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ZAHTEVE ZA PROIZVODE, kot jih morajo zagotoviti gospodarski subjekti 
(proizvajalci, pooblaġļeni zastopniki, uvozniki, distributerji) pri omogoļanju 
dostopnosti proizvodov na trgu ... po usklajevalni zakonodaji EU (in ZVPot).  
 
Ta zapis obravnava EU in RS) zakonodajo za proizvode (poudarek na strojih, elektriļni in elektronski 
opremi (EEO), tudi radijski opremi, osebni varovalni opremi (OVO) ....) glede na spremembe oz. 
prenovitev te zakonodaje po t.i. Novem zakonodajnem okviru (NLF). Predstavljene so bistvene 
zahteve za proizvode in tudi spremembe, ki jih prinaġajo prenovljene EU direktive za vrsto proizvodov 
in sicer glede zagotavljanja obvezne tehniļne dokumentacije v fazi naļrtovanja proizvodov (in znotraj 
nje ocene tveganja, preskuġanj ...) in zagotavljanja skladnosti v serijski proizvodnji, kot to vse sicer 
doloļajo naļela zakonodaje Novega pristopa (NA) iz leta 1985 in uvedba harmoniziranih standardov 
ob doloļitvi vloge t.i. priglaġenih organov. Opozarja se na novosti v zahtevah za oznaļevanje 
proizvodov, zagotavljanju (enotne) Izjave EU o skladnosti (tudi v slovenskem jeziku) .... Namen 
prispevka je tudi opozoriti na vse veļ predpisov glede okoljsko primerne zasnove proizvodov, ki rabijo 
energijo in na predpise iz drugih podroļij povezanih z varovanjem okolja ... Ta zapis obravnava samo 
ozko podroļje najbolj tipiļnih (tehniļnih) proizvodov, za katere velja EU zakonodaja NA in za katero 
veljata specifiļni zahtevi po izdaji Izjave EU o skladnosti in namestitvi oznake skladnosti CE. Smiselno 
zahteve, kot so predstavljene na primerih strojev in EEO ter OVO, veljajo enako tudi za vrsto drugih 
(tehniļnih) proizvodov, kot so tlaļna oprema, dvigala-lifti, merilni inġtrumenti, ģiļnice, rekreacijska 
plovila, plinske naprave .., tudi medicinski pripomoļki in igraļe.  
Ta zapis ne obravnava specifiļnega podroļja gradbenih proizvodov ...  
Zapis prav tako ne obravnava veliko skupino proizvodov (vozila in oprema), ki se uporabljajo v 
cestnem prometu.  
Ne pojasnjuje se tudi specifiļne zakonodaje o graditvi objektov in zakonodaje o varstvu okolja ter o 
varnosti in zdravju pri delu.  
V zapisu je predstavljen primer predpisov t.i. èStarega pristopaç (aerosolni razprġilniki); pojasnjena je 
tudi zakonodaja o sploġni varnosti proizvodov, ki se uporablja za proizvode, za katere ni posebnih 

predpisov.  

 

Slika 1: Tehniļna zakonodaja (v RS) po posameznih podroļjih 
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Slika 2: Razmerja med posameznimi tehniļnimi zakonodajami 
 

Oznaka CE je èsamoç oznaka skladnosti, ki jo na proizvod namesti proizvajalec in s tem sporoļa, da 
je njegov proizvod skladen z vsemi zahtevami iz vseh predpisov, ki veljajo za predmetni proizvod. 
Proizvajalec mora tak proizvod oznaļiti z vsemi drugimi predpisanimi oznakami skladnosti (o 
vkljuļenosti priglaġenega organa v nadzor proizvodnje, npr. glede OEEO, glede emisije hrupa, glede 
ustreznosti za uporabo v Ex atmosferi é.), s podatki o proizvodu in proizvajalcu (tudi uvozniku) in z 
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 priloģena tudi k proizvodom v prometu, sicer pa vedno zagotovljena za 
dokazovanje skladnosti. K proizvodom morajo biti priloģena navodila z vsemi podrobnimi informacijami 
o proizvodu in njegovi skladnosti in o subjektih, ki omogoļajo dostopnost na trgu, s podrobno 
predstavljenimi opozorili za varno uporabo, z navodili za uporabo, o vzdrģevanju, pregledovanju in 
servisiranju, odstranjevanju iz uporabe in zaġļiti okolja é 
Preden vse to proizvajalec naredi za dajanje na trg, mora v fazi naļrtovanja izvesti vse predpisane 
postopke ugotavljanja in potrjevanja skladnosti ter zagotoviti skladnost tudi v serijski proizvodnji (tudi 
pri eventualni sestavi proizvoda izven proizvodnega procesa é). Vse to mora proizvajalec 
dokumentirati v tehniļni dokumentaciji, ki mora biti na razpolago ġe deset let po tem, ko je bil dan na 
trg zadnji proizvod. 
To je osrednja vsebina tega zapisa v nadaljevanju. 
 

 
 

Slika 3: Tehniļna zakonodaja Novega pristopa doloļa oznako skladnosti CE é. 
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Seznam izdanih in veljavnih direktiv in uredb EU s podroļja zakonodaje novega pristopa ter obstojeļi 
predlogi prenovitev je podan v sledeļi tabeli: 

 

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



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

4 
 

1 UVOD 
 
Predpisi, ki v RS postavljajo zahteve za proizvode, pomenijo prevzem vsakokratnih posameznih 
evropskih direktiv (in uredb, katerih uporaba je sicer v drģavah ļlanicah neposredna). Najveļ je 
predpisov t.i. Novega pristopa (New Approach ï NA iz leta 1985) v okviru usklajevalne zakonodaje EU 
(ki omogoļa prost pretok blaga na Notranjem trgu EU) je v RS sprejetih na osnovi Zakona o tehniļnih 
zahtevah za proizvode in o ugotavljanju skladnosti (Uradni list RS, ġt. 17/2011), v nadaljevanju 
ZTZPUS-1. 
 
Ta zapis obravnava le ozko podroļje neģivilskih proizvodov s podroļja tehnike. Ne obravnava npr. 
medicinskih pripomoļkov, igraļ é in ġe vrste drugih proizvodov. Omejuje se predvsem na elektriļno 
in elektronsko opremo, stroje, osebno varovalno opremo, smiselno enake so zahteve predpisov tudi 
za druge podobne proizvode, in vsebuje tudi nekaj sploġnih usmeritev za proizvode za sploġno 
uporabo, kjer ni posebnih predpisov. 
 
Ta zapis ne obravnava podroļje gradbenih proizvodov, za katere so sicer zahteve podobne, so pa 
doloļene 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 
doloļene v EU direktivah, v zakonodajo v RS so prenesene preko Zakona o motornih vozilih ï ZMV 
(Uradni list RS, ġtevilka 106/2010). Najbolj obseģen podzakonski predpis pri tem je Pravilnik o 
odobritvi motornih in priklopnih vozil ter sistemov, sestavnih delov in samostojnih tehniļnih enot, 
namenjenih za taka vozila (Uradni list RS, ġtevilka 34/2015) in le ï ta prevzema osnovno EU direktivo 
na tem podroļju, 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 tehniļnih enot, namenjenih za taka vozila. 
 
Ta zapis tudi ne obravnava predpisov in s tem zahtev za specifiļno vrsto proizvodov, to je objektov. V 
RS to podroļje pokriva zakonodaja o graditvi objektov z osnovnim Zakonom o graditvi objektov ï 
ZGO-1 in veliko skupino podzakonskih predpisov v obliki pravilnikov in tehniļnih smernic v graditvi za 
posamezne zahteve objektov (poģarno varnost, energijsko uļinkovitost, klimatizacijo in prezraļevanje, 
stabilnost konstrukcij, zaġļito pred hrupom in vlago, vgradnjo elektriļnih inġtalacij é.), o projektni 
dokumentaciji, o dokazilih o zanesljivosti objektov é 
 
V tem zapisu se tudi ne obravnava zahtev za proizvode, kot so letala, plovila, ģelezniġka vozila é, za 
kar vse so prav tako ustrezni posebni predpisi. 
 
 
1.1. Osnovne zahteve za proizvode 
ZTZPUS-1 v 3. ļlenu doloļa, da morajo gospodarski subjekti v skladu s svojimi obveznostmi, 
doloļenimi v tem zakonu in predpisih iz 5. ļlena tega zakona, zagotoviti, da so proizvodi, ki jih dajo na 
trg ali v uporabo ali omogoļijo njihovo dostopnost na trgu, skladni s predpisanimi tehniļnimi 
zahtevami, da je bila njihova skladnost ugotovljena po predpisanem postopku in da so oznaļeni v 
skladu s predpisi. 
Skladnost proizvodov mora biti zagotovljena ģe v fazi naļrtovanja proizvoda in potem tudi v proizvodnji 
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 tehniļne dokumentacije in med 
drugim tudi: 
ï zagotoviti razpoloģljivost tehniļne dokumentacije v predpisanem obsegu, obliki in rokih, 
ï zagotoviti ustrezno enotno Izjavo EU o skladnosti (pri gradbenih proizvodih: izjavo o lastnostih), 
ï zagotoviti oznaļitev proizvoda s predpisanimi oznakami skladnosti in drugimi predpisanimi 
oznakami, 
ï zagotoviti predpisane spremne listine in oznake. 
Podobne zahteve kot v ZTZPUS-1 so glede zagotavljanja skladnosti proizvodov iz vidika energijske 
uļinkovitosti doloļene v Energetskem zakonu EZ-1 (Uradni list RS, ġt. 17/2014). 
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7. ļlen ZTZPUS-1 doloļa obveznosti gospodarskih subjektov in konkretno glasi: 
(1) Gospodarski subjekt mora, glede na svojo vlogo v dobavni verigi, za proizvode, preden so dani na trg ali 

dostopni na trgu: 

ï izdelati ali zagotoviti razpoloģljivost tehniļne dokumentacije v predpisanem obsegu, obliki in rokih, 

ï zagotoviti izvedbo postopkov ugotavljanja skladnosti s predpisanimi tehniļnimi zahtevami, 

ï zagotoviti ustrezno izjavo ES o skladnosti, 

ï zagotoviti oznaļitev proizvoda s predpisanimi oznakami skladnosti, 

ï 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 v uporabi: 

ï preverjati in zagotavljati skladnost s predpisanimi tehniļnimi zahtevami, 

ï izvajati korektivne ukrepe za zagotavljanje skladnosti in ļe je potrebno umakniti ali odpoklicati proizvod, 

ï voditi evidence neskladnih proizvodov in sprejetih ukrepov, 

ï obveġļati ustrezen gospodarski subjekt in pristojni inġpekcijski organ o proizvodu, ki pomeni tveganje, in o 

sprejetih ukrepih, 

ï sodelovati s pristojnimi inġpekcijskimi organi pri vseh dejavnostih, katerih cilj je odpraviti tveganja. 

(3) Gospodarski subjekt mora, glede na svojo vlogo v dobavni verigi, zagotavljati trajno izpolnjevanje zahtev 

za proizvode. 

(4) Gospodarski subjekt mora na zahtevo pristojnega inġpekcijskega organa za obdobje, doloļeno v predpisu, 

zagotoviti identifikacijske podatke o vsakem gospodarskem subjektu, ki mu je dobavil proizvod in kateremu je 

dobavil proizvod. 

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

oznakami skladnosti, ni dovoljeno oznaļiti z njimi. Prav tako ni dovoljeno proizvodov oznaļiti z drugimi 

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

potroġnike. 

(6) Podrobnejġe obveznosti posameznih gospodarskih subjektov se doloļijo v predpisih iz 5. ļlena tega 

zakona. 

 
327. ļlen EZ-1 doloļa zahteve za okoljsko primerno zasnovo proizvodov, povezanih z energijo 
(okoljske zahteve za proizvode na trgu in v uporabi): 
(1) Proizvod, povezan z energijo (v nadaljnjem besedilu: proizvod), se sme dati na trg, v uporabo oziroma je 

lahko dostopen na trgu, ko: 

ï je skladen s predpisanimi tehniļnimi zahtevami za okoljsko primerno zasnovo proizvodov, 

ï je narejena ocena skladnosti proizvoda, 

ï je izdana izjava Evropske unije o skladnosti, 

ï je izdelana tehniļna dokumentacija v enem izmed uradnih jezikov drģav ļlanic Evropske unije, 

ï je oznaļen z znakom skladnosti CE ter 

ï so zagotovljene informacije za konļne uporabnike v slovenskem jeziku. 

(2) Proizvajalec ali njegov pooblaġļeni zastopnik mora hraniti tehniļno dokumentacijo, ki omogoļa oceno 

skladnosti proizvoda, in izjavo Evropske unije o skladnosti, ġe deset let po tem, ko je bil izdelan zadnji 

proizvod. 

(3) Ļe proizvajalec nima sedeģa v Evropski uniji in v Evropski uniji nima pooblaġļenega zastopnika, je 

izpolnjevanje zahtev iz prvega in drugega odstavka tega ļlena dolģan zagotoviti uvoznik. 

(4) Dobavitelj ali distributer proizvodov na poziv nadzornega organa zagotovi tehniļno dokumentacijo 

proizvoda, iz katere je razvidna ustreznost proizvoda zahtevam za okoljsko primerno zasnovo. 

(5) Prepovedano je oznaļevanje proizvoda z znaki, ki bi lahko zavajali uporabnike glede pomena ali oblike 

znaka skladnosti CE. 

(6) Proizvod, ki ne izpolnjujejo vseh zahtev glede okoljsko primerne zasnove, se lahko prikazuje na sejmih, 

razstavah, demonstracijah in drugih dogodkih, ļe je vidno oznaceno, da ne bo dan na trg oziroma v uporabo 

pred zagotovitvijo skladnosti. 

(7) Vlada z uredbo podrobneje doloļi tehniļne zahteve za okoljsko primerno zasnovo proizvodov. 

 

Podobne doloļbe najdemo v 328. ļlenu EZ-1 glede (energijsko oznaļevanje proizvodov na trgu): 
(1) Proizvodi smejo biti dani na trg, v uporabo oziroma so lahko dostopni na trgu, ko: 

ï so zanje izvedeni merilni postopki, skladno z uredbo iz desetega odstavka tega ļlena, 

ï so opremljeni z nalepko o energijski uļinkovitosti (v nadaljnjem besedilu: nalepka) in s podatkovno kartico 

proizvoda, 

ï je zanje izdelana tehniļna dokumentacija, ki zadostuje za oceno toļnosti podatkov, ki jih vsebujeta 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 tehniļno dokumentacijo, ki omogoļa oceno toļnosti podatkov, ki jih 

vsebujeta nalepka in podatkovna kartica proizvoda, ġe pet let po izdelavi zadnjega zadevnega proizvoda. 

(4) Dobavitelj ali distributer proizvodov mora trgovcu brezplaļno zagotoviti potrebne nalepke in podatkovne 

kartice proizvodov. Za toļnost podatkov na posredovani nalepki in podatkovni kartici proizvoda je odgovoren 

dobavitelj. 

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

dokumentacijo, iz katere je razvidna pravilnost podatkov na nalepki in podatkovni kartici proizvoda. 

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

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

podatkovni kartici proizvoda. 

(7) Oglaġevanje proizvoda in promocijski material za proizvod morata vsebovati razred energijske 

uļinkovitosti ali potrebne podatke o rabi energije. 

(8) Na proizvodih je prepovedano prikazovanje drugih nalepk, znakov, simbolov ali napisov, ki niso skladni z 

zahtevami tega zakona, ļe tako prikazovanje zavaja konļne uporabnike v zvezi s porabo energije ali drugimi 

bistvenimi viri med uporabo. 

(9) Prepovedano je zavajajoļe oglaġevanje energijskih znaļilnosti oziroma prihrankov proizvoda. Za 

zavajajoļe oglaġevanje se ġteje navajanje napaļnih ali pomanjkljivih informacij o energijski ali stroġkovni 

uļinkovitosti proizvoda glede na dopusten naļin njegove uporabe. Pri oglaġevanju stroġkov oziroma 

prihrankov, okoljskih in drugih lastnosti proizvoda ni dopustno zamolļati ali manj vidno zapisati podatkov, ki 

so glede na naļin in namen uporabe proizvoda bistveni. 

(10) Vlada z uredbo podrobneje doloļi tehniļne zahteve glede navajanja podatkov o energijski uļinkovitosti 

pri razliļnih naļinih prodaje, oddajanju v najem, oglaġevanju ter vsebino tehniļne dokumentacije. 

 

 

1.2 Pomen izrazov v tehniļni zakonodaji 
 
èDostopnost na trguç za proizvode, za katere veljajo predpisi t.i. Novega pristopa in za katere je 
specifiļno tudi to, da zahtevajo na proizvodih oznako skladnosti CE, v skladu z opredelitvijo v 4. ļlenu 
ZTZPUS-1 pomeni vsako odplaļno ali neodplaļno dobavo proizvoda za distribucijo, porabo ali 
uporabo na trgu Evropske unije v okviru gospodarske dejavnosti. 
Ġe nekateri drugi izrazi pomenijo: 
èdajanje na trgç pomeni, da je proizvod prviļ dostopen na trgu Evropske unije; 
ègospodarski subjektç je proizvajalec, pooblaġļeni zastopnik, uvoznik ali distributer; 
èproizvajalecç je vsak, ki samostojno opravlja dejavnost, ki proizvod izdeluje ali se zanj naļrtuje ali 
izdeluje in ki ga trģi pod svojim imenom ali blagovno znamko; 
èuvoznikç je vsak, ki samostojno opravlja dejavnost s sedeģem v EU, ki da proizvod iz tretje drģave na 
trg EU; 
 èpooblaġļeni zastopnikç je vsak, ki samostojno opravlja dejavnost s sedeģem v EU, ki ga je 
proizvajalec pisno pooblastil, da v njegovem imenu izvaja nekatere naloge v povezavi s predpisom; 
èdistributerç je vsaka pravna oseba, samostojni podjetnik ali posameznik, ki samostojno opravlja 
dejavnost v dobavni verigi, ki ni proizvajalec ali uvoznik in ki omogoļi dostopnost proizvoda na trgu; 
èoznaka CEç je oznaka, s katero proizvajalec izjavlja, da je proizvod skladen z veljavnimi zahtevami iz 
usklajevalne zakonodaje Evropske unije, ki doloļa njeno namestitev; 
èusklajevalna zakonodaja Evropske unijeç je zakonodaja Evropske unije, ki usklajuje pogoje za 
trģenje proizvodov. 
 
Vse te doloļbe so usklajene znotraj EU na osnovi doloļb Uredbe (ES) 765/2008, ki pomeni temeljni 
pravni akt novega zakonodajnega okvira usklajevalne zakonodaje EU za proizvode (NLF iz leta 2008). 
 
 
1.3 Dolģnosti gospodarskih subjektov in omejevanje dostopnosti na trgu 
 
Na podlagi doloļil 2. odstavka 15. ļlena ZTZPUS-1 (podobno tudi npr. 460. ļlena EZ-1) veljajo v RS 
doloļbe EU tehniļne zakonodaje, da morajo gospodarski subjekti zagotavljati vse potrebne 
informacije in vpogled v izdane listine o skladnosti ter tehniļno 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 zagotovijo, da se takġna prepoved upoġteva. 
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1.4 Dolģnosti trgovcev na drobno (zadnjih distributerjev) 
 
V primeru, da se proizvodi prodajajo na drobno (kupcem, ki niso pravni subjekti, ampak potroġniki, to 
je fiziļne osebe ï obļani), morajo trgovci, ki nastopajo kot zadnji distributerji v verigi omogoļanja 
dostopnosti proizvodov na trgu, postopati po doloļilih Zakona o varstvu potroġnikov (ZVPot), ki npr. v 
34. ļlenu doloļa: 
Podjetje mora za blago, ki je namenjeno prodaji potroġnikom v prodajalnah, zunaj prodajaln in prodaji 
blaga,sklenjeni s pogodbami na daljavo, izroļiti oznaļbe, certifikat, izjavo o skladnosti, garancijski list, 
navodilo za sestavo in uporabo, seznam pooblaġļenih servisov oziroma druge spremne dokumente, 
ļe je s predpisom tako doloļeno. 
 
 
2 PRENOVITEV DIREKTIV PO NOVEM ZAKONODAJNEM OKVIRU ï 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 ï Direktive Evropskega 
parlamenta in Sveta o harmonizaciji zakonodaj drģav ļlanic v zvezi z dostopnostjo na trgu: 
- Direktiva 2014/28/EU - eksplozivov za civilno uporabo na trgu in njihovim nadzorom 
- Direktiva 2014/29/EU - enostavnih tlaļnih posod na trgu 
- Direktiva 2014/30/EU - z elektromagnetno zdruģljivostjo 
- 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 - opreme in zaġļitnimi sistemi, namenjenimi za uporabo v potencialno 
eksplozivnih atmosferah 
- Direktiva 2014/35/EU - elektriļne opreme, ki je naļrtovana za uporabo znotraj doloļenih napetostnih 
mej 
- Direktive 2014/53/EU - radijske opreme 
- Direktive 2014/68/EU ï tlaļne opreme. 
 
Vse te prenovljene direktive so postale veljavne v dvajsetih dneh po objavi v uradnem listu EU, torej 
vse v letu 2014, najveļ od njih 19.4.2014 in so le-te vsebovale sledeļo doloļbo: 
Drģave ļlanice sprejmejo in objavijo zakone in druge predpise, potrebne za uskladitev do 19. aprila 
2016. Komisiji takoj sporoļijo besedilo teh predpisov. Drģave ļlanice te predpise uporabljajo od 20. 
aprila 2016. 
Republika Slovenija je to storila ģal bistveno prepozno, predpisa za elektriļno opremo in glede EMC 
dne 3.6.2016 in torej v krepko zamujenem roku. 
 
V letu 2016 so bile prav tako sprejete tudi ģe nove Uredbe (EU): 
Uredba (EU) 2016/425 ï o osebni varovalni opremi 
Uredba (EU) 2016/424 ï o ģiļniġkih napravah 
Uredba (EU) 2016/426 ï o napravah, v katerih zgoreva plinasto gorivo. 
Njihova specifiļnost je tudi v tem, da so ti tehniļni predpisi sprejeti niļ veļ kot direktive, ki zahtevajo 
pred uporabo v drģavah ļlanicah njihovo harmonizacijo, ampak kot uredbe, ki se v drģavah ļlanicah 
uporabljajo neposredno. Uredbe so veljavne, njihova uporaba je doloļena od 21. aprila 2018, ko so 
stare direktive, katere so nadomeġļene z novimi uredbami, razveljavljene, drģave ļlanice pa ne 
ovirajo omogoļanja 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 
osnovi katerega je potekala prenovitev direktiv, smo lahko zasledili ģe: 
- v direktivi 2009/48/ES o varnosti igraļ,  
- v direktivi RoHS II 2011/65/EU,  
- tudi v direktivi o okoljsko primerni zasnovi izdelkov, ki rabijo energijo (Eco Design) ErP 2009/125/ES 
in v vseh novo sprejetih tozadevnih uredbah EU é,  
- prav tako ģe v direktivi 2013/29/EU za pirotehniļne izdelke é,  
- vsebinsko tudi v Uredbi (EU) 305/2011 za gradbene proizvode. 
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2.1 Zakaj prenovitev direktiv? 
 
Sklep ġt. 768/2008/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. julija 2008 o skupnem okviru za 
trģenje proizvodov je doloļil skupna naļela in referenļne doloļbe za namene zakonodaje na podlagi 
naļel novega pristopa. Za zagotavljanje doslednosti z drugo sektorsko zakonodajo za proizvode je 
bilo potrebno nekatere doloļbe vseh direktiv ustrezno uskladiti z navedenim sklepom, v kolikor 
sektorske specifiļnosti ne zahtevajo drugaļnih reġitev. Zato je bilo potrebno doloļene opredelitve 
pojmov, sploġne obveznosti za gospodarske subjekte, domnevo o skladnosti, uradno nasprotovanje 
harmoniziranim standardom, pravila za oznako CE, zahteve glede organov za ugotavljanje skladnosti 
in priglasitvenih postopkov pa tudi doloļbe o postopkih, ki so povezani s tveganimi proizvodi, uskladiti 
z navedenim sklepom. 
 
Julija 2008 sta Svet Evropske unije in Evropski parlament sprejela uredbo ES (ġtevilka 765/2008), ki 
je doloļila med drugim tudi nov pravni okvir za zagotovitve, da proizvodi, ki so vkljuļeni v prosti pretok 
blaga znotraj Skupnosti, izpolnjujejo zahteve, katere zagotavljajo visoko stopnjo zaġļite javnih 
interesov, kot so zdravje in varnost na sploġno, zdravje in varnost pri delu, varstvo potroġnikov in 
okolja ter zaġļita varnosti in tudi, da prosti pretok proizvodov ni omejen stroģje, kot ga omejujejo 
usklajevalna zakonodaja Skupnosti ali druga ustrezna pravila Skupnosti. 
Oblikovan je bil sploġni okvir pravil in naļel v zvezi z akreditacijo in nadzorom trga. Ta okvir naj bi 
vplival na krepitev delovanja bistvenih pravil veljavne EU zakonodaje, v kateri so opredeljene doloļbe, 
ki jih je treba spoġtovati zaradi varstva javnih interesov, kot so zdravje, varnost ter varstvo potroġnikov 
in okolja. 
Ta uredba je pomenila tudi dopolnitev Sklepa ġt. 768/2008/ES. 
 
Uredba in Sklep (ter tudi Uredba ES 764/2008) naj bi kot ġiroko zasnovan horizontalen zakonski okvir 
odpravljal pravno praznino ġe preden bi bila opravljena revizija veljavne posebne zakonodaje, 
dopolnjevali naj bi doloļbe veljavne ali naļrtovane posebne zakonodaje, zlasti da se naj bi zagotovila 
visoka raven varnosti in zdravja potroġnikov, varstva okolja in potroġnikov, kakor to zahteva ļlen 95 
Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti. 
 
 
2.2 Kaj prinaġajo po skupnem novem zakonodajnem okviru prenovljene direktive usklajevalne 
zakonodaje EU Novega pristopa (NA) ??? 
 
O tem se lahko ģe dolgo ļasa veliko prebere na spletnih 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 
éé 
 
Ne smemo pa novega zakonodajnega okvira NLF iz leta 2008 zamenjevati z naļeli zakonodajne 
tehnike novega pristopa (New Approach ï NA) iz leta 1985, ki ostajajo v celoti ġe naprej v veljavi, 
tudi npr. glede vloge in pomena harmoniziranih standardov. Uporaba harmoniziranih ali drugih 
standardov je ġe vedno prostovoljna in proizvajalci za izpolnjevanje zahtev vedno lahko uporabijo 
druge tehniļne specifikacije (vendar morajo sami dokazati, da te tehniļne specifikacije izpolnjujejo 
potrebe bistvenih zahtev, velikokrat tudi v postopku, ki potem vkljuļuje organ za ugotavljanje 
skladnosti kot tretjo stran). 
 
Seznam izdanih in veljavnih direktiv in uredb EU s podroļja zakonodaje novega pristopa ter obstojeļi 
predlogi prenovitev je podan v tabeli na sliki 4 na zaļetku tega zapisa. 
 
Ponovimo seznam proizvodov, za katere obstajajo predpisi novega pristopa (in morajo biti ti proizvodi 
oznaļeni z oznako CE in predmet enotne Izjave EU o skladnosti: 
- nizkonapetostna (elektriļna) oprema, 
- EMC- elektromagnetna zdruģljivost, 
- enostavne tlaļne posode, 
- igraļe, 
- 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 pripomoļki, 
- aktivni medicinski pripomoļki za vsaditev, 
- plinske naprave, 
- civilna eksplozivna sredstva, 
- oprema namenjena uporabi v potencialno eksplozivnem podroļju (ATEX), 
- rekreacijska plovila, 
- dvigala ï èliftiç, 
- tlaļna oprema, 
- radijska oprema, 
- ģiļnice za prevoz oseb, 
- merilni inġtrumenti, 
- pirotehniļni izdelki, 
- vsebnost nevarnih snovi (RoHS), 
- okoljsko primerna zasnova proizvodov (Eco Design). 
 
Podroļje okoljsko primerne zasnove proizvodov (Eco Design) poleg same (krovne) direktive 
2009/125/ES predstavljajo ġe Uredbe Komisije (ES oz. EU) o izvajanju direktive glede zahtev za 
okoljsko primerno zasnovo izdelkov, ki rabijo energijo: 
- gospodinjski hladilni aparati, 
- televizorji, 
- gospodinjski pralni stroji, 
- gospodinjski pomivalni stroji, 
- gospodinjska ter pisarniġka oprema, 
- neusmerjena svetila v gospodinjstvu, 
- fluorescenļne sijalke brez vdelanih predstikalnih naprav, visokointenzivnostnih sijalk in predstikalnih 
naprav in svetilke za delovanje teh sijalk, 
- zunanji napajalniki v stanju brez obremenitve in njihov povpreļni izkoristek pod - obremenitvijo, 
- elektromotorji (trifazni indukcijski elektromotorji z nazivno moļjo 0.75 do 375 kW), 
- samostojne obtoļne ļrpalke in obtoļne ļrpalke, namenjene vgradnji v izdelke, 
- ventilatorji, ki jih poganjajo motorji z elektriļno vhodno moļjo med 125 W in 500 kW, 
- klimatske naprave in komfortni ventilatorji, 
- vodne ļrpalke, 
- raļunalniki in raļunalniġki streģniki, 
- sesalniki, 
- grelniki prostorov in kombinirani grelniki, 
- grelniki vode in hranilniki tople vode, 
- gospodinjske peļice, kuhalne ploġļe in kuhinjske nape, 
- majhni, srednji in veliki transformatorji, 
- prezraļevalne enote (naprave na elektriļni pogon z vsaj enim propelerjem, enim motorjem in 
ohiġjem, namenjeno za zamenjavo uporabljenega zraka z zunanjim zrakom v stavbi ali delu stavbe), 
- usmerjene sijalke, sijalke s svetleļimi diodami in pripadajoļa 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 ġele v prihodnjih letih. 
 
Veļ o tem tudi na: http://ec.europa.eu/growth/industry/sustainability/ecodesign/ 
 
Naļela zakonodajne tehnike novega pristopa (New Approach ï NA) iz leta 1985 ostajajo seveda 
ġe naprej v veljavi tudi znotraj novega zakonodajnega okvira NLF 2008, tudi npr. glede vloge in 
pomena harmoniziranih standardov. Uporaba harmoniziranih ali drugih standardov je ġe vedno 
prostovoljna in proizvajalci za izpolnjevanje zahtev vedno lahko uporabijo druge tehniļne specifikacije 
(vendar morajo sami dokazati, da te tehniļne specifikacije izpolnjujejo potrebe bistvenih zahtev, 
velikokrat v postopku, ki potem vkljuļuje organ za ugotavljanje skladnosti kot tretjo stran). 
Novi pristop pomeni, da so skupne bistvene zahteve z zakonodajo doloļene za obvezne, uporaba 
(prostovoljnih) harmonizranih standardov pa ustvari domnevo o skladnosti proizvodov z zahtevami 
predpisov. 
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Naļela 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 opredeljene v Uredbi (EU) ġt. 1025/2012, skupaj z ustrezno usklajevalno 
zakonodajo Unije. 
Za delovanje usklajevalne zakonodaje Unije po novem pristopu morajo harmonizirani standardi 
zagotoviti zajamļeno raven varstva glede na bistvene zahteve, doloļene v zakonodaji. 
 
Veļ o usklajevalni zakonodaji Novega pristopa lahko najdemo npr. na: 
http://www.newapproach.org/Directives/DirectiveList.asp 
oz. glede oznaļevanje z oznako skladnosti CE npr. na: 
http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/ 
 
Vse doloļbe novega zakonodajnem okvira (NLF) iz leta 2008, kot so vkljuļene v prenovljene direktive 
EU, so vsebovane ģe tudi v zadnji (2014 in posodobljeno v 2016) izdaji Vodila za uporabo 
usklajevalne zakonodaje EU (Blue Guide) ï Modri vodnik na: 
http://ec.europa.eu/growth/toolsdatabases/ 
newsroom/cf/itemdetail.cfm?item_id=7326&lang=en&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, o 
izmenjavi informacij med drģavami ļlanicami in tudi s Komisijo v primeru resnega tveganja, ki ga 
predstavlja proizvod, in ta zahtevajo hitro ukrepanje, ki utegne povzroļiti umik proizvoda s trga ali 
odpoklic ali prepoved, da se ga zagotovi na trgu, pa prenovljene direktive doloļajo ukrepe tudi za 
neskladne in skladne proizvode, ki predstavljajo tveganja in tudi ukrepe drģav ļlanic za formalne 
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 tehniļne dokumentacije, odsotnost 
in nepopolnost ali nepravilnost informacij, neizpolnjevanje drugih zahtev iz obveznosti proizvajalca ali 
uvoznika.  
Kadar se takġne neskladnosti nadaljujejo, zadevna drģava ļlanica izvede vse ustrezne ukrepe za 
omejitev ali prepoved dostopnosti proizvodov na trgu ali pa zagotovi njen odpoklic ali umik s trga. 
Pri tem je pomembna novost (bolj doloļno zapisana zahteva), da mora biti proizvajalec (in uvoznik, 
doloļeno je tudi odstopanje od te zahteve samo za uvoznika) na proizvodu naveden z naslovom. 
Jasna je zahteva, da morajo imeti proizvodi, za katere predpisi doloļajo oznako CE, zagotovljeno 
enotno (po vseh predpisih) Izjavo EU o skladnosti v jeziku, kot ga zahteva drģava ļlanica; glede tega 
je RS npr. leta 2012 ģe v pravilniku o vsebnosti nevarnih snovi (RoHS) doloļila 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 doloļajo vsebino tehniļne dokumentacije, tudi oceno tveganja ... 
 
Prenovljene direktive ne nazadnje doloļajo tudi kazni in sicer nalagajo drģavam ļlanicam, da to 
uredijo v svojih predpisih in da so kazni uļinkovite, sorazmerne in odvraļilne. 
 
 
2.3 Implementacija prenovljene EU zakonodaje v RS 
 
Glede na uvodoma navedene spremembe direktiv gre torej za veliko ġtevilo prenovljenih EU 
direktiv Novega pristopa izdanih leta 2014, ki jih imamo za proizvode na Notranjem trgu EU v 
prenovljenih izdajah ģe dve leti, njihova veljavnost je nastopila 20 dni po objavi v Uradnem listu EU, 
prehodna obdobja se za veļino iztekajo v 2016. Obstaja bojazen, da bodo na trg ġe vedno prihajali 
proizvodi, za katere proizvajalci in drugi gospodarski subjekti ne bodo poskrbeli pravoļasno, da bodo 
proizvodi skladni v celoti tudi z novimi zahtevami (med drugim tudi enotna Izjava EU o skladnosti v 
nacionalnem jeziku drģave ļlanice, kjer je proizvod dostopen na trgu, oznaļevanje proizvajalca (in 
uvoznika) z naslovom, ocena tveganja kot sestavni del tehniļne dokumentacije ...). 
Dejstvo je, da imajo direktive za drģave ļlanice zavezujoļe termine, do kdaj morajo biti 
implementirane in od kdaj se uporabljajo. Direktivi LVD in EMC npr. doloļata za konec prehodnega 
obdobja 20. april 2016 in direktive pri tem seveda doloļajo, da drģave ļlanice ne ovirajo omogoļanja 
dostopnosti proizvodov na trgu, zajetih ġe v starih direktivah, ki so skladni s temi direktivami in so bili 
dani na trg pred tem datumom. 
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Proizvodi, ki so dani na trg (prviļ dostopni na Notranjem trgu EU), pa bi zahtevam prenovljenih 
predpisov ģe morali ustrezati. 
(Ģal je implementacija prenovljenih direktiv v RS potekala (pre)poļasi.) 
 
Ena od novosti, ļeprav ġe daleļ ne najbolj pomembna, a zelo aktualna, je glede enotne Izjave EU o 
skladnosti in (slovenskega) jezika. Konkreten zapis tozadevne doloļbe je v prenovljenem slovenskem 
pravilniku npr. o EMC (Pravilnik o elektromagnetni zdruģljivosti (Uradni list RS, ġt. 39/2016): 
Izjava EU o skladnosti ima vzorļno strukturo, doloļeno 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 doloļbe enake, kot jih 
imamo v direktivah: 
Ta pravilnik zaļne veljati naslednji dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije, uporabljati pa 
se zaļne 20. aprila 2016. 
 
Enake doloļbe kot v pravilniku glede EMC lahko najdemo v besedilih prenovljenega pravilnika za 
elektriļno opremo (Pravilnik o omogoļanju dostopnosti elektriļne opreme na trgu, ki je naļrtovana 
za uporabo znotraj doloļenih napetostnih mej (Uradni list RS, ġt. 39/2016)), prav tako v novem 
Pravilniku o radijski opremi (Pravilnik o radijski opremi (Uradni list RS, ġt. 3/2016)); le-ta je veljaven 
ģe od 2.2.2016 in ima doloļbe, da se je stari pravilnik lahko uporabljal ġe do 12.6.2016; radijska 
oprema, ki je bila dana na trg (prviļ 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, je lahko dostopna na trgu ġe do 
12.6.2017. 
Te zahteve za radijsko opremo so lahko za gospodarske subjekte, ki so preveļ odlaġali s sledenjem 
zahtev prenovljenega predpisa, zelo neugodne; ġe bolj pa to velja za vso EEO, ki je predmet 
prenovljenih direktiv LVD in EMC (2014/30/EU in 2014/35/EU), kjer je bil konec prehodnega obdobja 
20. aprila 2016. Seveda to za marsikoga ni predstavljalo nobenih teģav, saj je bilo dve leti dovolj ļasa, 
da se ustrezno pripravi in je imel ģe pred konļnim datumom vse urejeno. Vsi, ki so ļakali do zadnje 
minute oz. so se zanaġali na slabo (ali neustrezno) informiranost, pa so se lahko znaġli v neprijetnih 
situacijah, ko kot proizvajalci ali uvozniki lahko imajo na zalogi ġe proizvode, ki formalno veļ ne 
ustrezajo zahtevam prenovljenih predpisov. 
Seveda to ne pomeni, da so s tem na trgu nevarni proizvodi, ļe so le ti skladni èsamoç z zahtevami 
starih predpisov; prenovljeni predpisi vsebinsko ne prinaġajo tako bistvenih sprememb; ļe je bila npr. 
elektriļna ï elektronska oprema varna po starih predpisih, bi morala biti tudi po novih. Nastopijo pa 
teģave lahko v administrativnih neskladnostih (oznaļevanje proizvajalca (in uvoznika) z naslovom, 
informacije in tudi enotna Izjava EU o skladnosti v slovenskem jeziku, pa tudi npr. zagotavljanje 
tehniļne dokumentacije z oceno tveganja itd é). 
Pri radijski opremi (npr. mobilni telefoni) se je lahko priļakovalo tudi mnoģiļni pojav neskladnosti, saj 
je ġele prenovljena direktiva 2014/53/EU odpravila (hudo) napako v starem predpisu glede 
oznaļevanja priglaġenega organa z njegovo ġtevilko poleg oznake CE. Ġe dolgo ļasa bo lahko na 
trgu veliko opreme oznaļene glede na prenovljeno direktivo nepravilno s tem, ker se priglaġeni organ 
(nedovoljeno) navaja, ļeprav ni izvajal nobenih postopkov ugotavljanja skladnosti v fazi proizvodnje 
é. 
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 veļ dokumentov usklajevalne zakonodaje Unije, mora proizvajalec ali 
pooblaġļeni zastopnik zagotoviti eno izjavo o skladnosti za vse take akte Unije (5. ļlen Sklepa ġt. 
768/2008/ES). Sprejemljivo je, ļe je ta enotna 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 instrumentih, plovilih za rekreacijo, dvigalih, ģelezniġkih 
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sistemih za visoke in konvencionalne hitrosti ter sestavnih delih evropske mreģe za upravljanje 
zraļnega prometa zahteva, da proizvode spremlja izjava EU o skladnosti. 
Izjava EU o skladnosti mora biti prevedena v jezik ali jezike, ki jih zahteva drģava ļlanica, v kateri je 
proizvod dan na trg ali dostopen na trgu (drugi odstavek R10. ļlena Priloge I k Sklepu ġt. 
768/2008/ES: Prevede se v jezik ali jezike, ki ga/jih zahteva drģava ļlanica, kjer se proizvod da na trg 
ali je dostopen na tem trgu.). 
Usklajevalna zakonodaja Unije ne doloļa vedno, kdo mora zagotoviti prevod. Logiļno bi bilo, da je to 
proizvajalec ali drug gospodarski subjekt, ki zagotovi dostopnost proizvoda. 
 
Glede Izjave EU o skladnosti se bo s tem pomagalo tudi k laģjemu izvajanju tozadevnih doloļb npr. v 
graditvi objektov. Tu se je obļutilo pravno praznino, ko se je na tehniļnih 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 doloļila obveznost subjektov, da 
se zagotovi tudi izjava za npr. EEO v slovenskem jeziku. Ta zahteva je sicer opraviļena in utemeljena 
za velik del EEO ģe od leta 2013 in sicer z doloļbami 12. ļlena Pravilnika o omejevanju uporabe 
doloļenih nevarnih snovi v elektriļni in elektronski opremi (Uradni list RS, ġt. 102/2012). (Za EEO, 
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, doloļa enotno Izjavo 
EU o skladnosti v slovenskem jeziku, torej gornja zahteva iz predpisa za RoHS za velik del EEO 
smiselno vendarle velja ģe dlje ļasa. 
 
Enako kot glede izjave v slovenskem jeziku bi lahko pojasnili ģe dlje ļasa veljavno zahtevo, da je 
proizvajalec na EEO naveden z naslovom. Osmi odstavek 6. ļlena pravilnika (RoHS) doloļa: 
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 doloļbo (napisano bolj ohlapno ....) ģe tudi v starem pravilniku o EMC (drugi 
odstavek 10. ļlena). 
V prenovljenih direktivah LVD, EMC, RED é je ta doloļba nedvoumna. Zahteva se navedba 
proizvajalca z naslovom na proizvodu, enako se zahteva navedba uvoznika z naslovom. Glede tega 
(identifikacije subjektov) so pojasnila glede odstopanj od teh zahtev zelo jasna. Odstopanje od 
zahteve za navedbo proizvajalca z naslovom na proizvodu so res samo v izjemnih primerih npr. zaradi 
premajhne velikosti proizvoda; nekoliko veļ ohlapnosti je glede navajanja uvoznika z naslovom na 
proizvodu. To vkljuļuje npr. primere, v katerih bi moral uvoznik odpreti embalaģo, da bi lahko na 
elektriļni opremi navedel svoje ime in naslov. 
 
Vsekakor pa je potrebno te zahteve glede identifikacije subjektov obravnavati kot varnostne. 
Zagotavljanje sledljivosti elektriļne elektronske opreme po vsej dobavni verigi prispeva k 
preprostejġemu in uļinkovitejġemu nadzoru trga. Uļinkovit sistem sledljivosti organom za nadzor trga 
olajġa njihovo nalogo izslediti gospodarske subjekte, ki so omogoļili dostopnost neskladne elektriļne 
opreme na trgu. 
Za laģjo komunikacijo med gospodarskimi subjekti, organi za nadzor trga in potroġniki naj bi se npr. 
poġtnemu naslovu dodalo tudi spletnega. 
 
Vse to je tudi v RS torej s prenovljeno zakonodajo nedvoumno doloļeno. 
 
Lahko pa vse to in ġe marsikaj drugega najdemo nedvoumno pojasnjeno v Modrem vodniku (Blue 
Guide 2014) za izvajanje predpisov EU o proizvodih .... 
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/12661 
 
Modi vodnik naj bi pomagal pri boljġem razumevanju predpisov EU za proizvode ter njihovi enotnejġi in 
skladnejġi uporabi na vseh podroļjih in po vsem enotnem trgu. 
Vodnik je sicer zgolj navodilo ï pravno veljavna so le besedila samih usklajevalnih aktov Unije. Gre pa 
za vodilo, ki pojasnjuje uporabo tudi ģe obstojeļih predpisov! 
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3 ZAHTEVE ZA PROIZVODE 
 
Vse gornje navedbe glede izjave o skladnosti in oznaļevanja so samo ene od (t.i. administrativnih) 
zahtev predpisov. Mnogo bolj bistvene so seveda zahteve glede zagotovitve skladnosti z zahtevami 
predpisov, kot so doloļene v Prilogah predpisov glede varnosti in zdravja ter varovanja okolja in so 
podrobno opredeljene za posamezne vrste subjektov, ki omogoļajo dostopnost proizvodov na 
Notranjem trgu EU. 
Zgoraj in ġe v nadaljevanju so povzete posamezne doloļbe 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 
varnost ljudi, zaġļita domaļih ģivali in premoģenja, ter poġtena konkurenca na trgu Unije. 
Vsi gospodarski subjekti, ki sodelujejo v dobavni in distribucijski verigi, morajo izvesti ustrezne ukrepe, 
s katerimi zagotovijo, da se na trgu omogoļi 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 navedbo varnostnih ciljev. Za olajġanje ugotavljanja 
skladnosti s temi cilji je doloļena domneva skladnosti za proizvode, ki so skladni s harmoniziranimi 
standardi, sprejetimi v skladu z Uredbo (EU) ġt. 1025/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. 
oktobra 2012 o evropski standardizaciji, za navajanje podrobnih tehniļnih specifikacij za te cilje. 
Ġe naprej tako seveda ostajajo naļela zakonodajne tehnike novega pristopa iz leta 1985 glede vloge 
in pomena harmoniziranih standardov. Uporaba harmoniziranih ali drugih standardov je ġe vedno 
prostovoljna in proizvajalci za izpolnjevanje zahtev vedno lahko uporabijo druge tehniļne specifikacije 
(vendar morajo sami dokazati, da te tehniļne specifikacije izpolnjujejo potrebe bistvenih zahtev iz 
predpisov, najveļkrat v postopku, ki vkljuļuje organ za ugotavljanje skladnosti kot tretjo stran). 
Za delovanje usklajevalne zakonodaje Unije po novem pristopu morajo harmonizirani standardi 
zagotoviti zajamļeno raven varstva glede na bistvene zahteve, doloļene v zakonodaji. 
Novi pristop zahteva, da se skupne bistvene zahteve z zakonodajo doloļijo za obvezne, zato je tak 
naļin primeren le, kadar je mogoļe razlikovati med bistvenimi zahtevami in tehniļnimi specifikacijami. 
Naļela novega pristopa so postavila temelje za evropsko standardizacijo, ki podpira usklajevalno 
zakonodajo Unije. Vloga harmoniziranih standardov in naloge evropskih organizacij za standardizacijo 
so opredeljene v Uredbi (EU) ġt. 1025/2012, skupaj z ustrezno usklajevalno zakonodajo Unije. 
 
 
3.2 Ocenjevanje tveganj 
 
Harmonizirani standardi nikoli ne nadomestijo pravno zavezujoļih bistvenih zahtev. Specifikacija v 
harmoniziranem standardu ni nadomestilo za ustrezno bistveno ali drugo pravno zahtevo, je le 
tehniļno sredstvo za zagotavljanje skladnosti z njo. Pri usklajevalni zakonodaji v zvezi s tveganji 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 odloļi, da bo uporabil specifikacije iz 
harmoniziranih standardov za izvajanje "ukrepov zmanjġevanja tveganja", ki so doloļeni v teh 
standardih. Pri usklajevalni zakonodaji v zvezi s tveganjem harmonizirani standardi najpogosteje 
zagotavljajo sredstva za njegovo zmanjġanje ali odpravo, pri ļemer proizvajalci v celoti ostanejo 
odgovorni za njegovo ocenjevanje, zato da se doloļijo morebitna tveganja in veljavne bistvene 
zahteve zaradi izbire primernih harmoniziranih standardov ali drugih specifikacij. 
 
Vloga harmoniziranih standardov pri izpolnjevanju veljavnih bistvenih zahtev, ki jih doloļi proizvajalec, 
je v Modrem vodniku predstavljena s sledeļo sliko: 
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Slika 5: Vloga harmoniziranih standardov pri ocenjevanju tveganj.  

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 resniļnem "obsegu 
domneve o skladnosti". 
Kadar harmonizirani standard zajema samo del bistvenih zahtev, ki jih je proizvajalec doloļil za 
veljavne, mora ta uporabiti druge ustrezne tehniļne specifikacije, da izpolni vse preostale bistvene 
zahteve iz ustrezne zakonodaje, ali neposredno uporabiti ustrezne bistvene zahteve. Podobno mora 
proizvajalec, kadar se odloļi, da ne bo uporabil vseh doloļb harmoniziranega standarda, kar bi 
praviloma zagotovilo domnevo o skladnosti, na podlagi lastne ocene tveganja v svoji tehniļni 
dokumentaciji navesti, kako se dosega skladnost ali da se ustrezne bistvene zahteve ne uporabljajo 
za njegov proizvod. 
 
 
3.3 Tehniļna dokumentacija 
 
Zgoraj predstavljena pojasnila o vlogi in pomenu harmoniziranih standardov je nujno potrebno 
razumeti pravilno, saj prenovljeni predpisi ġe bolj doloļno, kot doslej, postavljajo pred proizvajalca 
obveznost izvajanja ocenjevanja tveganj in oceno tveganja kot obvezni del tehniļne dokumentacije. 
Vsebina tehniļne dokumentacije je doloļena v vsakem usklajevalnem aktu Unije v skladu z zadevnim 
proizvodom. Praviloma mora vkljuļevati opis proizvoda in njegovo predvideno uporabo ter zajemati 
njegovo naļrtovanje, proizvodnjo in delovanje. Kateri podatki se vkljuļijo v dokumentacijo, je odvisno 
od narave proizvoda in od tega, kaj se s tehniļnega vidika ġteje za potrebno, da se dokaģe skladnost 
proizvoda z bistvenimi zahtevami ustrezne usklajevalne zakonodaje Unije ali s harmoniziranimi 
standardi, ļe so se uporabili, tako, da se navedejo bistvene zahteve, zajete v standardih. 
Zahteve iz Priloge II k Sklepu ġt. 768/2008/ES (sklep sui generis, ki predstavlja politiļno zavezo treh 
institucij EU ï Evropskega parlamenta, Sveta in Komisije) se nanaġajo na vsebino tehniļne 
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. Proizvajalļeva ocena lahko temelji na harmoniziranih 
standardih, ki ģe vsebujejo analizo tveganj, vendar le glede tveganj, ki so zajeta v tem standardu. 
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 Tehniļna dokumentacija po doloļilih predpisov za stroje 
 
Vsebina tehniļne dokumentacije je podrobno doloļena v vsakokratnem predpisu, obiļajno v eni od 
prilog predpisa. Za npr. stroje je to doloļeno v prilogi VIII direktive o strojih iz leta 2006 (direktiva 
2006/42/ES in njena dopolnitev iz 2009/127/ES glede zahtev iz vidika varstva okolja). Takġne zahteve 
za obvezno zagotavljanje tehniļne dokumentacije je vsebovala ģe prva direktiva o strojih iz leta 1989 
(89/392/EGS) in pozneje direktiva 98/37/ES. 
Zagotovitev v tehniļni dokumentaciji dokumentiranega ocenjevanja tveganja v fazi naļrtovanja ï 
razvijanja stroja je kot zavezujoļe dejanje proizvajalca stroja doloļena ģe tudi v uvodnih doloļbah 
Priloge I o bistvenih varnostnih in zdravstvenih zahtevah v Direktivi o strojih. Sploġna naļela 
proizvajalce zavezujejo, da morajo zagotoviti izvedbo ocene tveganja zaradi doloļitve zdravstvenih in 
varnostnih zahtev, ki se uporabljajo za stroje; stroji morajo biti nato naļrtovani in izdelani ob 
upoġtevanju rezultatov ocene tveganja. S ponavljajoļim postopkom ocenjevanja tveganja in 
zmanjġanja tveganja proizvajalec: 
- doloļi omejitve strojev, vkljuļno s predvideno uporabo in njihovo razumno predvidljivo napaļno 
uporabo, 
- ugotovi nevarnosti, ki jih lahko povzroļijo stroji, in z njimi povezane nevarne situacije, 
- oceni tveganje, pri ļemer upoġteva, kako hude bi bile morebitne poġkodbe ali okvare zdravja in 
kolikġna je njihova verjetnost, 
- ovrednoti tveganje, da bi ugotovil, ali je treba zmanjġati tveganje skladno s cilji direktive, 
- odpravi nevarnosti ali zmanjġa tveganje, povezano s temi nevarnostmi, z uporabo varovalnih ukrepov 
v vrstnem redu prioritet: 
- odprava ali ļim veļje zmanjġanje tveganja (varno naļrtovanje in izdelava strojev), 
- sprejetje potrebnih varovalnih ukrepov v zvezi s tveganji, ki jih ni mogoļe odpraviti, 
- obveġļanje 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 toļki A) glede vsebine tehniļne dokumentacije za (dokonļane) stroje glasi: 
Ta del opisuje postopek za sestavljanje tehniļne dokumentacije. Tehniļna dokumentacija mora 
izkazovati, da je stroj skladen z zahtevami te direktive. Zajemati mora naļrtovanje, izdelavo in 
obratovanje stroja, kolikor je potrebno za to oceno. Tehniļna dokumentacija mora biti sestavljena v 
enem ali veļ uradnih jezikih Skupnosti, z izjemo navodil za stroje, za katere se uporabljajo posebne 
doloļbe Priloge I, oddelek 1.7.4.1. (v vseh jezikih drģav ļlanic, kjer se bo stroj prodajal oz. uporabljal): 
1. Tehniļna dokumentacija obsega naslednje: 
(a) konstrukcijsko dokumentacijo, ki vsebuje: 
ð sploġen opis stroja, 
ð sestavno risbo stroja in risbe krmilnih tokokrogov ter primerne opise in razlage, potrebne za 
razumevanje delovanja stroja, 
ð podrobne risbe s priloģenimi vsemi izraļuni, rezultati preskusov, potrdili itd., potrebnimi za 
preverjanje skladnosti stroja z bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami, 
ð dokumentacijo o oceni tveganja, ki izkazuje uporabljeni postopek, vkljuļno s: 
(i) seznamom bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev, ki se uporabljajo za zadevni stroj; 
(ii) opisom varovalnih ukrepov, izvedenih za odpravo ugotovljenih nevarnosti ali zmanjġanje tveganja 
in, kadar je ustrezno, navedb preostalih tveganj, povezanih s strojem, 
ð uporabljenih standardov in drugih tehniļnih specifikacij z navedbo bistvenih zdravstvenih in 
varnostnih zahtev, ki jih pokrivajo ti standardi, 
ð vsa tehniļna poroļila, v katerih so navedeni izidi preskusov, ki jih je opravil proizvajalec ali organ, 
izbran s strani proizvajalca, 
ð izvod navodil za stroj, 
ð kadar je ustrezno, izjavo o vgradnji za vgrajene delno dokonļane stroje in ustrezna navodila za 
sestavljanje takih strojev, 
ð kadar je ustrezno, izvode ES-izjav o skladnosti strojev ali drugih proizvodov, vgrajenih vanj,  
ð izvod ES-izjave o skladnosti; 
(b) pri serijski proizvodnji, interne ukrepe, ki se bodo izvajali za zagotavljanje, da bodo stroji ostali 
skladni z doloļbami te direktive. Proizvajalec mora izvajati potrebne raziskave in preskuse komponent, 
opreme ali dokonļanih strojev, s katerimi ugotavlja, ali njihova zasnova in izdelava zagotavljata varno 
montaģo in dajanje v uporabo. Ustrezna poroļila in rezultati so vkljuļeni v tehniļno dokumentacijo. 
Janez Dulc: Zahteve za proizvode po zakonodaji NA in NLF 2008 Izdaja: 25.6. 2016 
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2. Tehniļna dokumentacija iz prve toļke mora biti na voljo pristojnim organom drģav ļlanic vsaj deset 
let po datumu proizvodnje stroja ali zadnjega proizvedenega primerka pri serijski proizvodnji. Tehniļne 
dokumentacije ni treba hraniti na ozemlju Skupnosti, niti ni nujno, da je trajno na voljo v materialni 
obliki. Vendar pa jo mora oseba, doloļena v ES-izjavi o skladnosti, biti sposobna sestaviti in dati na 
voljo v ļasovnem obdobju, sorazmernem z njeno zahtevnostjo. Ni treba, da tehniļna dokumentacija 
vsebuje podrobne naļrte ali druge natanļne informacije, ki zadevajo podsklope, uporabljene pri 
proizvodnji stroja, razen ļe je njihovo poznavanje bistvenega pomena za ugotavljanje skladnosti z 
bistvenimi varnostnimi in zdravstvenimi zahtevami. 
3. Ļe se tehniļna dokumentacija na obrazloģeno zahtevo pristojnih nacionalnih organov ne predloģi, 
je to lahko zadostna podlaga za dvom o skladnosti zadevnega stroja z bistvenimi varnostnimi in 
zdravstvenimi zahtevami. 
 
Veļ o zahtevah direktive o strojih in njeni pravilni uporabi lahko najdemo v Priroļniku o uporabi 
direktive o strojih na: 
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery/index_en.htm 
 
 
3.3.2 Tehniļna dokumentacija po doloļilih predpisov za elektriļno elektronsko opremo 
 
Zelo podobno, kot je to doloļeno za tehniļno dokumentacijo v direktivi o strojih ģe od prve izdaje te 
direktive (leta 1989) naprej, so tozadevne doloļbe vsebovane tudi v vseh prenovljenih predpisih. 
Glede tehniļne dokumentacije so doloļbe predpisa npr. glede EMC ( in vsebinsko enako za EO): 
Proizvajalec pripravi tehniļno dokumentacijo. Dokumentacija omogoļa ugotavljanje skladnosti aparata 
z ustreznimi zahtevami ter vkljuļuje ustrezno analizo in oceno tveganj(a). 
Tehniļna dokumentacija podrobno navaja veljavne zahteve in v obsegu, ki je pomemben za tako 
ugotavljanje, zajema naļrtovanje, proizvodnjo in delovanje aparata. Tehniļna dokumentacija, kadar je 
to ustrezno, vsebuje vsaj naslednje elemente: 
(a) sploġni opis aparata; 
(b) shematiļne prikaze naļrtovanja 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 bila objavljena v Uradnem listu Evropske unije, in, kadar ti harmonizirani standardi niso bili 
uporabljeni, opis reġitev, sprejetih za izpolnitev bistvenih zahtev iz te direktive, vkljuļno s seznamom 
drugih ustreznih tehniļnih specifikacij, ki so bile uporabljene. V primeru delno uporabljenih 
harmoniziranih standardov se v tehniļni dokumentaciji podrobno navedejo deli, ki so bili uporabljeni; 
(e) rezultate opravljenih izraļunov pri naļrtovanju, izvedenih pregledih itd.; 
(f) poroļila o preskusih. 
 
Glede zagotavljanja skladnosti v fazi proizvodnje, kadar je uporabljen postopek èNotranja kontrola 
proizvodnjeç kot postopek ugotavljanja skladnosti, s katerim proizvajalec izpolni svoje obveznosti in o 
tem zagotovi tehniļno dokumentacijo in na lastno odgovornost izjavi, da zadevni proizvod izpolnjuje 
zahteve predpisov, ki se zanj uporabljajo, ti predpisi doloļajo, da proizvajalec sprejme vse potrebne 
ukrepe, da se s proizvodnim procesom in njegovim spremljanjem zagotovi skladnost proizvedenih 
proizvodov s tehniļno dokumentacijo in z bistvenimi zahtevami iz relevantnih predpisov. 
 
Glede tehniļne dokumentacije (in Izjave EU o skladnosti) predpisi doloļajo, da ju proizvajalci morajo 
hraniti za potrebe nacionalnih organov ter jim jo dati na voljo ġe 10 let po tem, ko je bil proizvod dan 
na trg. Izjava EU o skladnosti identificira proizvod, za katerega je bila pripravljena. 
 
Zahteve za zagotovitev tehniļne dokumentacije in kot njen sestani del tudi oceno tveganja ter npr. 
konstrukcijsko dokumentacijo, dokazila o skladnosti vgrajenih delov ter poroļila o izvedenih 
preskuġanjih in dokumentacijo za zagotavljanje skladnosti v fazi proizvodnje ter tudi navodila in Izjavo 
EU skladnosti doloļajo tudi vsi ostali predpisi. Tako kot je ģe pojasnjena zahteva za oceno tveganja 
za vse bistvene zahteve iz ustrezne zakonodaje in je doloļena enotna Izjava EU o skladnosti, lahko 
tudi kot spis z vsemi izjavami po vseh predpisih, mora biti ustrezno tako zagotovljena tudi tehniļna 
dokumentacija proizvoda. 
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4 VLOGA GOSPODARSKIH SUBJEKTOV V ZAGOTAVLJANJU SKLADNOSTI 
 
Novi zakonodajni okvir, ki temelji na Uredbi (ES) 765/2008 in Sklepu (ES) 768/2008 upoġteva obstoj 
vseh gospodarskih subjektov v oskrbovalni verigi (proizvajalci, pooblaġļeni zastopniki, distributerji 
in uvozniki) in njihove vloge v zvezi s proizvodom. Uvoznik ima jasne obveznosti v zvezi s skladnostjo 
proizvodov, in kadar distributer ali uvoznik spremeni proizvod ali ga trģi pod svojim imenom, postane 
enakovreden proizvajalcu in mora prevzeti njegove obveznosti v zvezi s proizvodom. 
Proizvajalec je vsaka fiziļna ali pravna oseba, ki je odgovorna za naļrtovanje ali proizvodnjo 
proizvoda in ki da ta proizvod na trg pod svojim imenom ali blagovno znamko. Ta opredelitev vsebuje 
dva zdruģena pogoja:  
- oseba mora proizvajati proizvod (ali ga da proizvesti) in  
- ga trģiti pod svojim imenom ali blagovno znamko. 
Torej, ļe se proizvod trģi pod imenom ali blagovno znamko druge osebe, se ta oseba ġteje za 
proizvajalca. To pa pomeni, da mora ta subjekt v celoti izpolniti vse obveznosti, ki jih predpisi doloļajo 
za proizvajalca. 
Obveznosti proizvajalca veljajo tudi za vsako fiziļno ali pravno osebo, ki sestavlja, pakira, predeluje ali 
oznaļuje 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 zaļnejo uporabljati drugaļne bistvene ali druge pravne zahteve, ali ga zelo spremeni ali predela 
(in tako ustvari nov proizvod), da ga da na trg. 
Proizvajalec lahko sam naļrtuje in proizvaja proizvod. Lahko pa naroļi njegovo naļrtovanje, 
proizvodnjo, sestavitev, pakiranje, predelavo ali oznaļevanje, da ga da na trg pod svojim imenom ali 
blagovno znamko, s ļimer se predstavi kot proizvajalec. Pri takġnem t.i. èpodizvajanjuç mora 
proizvajalec ohraniti sploġni nadzor nad proizvodom in zagotoviti, da prejme vse 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 pooblaġļenega zastopnika, distributerja, trgovca na drobno ali debelo, 
uporabnika ali podizvajalca. 
Proizvajalec je edini in dokonļno odgovoren za skladnost proizvoda z veljavno usklajevalno 
zakonodajo Unije ne glede na to, ali ga je sam naļrtoval in proizvedel ali pa se ġteje za proizvajalca, 
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 oznaļevanje, je ob dajanju proizvoda na trg on edini in dokonļno odgovoren za 
zagotovitev njegove skladnosti z veljavno zakonodajo ter mora biti zmoģen to storiti. 
Proizvajalec je odgovoren za naļrtovanje in proizvodnjo proizvoda v skladu z bistvenimi ali drugimi 
pravnimi zahtevami, doloļenimi v ustrezni usklajevalni zakonodaji Unije, ter za izvedbo ugotavljanja 
skladnosti v skladu s postopki, doloļenimi v usklajevalni zakonodaji Unije. 
Proizvajalec mora razumeti zasnovo in proizvodnjo proizvoda, da lahko prevzame odgovornost za 
njegovo skladnost z vsemi doloļbami ustrezne usklajevalne zakonodaje Unije. To velja za primere, ko 
proizvajalec sam naļrtuje, proizvede, pakira in oznaļi 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 osredotoļal na pojem "dati na trg", kar je tradicionalni jezik 
prostega pretoka blaga, to pomeni, da se osredotoļa na trenutek, ko je proizvod prviļ dostopen na 
trgu EU. Novi zakonodajni okvir priznava obstoj enotnega notranjega trga in daje poudarek 
zagotavljanju dostopnosti proizvoda, tako pa veļji pomen temu, kar se zgodi po tem, ko je proizvod 
prviļ dostopen. To je tudi v skladu z logiko vzpostavitve doloļb za nadzor trga EU. Uvedba pojma 
zagotavljanje dostopnosti olajġa sledenje neskladnega proizvoda do proizvajalca. Treba je upoġtevati, 
da se skladnost ugotavlja glede na pravne zahteve, ki so se uporabljale v ļasu, ko je bila prviļ 
zagotovljena dostopnost proizvoda. 
 
Predpisi torej doloļajo jasno in sorazmerno delitev obveznosti, ki ustrezajo vlogi vsakega 
gospodarskega subjekta v verigi dobave in distribucije. 
 
Za proizvode iz tretjih drģav, ki vstopajo na trg Unije, mora biti zagotovljeno, da so skladni s predpisi, 
zlasti pa je treba zagotoviti, da so proizvajalci izvedli ustrezne postopke ugotavljanja skladnosti teh 
proizvodov. Zato je doloļeno, 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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Doloļeno je tudi, da morajo uvozniki zagotoviti, da so bili opravljeni postopki ugotavljanja skladnosti 
ter da je oznaļevanje proizvodov in dokumentacija, ki jo pripravijo proizvajalci, na voljo pristojnim 
nacionalnim organom za pregled. 
 
Vloga distributerja je v predpisih doloļena kot subjekt, ki omogoļa dostopnost proizvoda na trgu, 
potem ko ga je dal na trg proizvajalec ali uvoznik, in mora ravnati s proizvodi skrbno ter zagotoviti, da 
njegovo ravnanje s proizvodom ne vpliva negativno na skladnost proizvoda. 
 
 
5 VLOGA PRIGLAĠENIH ORGANOV V ZAGOTAVLJANJU SKLADNOSTI 
 
Proizvajalec, ki natanļno pozna postopek naļrtovanja in proizvodnje, je najprimernejġi za izvedbo 
postopka ugotavljanja skladnosti. Ugotavljanje skladnosti zato ostaja izkljuļno obveznost proizvajalca. 
Napaļno je miġljenje, da lahko vkljuļitev tretjih oseb (t.i. priglaġenih organov) nadomesti to 
proizvajalļevo obveznost in odgovornost. 
Vkljuļevanje priglaġenih organov predpisi doloļajo kot obvezno samo za proizvode s poveļanimi in 
najviġjimi tveganji. Od velikosti tveganj je odvisno, kako visoka je stopnja vkljuļenosti priglaġenih 
organov v fazi naļrtovanja proizvodov in v fazi proizvodnje. 
Veļina strojev npr. ne zahteva vkljuļenosti priglaġenih organov in ġe posebej ne, ļe proizvajalec pri 
zagotavljanju skladnosti uporablja harmonizirane standarde za stroje. 
Veļja je predpisana vkljuļenost priglaġenih organov pri proizvodih z visokimi tveganji npr. z velikimi 
delovnimi tlaki in volumni pri tlaļni opremi, varnosti ljudi pri dviganju z lifti, uporabi ģiļniġkih naprav, pri 
osebni varovalni opremi, pri medicinskih pripomoļkih, pri varstvu okolja zaradi emisij npr. hrupa, pri 
zagotovitvi natanļnosti pri npr. merilnih inġtrumentih. 
 
Za opredeljevanje obveznosti proizvajalcev in njihovih moģnosti pri vkljuļevanju priglaġenih organov je 
vzpostavljen t.i. modulni sistem s sistemi (moduli) ugotavljanja in potrjevanja skladnosti od A do H. 
Le-ta (modulni sistem) je bil doloļen ģe v letu 1990 s Sklepom (EGS) 90/683 in potem s Sklepom 
(EGS) 93/465 ter zadnjim danes veljavnim Sklepom (ES) 768/2008. 

 
 

Slika 6: Modulna shema 
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Pregled in opis modulov: 
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Slika 7: Pregled in opis modulov (vir: Modri vodnik) 



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

21 
 

Mogoļi so tako sledeļi postopki: 
 
Å A ï notranja kontrola proizvodnje 
Å A1 ï notranja kontrola proizvodnje in nadzorovano preverjanje proizvodov 
Å A2 ï notranja kontrola proizvodnje plus nadzorovano preverjanje proizvodov v nakljuļnih intervalih 
Å B + C ï EU - pregled tipa (B), ki mu sledi skladnost s tipom na podlagi notranje kontrole proizvodnje 
(C) 
Å B + C1 ï EU - pregled tipa (B), ki mu sledi skladnost s tipom na podlagi notranje kontrole proizvodnje 
plus nadzorovanega preskuġanja proizvodov (C1) 
Å B + C2 ï EU - pregled tipa (B), ki mu sledi skladnost s tipom na podlagi notranje kontrole proizvodnje 
plus nadzorovanega preverjanja proizvodov v nakljuļnih intervalih (C2) 
Å B + D ï EU - pregled tipa (B), ki mu sledi skladnost s tipom na podlagi zagotavljanja kakovosti 
proizvodnega procesa (D) 
Å D1 ï zagotavljanje kakovosti proizvodnega procesa 
Å B + E ï EU - pregled tipa (B), ki mu sledi skladnost s tipom na podlagi zagotavljanja kakovosti 
proizvoda (E) 
Å E1 ï zagotavljanje kakovosti kontrole in preizkuġanja konļnega proizvoda 
Å B + F ï EU - pregled tipa (B), ki mu sledi skladnost s tipom na podlagi overjanja proizvoda (F) 
Å F1 ï skladnost na podlagi overjanja proizvoda 
Å G ï skladnost na podlagi overjanja enote 
Å H ï skladnost na podlagi popolnega zagotavljanja kakovosti 
Å H1 ï skladnost na podlagi popolnega zagotavljanja kakovosti plus pregleda naļrtovanja 
 

 
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 in v celoti za EO é) torej 
omogoļa proizvajalcu, da skladnost proizvodov z bistvenimi zahtevami glede elektromagnetne 
zdruģljivosti, varnosti stroja in elektriļne varnosti lahko dokazuje popolnoma samostojno.  
 
Predpis glede EMC sicer npr. poleg osnovnega postopka ugotavljanja skladnosti to je t.i. notranje 
kontrole proizvodnje (modul A) omogoļa 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 odloļi za omejitev uporabe tega postopka (z vkljuļitvijo priglaġenega organa) samo 
na nekatere vidike bistvenih zahtev, pod pogojem, da se za druge vidike bistvenih zahtev uporabi 
postopek notranje kontrole proizvodnje. 


