrole proizvodnje
(C)
A B # EUG pregled tipa (B), ki mu sledi skladnost s tipom na podlagi notranje kontrole proizvodnje
pusnadzorovanega preskuganja proizvodov (C1l)
A B # EUG pregled tipa (B), ki mu sledi skladnost s tipom na podlagi notranje kontrole proizvodnje
plus nadzorovanega preverjanja proizvodov v nakljul nih intervalih (C2)
A B i-4EU Dpregled tipa (B), ki mu sledi skladnost s tipom na podlagi zagotavljanja kakovosti
proizvodnega procesa (D)
D zagotavljanje kakovosti proizvodnega procesa

A B iU Bpregled tipa (B), ki mu sledi skladnost s tipom na podlagi zagotavljanja kakovosti
proizvoda (E)

Ez2agotavljanje kakovosti |negaprbizvadd e i n preizkuganja Kk

B 1 €U Fpregled tipa (B), ki mu sledi skladnost s tipom na podlagi overjanja proizvoda (F)

F dkladnost na podlagi overjanja proizvoda

iGkladnost na podlagi overjanja enote
THskladnost na podlagi popolnega zagotavljanja kakovosti

i &kladnost na podlagi popolnega zagotavljanja kakovosti plus pregleda nal rtovanja

Too Too Too Jo T I

Slika 8: Pregled in opis ter kombinacije modulov (vir: Modri vodnik in Sklep 768/2008/ES

Veliko predpisov (npr. v velikem delu glede EMC, v velikem delu za stroje inv celotiza EO€é) t or e
omogol a proizvajalcu, da skladnost proizvodov z bistvenimi zahtevami glede elektromagnetne
zdr u gl jinostosgrdjaiin,elekiribne varnosti lahko dokazuje popolnoma samostojno.

Predpis glede EMC sicer npr. poleg osnovnega postopka ugotavljanja skladnosti to je t.i. notranje

kontrole proizvodnje (modul A) omogol a dokazovanje skladnosti tudi s postopkom EU-pregleda tipa

(modul B), ki mu sledi skladnost s tipom, na podlagi notranje kontrole proizvodnje (modul C) in se

proizvajalec lahko odlol i za omejitev uporabe tega postopka (zvkljuli t vi j o pri gl agenega or
na nekatere vidike bistvenih zahtev, pod pogojem, da se za druge vidike bistvenih zahtev uporabi

postopek notranje kontrole proizvodnje.
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