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DIREKTIVE

DIREKTIVA 2009/142/ES EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA

z dne 30. novembra 2009

v zvezi z napravami na plinsko gorivo

(kodificirana razliica)

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA - (3)

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti in
zlasti ¢lena 95 Pogodbe,

ob upostevanju predloga Komisije, (4)

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega

odbora (1),

v skladu s postopkom, dolocenim v ¢lenu 251 Pogodbe (3),

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Direktiva Sveta 90/396/EGS z dne 29. junija 1990 o
priblizevanju zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z napravami
na plinsko gorivo () je bila bistveno spremenjena (¥).
Zaradi jasnosti in racionalnosti bi bilo treba navedeno
direktivo kodificirati.

(2)  Drzave ¢lanice so na svojem ozemlju odgovorne za zago-
tavljanje zdravja in varnosti svojih ljudi in po potrebi
domacih zivali in blaga v zvezi z nevarnostjo zaradi
uporabe naprav na plinsko gorivo.

() UL C 151, 17.6.2008, str. 12.

(%) Mnenje Evropskega parlamenta z dne 20. oktobra 2009 (3¢ ni obja-
vljeno v Uradnem listu) in Sklep Sveta z dne 26. novembra 2009.

() UL L 196, 26.7.1990, str. 15.

(*) Glej del A Priloge VI.

V nekaterih drzavah prisilne dolo¢be dolocajo zlasti
varnostno raven, ki se zahteva za naprave na plinsko
gorivo, z doloditvijo zasnove, znacilnosti delovanja in
nadzornih postopkov. Te prisilne dolotbe ne vodijo
nujno do razli¢nih varnostnih ravni v drzavah clanicah,
vendar pa zaradi razli¢nosti ovirajo trgovino v Skupnosti.

V drzavah clanicah veljajo razliéni pogoji v zvezi z
vrstami plina in dovodnim tlakom. Ti pogoji niso uskla-
jeni, saj je za vsako drzavo clanico znacilen svojevrsten
polozaj pri oskrbi z energijo in njeni distribuciji.

Zakonodaja Skupnosti z odstopanjem od enega od
temeljnih pravil Skupnosti, tj. prostega pretoka blaga,
doloca, da je treba sprejeti ovire pri pretoku blaga v
Skupnosti, ki so posledica neusklajenosti drzavne zako-
nodaje v zvezi s trzenjem izdelkov, ¢e je taksne ovire
mogole spoznati kot nujne za izpolnitev obveznih
zahtev. Zato bi bilo treba usklajevanje zakonodaje omejiti
na dolocbe, ki so potrebne za izpolnitev tako obveznih
kot osnovnih zahtev glede varnosti, zdravja in ohranjanja
energije v zvezi s plinskimi napravami. Te zahteve bi
morale nadomestiti nacionalne dolocbe, povezane s
tem, saj gre za osnovne zahteve.

Vzdrzevanje ali izboljevanje varnostne ravni, ki se
dosega v drzavah clanicah, je eden od osnovnih ciljev
te direktive in varnosti, kakor ga dolocajo osnovne
zahteve.

Spostovati bi bilo treba osnovne varnostne in zdrav-
stvene zahteve, da bi zagotovili varnost naprav na
plinsko gorivo. Ohranjanje energije je bistvenega
pomena. Te zahteve bi bilo treba uporabljati razsodno,
da bi upostevali stanje tehnike v ¢asu izdelave.
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Ta direktiva bi zato morala vsebovati le osnovne zahteve.
Za omogocanje dokazovanja skladnosti z osnovnimi
zahtevami je treba uskladiti standarde na ravni Skupnosti,
zlasti v zvezi z izdelavo, delovanjem in namestitvijo
naprav na plinsko gorivo, tako da se za izdelke, ki izpol-
njujejo te standarde, domneva, da izpolnjujejo osnovne
zahteve. Te, na ravni Skupnosti usklajene standarde, so
sestavila zasebna telesa in morajo ohraniti naravo neob-
veznih besedil. V ta namen so Evropski odbor za standa-
rdizacijo (CEN), Evropski odbor za standardizacijo v elek-
trotehniki (Cenelec) in Evropski institut za telekomuni-
kacijske standarde (ETSI) pristojna telesa za sprejemanje
usklajenih standardov v skladu s splo$nimi smernicami,
ki urejajo sodelovanje med Komisijo, Evropskim zdruze-
njem za prosto trgovino (EFTA) in temi tremi telesi,
sklenjenimi 28. marca 2003 (). ,Usklajeni standard”
pomeni tehni¢no specifikacijo (evropski standard ali
usklajeni dokument), ki so jo sprejeli CEN, Cenelec ali
ETSI ali dva ali trije izmed teh teles na podlagi mandata
Komisije v skladu z Direktivo 98/34/ES Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 22. junija 1998 o dolocitvi
postopka za zbiranje informacij na podro¢ju tehni¢nih
standardov in tehni¢nih predpisov o storitvah infor-
macijske druzbe (%) in z zgoraj navedenimi splo$nimi
smernicami, ki urejajo sodelovanje.

Svet je Ze sprejel vrsto direktiv, namenjenih odstranitvi
tehni¢nih ovir v trgovini, v skladu z naceli, dolo¢enimi v
resoluciji z dne 7. maja 1985 o novem pristopu k
tehnic¢ni uskladitvi in standardom (?); vsaka od teh dire-
ktiv predvideva pritrditev znaka CE; Komisija je v svojem
sporocilu z dne 15. junija 1989 o globalnem pristopu v
zvezi s certifikacijo in preskuSanjem (¥ predlagala, da se
sestavijo skupna pravila v zvezi z znakom skladnosti CE
enotne oblike. Svet je v svoji resoluciii z dne
21. decembra 1989 o globalnem pristopu v zvezi z
ugotavljanjem skladnosti (°) kot vodilno nacelo odobril
sprejetje  tak$nega doslednega pristopa, kar zadeva
uporabo znaka CE. Dva glavna elementa novega pristopa,
ki bi ju bilo treba uporabiti, sta bistvene zahteve in
postopki ugotavljanja skladnosti.

Preverjanje skladnosti z ustreznimi tehni¢nimi zahtevami
je potrebno za ucinkovito zai¢ito uporabnikov in tretjih
oseb. Veljavni certifikacijski postopki se med drzavami
Clanicami razlikujejo. Da bi se izognili veckratnim
pregledom, ki dejansko ovirajo prosti pretok naprav na
plinsko gorivo, bi bilo treba urediti vzajemno priznavanje
certifikacijskih postopkov drzav clanic. Za pospesitev
vzajemnega priznavanja certifikacijskih postopkov bi
bilo treba dolociti usklajene postopke Skupnosti in
dolociti merila za imenovanje organov, odgovornih za
izvajanje teh postopkov.

91, 16.4.2003, str. 7.

204, 21.7.1998, str. 37.

136, 4.6.1985, str. 1.

231, 8.9.1989, str. 3 in UL C 267, 19.10.1989, str. 3.
10, 16.1.1990, str. 1.

NN NM

(11)  Odgovornost drzave clanice za varnost, zdravje in ohra-
njanje energije na njenem ozemlju, ki jo obravnavajo
osnovne zahteve, bi bilo treba priznati kot zas¢itno

dolocbo, ki zagotavlja ustrezen postopek Skupnosti.

(12)  Tiste, na katere je naslovljena kakrsna koli odlocitev,
sprejeta na podlagi te direktive, bi bilo treba obvestiti o
razlogih za taksno odlocitev in o pravnih sredstvih, ki so

jim na voljo.

Ta direktiva ne posega v obveznosti drzav ¢lanic glede
rokov za prenos v nacionalno pravo in zacetka uporabe
direktiv, ki so dolo¢eni v delu B Priloge VI —

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

POGLAVJE 1

PODROCJE UPORABE, OPREDELITVE, DAJANJE V PROMET IN
PROSTI PRETOK

Clen 1

1.  Ta direktiva se uporablja za naprave in opremo.

Naprave, posebej nacrtovane za uporabo v industrijskih
postopkih, ki se izvajajo v industrijskih objektih, so izklju¢ene
s podrodja uporabe.

2. Za namene te direktive se uporabljajo naslednje oprede-
litve:

(a) ,naprave” pomeni naprave na plinsko gorivo, ki se uporab-
ligjo za kuhanje, gretje, ogrevanje vode, hlajenje, osvetlje-
vanje ali pranje in imajo, po potrebi, normalno temperaturo
vode, ki ne presega 105 °C. Tudi gorilniki na prisilni vlek in
grelna telesa, opremljena s temi gorilniki, se obravnavajo kot
naprave;

(b) ,oprema“ pomeni varnostne, kontrolne ali regulacijske
priprave in podsestave, ki niso gorilniki na prisilni vlek, in
grelna telesa, opremljena s temi gorilniki, in se lo¢eno trzijo
za trgovinsko uporabo ter so nalrtovani za vgradnjo v
napravo na plinsko gorivo ali izdelani kot del taksne
naprave;

(c) .plinsko gorivo“ pomeni katerokoli gorivo, ki je v plinskem
stanju pri temperaturi 15 °C pod pritiskom 1 bara.
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3. Za namene te direktive se naprava ,normalno uporablja“,
kadar:

(a) je pravilno name$Cena in redno servisirana v skladu z
navodili proizvajalca;

(b) se uporablja pri normalnem variiranju kakovosti plina in
normalni fluktuaciji dovodnega tlaka in

(c) se uporablja v skladu s predvidenim namenom ali tako,
kakor je mogoce razumsko predvideti.

Clen 2

1. Drzave clanice sprejmejo vse potrebne ukrepe za zagoto-
vitev, da je naprave mogoce dati v promet in zaceti uporabljati
samo, ¢e pri normalni uporabi ne ogrozajo varnosti ljudi,
domacih zivali in premoZenja.

2. Drzave clanice pravocasno sporocijo drugim drzavam
¢lanicam in Komisiji vse spremembe vrst plina in ustreznega
dovodnega tlaku, ki se uporabljajo na njihovem ozemlju, ki so
bile sporocene v skladu s ¢lenom 2(2) Direktive 90/396/EGS.

Komisija zagotovi, da se te informacije objavijo v Uradnem listu
Evropske unije.

Clen 3

Naprave in oprema morajo izpolnjevati osnovne zahteve, ki
veljajo zanje in so dolo¢ene v Prilogi I

Clen 4

1. Drzave clanice ne smejo prepovedati, omejevati ali ovirati
dajanja naprav na trg in zacetka njihove uporabe, e ustrezajo
tej direktivi in ki imajo znak CE, dolocen v ¢lenu 10.

2. Drzave clanice ne smejo prepovedati, omejiti ali ovirati
dajanja opreme v promet, ki jo spremlja certifikat iz ¢lena 8(4).

Clen 5

1. Drzave c¢lanice domnevajo, da so z bistvenimi zahtevami,
dolo¢enimi v Prilogi I, skladne tiste naprave in oprema, ki so
skladne z:

(a) nacionalnimi standardi, ki veljajo zanje in uresnicujejo
usklajene standarde, katerih sklicne Stevilke so bile objav-
liene v Uradnem listu Evropske unije.

(b) nacionalnimi standardi, ki veljajo zanje, ¢e na podrogjih, ki
jih obravnavajo taksni standardi, ni usklajenih standardov.

2. Drzave clanice objavijo sklicne 3tevilke nacionalnih
standardov iz odstavka 1(a).

Komisiji sporocijo besedila tistih svojih nacionalnih standardov
iz ¢lena 1(b), za katere menijo, da izpolnjujejo osnovne zahteve,
dolocene v Prilogi L.

Komisija te nacionalne standarde posreduje drugim drzavam
¢lanicam. V skladu s postopkom iz ¢lena 6(2) uradno obvesti
drzave clanice o tistih nacionalnih standardih, za katere se pred-
videva, da izpolnjujejo osnovne zahteve, dolocene v Prilogi 1.

Clen 6

1. Kadar drzava clanica ali Komisija meni, da standardi iz
¢lena 5(1) ne ustrezajo popolnoma osnovnim zahtevam,
doloc¢enim v Prilogi I, Komisija ali zadevna drzava ¢lanica pred-
lozi zadevo stalnemu odboru, ustanovljenemu na podlagi ¢lena
5 Direktive 98/34[ES, v nadaljevanju ,odbor“, zraven pa
navedejo razloge za tako odlocitev.

Odbor brez odlasanja poda mnenje.

Glede na mnenje odbora Komisija obvesti drzave ¢lanice, ali je
treba te standarde umakniti iz publikacij iz prvega pododstavka
Clena 5(2) ali ne.

2. Po prejemu sporodila iz drugega pododstavka ¢lena 5(2) se
Komisija posvetuje z odborom.

Po pridobitvi mnenja odbora Komisija v enem mesecu obvesti
drzave Cdlanice, ali zadevni drzavni standard(-) velja(-jo) za
skladne. Ce veljajo, drzave ¢lanice objavijo sklicne stevilke teh
standardov.

Komisija jih tudi objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Clen 7

1.  Kadar drzava c¢lanica ugotovi, da bi naprave, ki se
normalno uporabljajo in imajo znak CE, lahko ogrozile varnost
ljudi, domacih Zivali ali premoZenja, sprejme vse ustrezne
ukrepe, da te naprave umakne s trga in prepove ali omeji
njihovo dajanje v promet.
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Zadevna drzava ¢lanica ob navedbi razlogov za svojo odlocitev
Komisijo o vsakem takem ukrepu takoj obvesti in zlasti navede,
ali je neskladnost posledica:

(a) neizpolnjevanja osnovnih zahtev dolo¢ene v Prilogi I, kadar
naprava ne ustreza standardom iz ¢lena 5(1);

(b) napacne uporabe standardov iz ¢lena 5(1);

(c) pomanjkljivosti standardov iz ¢lena 5(1).

2. Komisija ¢im prej zaéne pogovore z zadevnimi strankami.
Ce po taksnem posvetovanju ugotovi, da je ukrep iz odstavka 1
upravicen, o tem takoj obvesti drzavo ¢lanico, ki je sprejela
ukrep, in druge drzave clanice.

Ce je odlocitev iz odstavka 1 posledica pomanikljivosti v standa-
rdih, Komisija po posvetovanju z zadevnimi stranmi v dveh
mesecih predlozi zadevo odboru, ¢e namerava drzava, ki je
ukrepe sprejela, te ohraniti, in sprozi postopke iz ¢lena 6.

3. Ce ima neskladna naprava znak CE, zadevna drzava
¢lanica ustrezno ukrepa proti tistemu, ki je pritrdil znak CE,
ter o tem obvesti Komisijo in druge drzave ¢lanice.

4. Komisija zagotovi, da so drzave c¢lanice obvescene o
napredovanju in izidih postopkov.

POGLAVJE 2
SREDSTVA CERTIFICIRANJA SKLADNOSTI
Clen 8

1. Sredstva certificiranja skladnosti serijsko izdelanih naprav
so:

(a) ES-pregled tipa, kakor je navedeno v tocki 1 Priloge II, in

(b) po izbiri proizvajalca, preden se naprave dajo v promet:

(i) ES-izjava o skladnosti s tipom, navedena v tocki 2
Priloge 1I, ali

(i) ES-izjava o skladnosti s tipom (jamstvo za kakovost
proizvodnje), navedena v tocki 3 Priloge II, ali

(iii) ES-izjava o skladnosti s tipom (jamstvo za kakovost
proizvoda), navedena v tocki 4 Priloge I, ali

(iv) ES-overjanje, kakor je navedeno tocki 5 Priloge II

2. Pri proizvodnji naprave kot ene same enote ali v majhnih
koli¢inah se lahko proizvajalec odlo¢i za ES-overjanje po posa-
meznih enotah, kakor je navedeno v tocki 6 Priloge IL

3. Po koncu postopkov, navedenih v odstavkih 1(b) in 2, se
v skladu s ¢lenom 10 na skladne naprave pritrdi znak CE.

4. Sredstva certificiranja skladnosti iz odstavka 1 se uporab-
liajo v zvezi z opremo, razen pritrditve znaka CE, in kadar je
primerno, sestavljanja izjave o skladnosti.

Izda se certifikat, ki potrjuje skladnost opreme z dolo¢bami te
direktive, ki zanjo veljajo, in navaja njene znacilnosti ter nacin
njene vgradnje v napravo ali montaze, da pripomore k sklad-
nosti z osnovnimi zahtevami dolocenimi v Prilogi I, ki veljajo za
koncane naprave.

Certifikat se predlozi skupaj z opremo.

5. Kadar naprave obravnavajo druge direktive, ki zajemajo
druge vidike in dolocajo pritrjevanje znaka CE, slednji kaZe,
da se za naprave domneva skladnost tudi z dolocbami teh
direktiv.

Kadar ena ali ve¢ teh direktiv proizvajalcu med prehodnim
obdobjem dovoljuje izbiro, katere ureditve bo uporabil, znak
CE kaze skladnost z dolo¢bami samo tistih direktiv, ki jih je
uporabil proizvajalec. Tedaj je treba podrobnosti iz uporabljenih
direktiv, objavljenih v Uradnem listu Evropske unije, navesti v
dokumentih, obvestilih ali navodilih, ki jih zahtevajo direktive
in morajo biti prilozene k takim pripravam.

6.  Zapisi in korespondenca v zvezi s sredstvi certificiranja
skladnosti so v uradnem(-ih) jeziku(-ih) drzave clanice, kjer je
ustanovljen organ, odgovoren za izvajanje teh postopkov, ali v
jeziku, ki je za organ sprejemljiv.

Clen 9

1.  Drzave clanice uradno obvestijo Komisijo in druge drzave
¢lanice o organih, ki so jih imenovale za izvedbo postopkov iz
¢lena 8, skupaj s posebnimi nalogami, za katere izvedbo so bili
imenovani ti organi, in identifikacijskimi stevilkami, ki jim jih je
predhodno dodelila Komisija.
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Komisija v Uradnem listu Evropske unije informativno objavi
seznam tistih organov in identifikacijske Stevilke, ki jim jih je
dodelila, ter zagotovi sprotno dopolnjevanje seznama.

2. Drzave ¢lanice pri presoji priglasenih organov uporabijo
merila dolo¢ena v Prilogi V.

Za organe, ki izpolnjujejo ocenjevalna merila, dolocena v
veljavnih usklajenih standardih, se domneva, da izpolnjujejo
merila, dolo¢ena v tej prilogi.

3. Drzava clanica, ki je priglasila organ, mora umakniti svojo
odobritev, ¢e ugotovi, da organ ne izpolnjuje ve¢ meril,
dolocenih v Prilogi V. Temu primerno takoj obvesti Komisijo
in druge drzave ¢lanice.

POGLAVJE 3
ZNAK CE
Clen 10

1. Znak CE in napisi, dolo¢eni v Prilogi IIl, morajo biti pritr-
jeni na napravo ali nanjo pritrjeno podatkovno tablico tako, da
so vidni, lahko berljivi in neizbrisni. Podatkovna tablica mora
biti oblikovana tako, da je ni mogoce znova uporabiti.

2. Pritrjevanje oznak na naprave, ki bi s pomensko in obli-
kovno podobnostjo znaku CE lahko zavedle tretje osebe, je
prepovedano. Na napravo ali podatkovno plos¢ico smejo biti
pritrjeni kateri koli drugi znaki, vendar s tem ne smeta biti
zmanj$ani vidnost in ditljivost znaka CE.

Clen 11

Brez poseganja v clen 7:

(a) kadar drzava clanica ugotovi, da je bil znak CE neupra-
vieno pritrjen, se proizvajalec ali njegov pooblas¢eni
zastopnik s sedeZzem v Skupnosti obveZe poskrbeti za sklad-
nost proizvoda glede dolo¢b o znaku CE in prenehati s
krsitvijo pod pogoji, ki jih doloci ta drzava ¢lanica;

(b) kadar se taka neskladnost nadaljuje, mora drzava ¢lanica
sprejeti vse ustrezne ukrepe za omejitev ali prepoved dajanja
zadevne naprave na trg ali zagotovitev njene odstranitve s
trga v skladu s postopkom, dolocenim v ¢lenu 7.

POGLAVJE 4
KONCNE DOLOCBE
Clen 12

V vsaki odlocitvi, sprejeti v skladu s to direktivo, ki vsebuje
omejevanje dajanja v promet infali zacetka uporabe naprave,
morajo biti navedeni natan¢ni razlogi, na katerih temelji.
Taksno odlocitev je treba brez odlasanja sporociti zadevni strani
in jo socasno obvestiti o pravnih sredstvih, ki so ji na voljo v
skladu z veljavno zakonodajo v zadevni drzavi ¢lanici, in o
rokih za taks$na pravna sredstva.

Clen 13
Drzave ¢lanice sporocdijo Komisiji besedila dolo¢b nacionalne
zakonodaje, sprejetih na podro¢ju, ki ga ureja ta direktiva.
Clen 14

Direktiva 90/396/EGS, kakor je bila spremenjena z Direktivo,
navedeno v delu A Priloge VI, je razveljavljena, brez poseganja v
obveznosti drzav clanic glede rokov za prenos v nacionalno
pravo in zacetka uporabe direktiv, ki so doloceni v delu B
Priloge VI

Sklicevanja na razveljavljeno direktivo se Stejejo za sklicevanja
na to direktivo in se berejo v skladu s korelacijsko tabelo v
Prilogi VIL

Clen 15

Ta direktiva zaéne veljati na dvajseti dan po objavi v Uradnem
listu Evropske unije.

Clen 16

Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 30. novembra 2009

Za Evropski parlament Za Svet
Predsednik Predsednica
J. BUZEK B. ASK
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PRILOGA 1

OSNOVNE ZAHTEVE

UVODNA OPOMBA

Obveznosti, ki izhajajo iz osnovnih zahtev za naprave v tej prilogi, veljajo tudi za opremo, kadar obstajajo podobne

nevarnosti.

1. SPLOSNI POGOJI

1.1 Naprave morajo biti nacrtovane in izdelane tako, da pri normalni uporabi delujejo varno in ne pomenijo nobene
nevarnosti za ljudi, domace zivali ali lastnino, kakor je dolo¢eno v ¢lenu 1(3) te direktive.

1.2 Kadar se dajo v promet, morajo vse naprave:

— imeti priloZena tehni¢na navodila, namenjena monterju,

— imeti priloZena navodila za uporabo in servisiranje, namenjena uporabniku,

— imeti ustrezna opozorila, ki morajo biti razvidna tudi na embalazi.

Navodila in opozorila morajo biti v uradnem jeziku ali jezikih namembnih drzav ¢lanic.

1.2.1  Tehni¢na navodila, namenjena monterju, morajo vsebovati vsa navodila za montazo, prilagoditev in servisiranje,
ki zagotavljajo, da se ta dela opravljajo pravilno in da se naprava lahko varno uporablja. Navodila morajo
natan¢no dolociti zlasti:

— vrsto uporabljenega plina,

— uporabljeni dovodni tlak plina,

— potrebni pretok sveZega zraka:

— za dovod za potrebe izgorevanja,
— za preprecitev nastanka nevarnih nezgorelih plinskih mesanic v napravah, ki nimajo opreme iz tocke
3.2.3,

— pogoje za razprsitev produktov izgorevanja,

— za gorilnike na prisilni vlek in grelna telesa, ki naj bi bila opremljena s takimi gorilniki, njihove znacilnosti in
zahteve pri sestavljanju, da se pripomore k usklajenosti z bistvenimi zahtevami, ki veljajo za kon¢ne naprave,
in kadar je primerno, seznam razli¢nih povezav, ki jih priporoca izdelovalec.

1.2.2  Navodila za uporabo in servisiranje, namenjena uporabniku, morajo vsebovati vse informacije o varni uporabi in
zlasti opozarjati uporabnika na omejitve pri uporabi.

1.2.3  Opozorila na napravi in embalazi morajo jasno navajati vrsto uporabljenega plina, dovodni tlak plina in vse
omejitve pri uporabi, predvsem tiste, pri katerih se mora naprava montirati samo v dovolj prezracenih prostorih.

1.3 Oprema, namenjena za del naprave, mora biti tako nacrtovana in izdelana, da pravilno izpolnjuje svoj predvideni
namen, ko je vgrajena v skladu z navodili za montazo.

Navodila za montazo, prilagoditev, delovanje in za vzdrZevanje morajo biti priloZena k zadevni opremi.

2. MATERIALI

2.1 Materiali morajo biti primerni za to, za kar so namenjeni, in morajo prenesti tehni¢ne, kemicne in toplotne
razmere, za katere so predvideni.

2.2 Proizvajalec ali dobavitelj naprave mora jamciti za lastnosti materialov, ki so pomembne za varnost.
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3. ZASNOVA IN IZDELAVA
3.1 Splosno

3.1.1 Naprave morajo biti izdelane tako, da pri normalni uporabi ne more priti do nestabilnosti, motnje, loma ali
obrabe, ki lahko ogrozi njihovo varnost.

3.1.2  Kondenzacija, ki se pojavi na zacetku in/ali med uporabo, ne sme vplivati na varnost naprav.

3.1.3 Naprave morajo biti zasnovane in izdelane tako, da je tveganje za eksplozijo pri pozaru zunanjega izvora ¢im
manjse.

3.1.4 Naprave morajo biti izdelane tako, da v plinsko napeljavo ne more priti voda in da ne pride do neustreznega
dotoka zraka.

3.1.5 Pri normalnem nihanju pomozne energije morajo naprave Se vedno delovati varno.
3.1.6  Nenormalno nihanje ali prekinitev pomoZne energije ali njena vnovi¢na vkljucitev ne sme povzrociti nevarnosti.

3.1.7 Naprave morajo biti nacrtovane in izdelane tako, da preprecujejo nevarnosti elektri¢nega izvora. V prostoru, kjer
se uporabljajo, mora biti skladnost z varnostnimi cilji glede elektricne nevarnosti, dolo¢enimi v Direktivi
2006/95/EC Evropskega parlamenta in Sveta (), enakovredna izpolnitvam teh zahtev.

3.1.8  Vsi deli naprave pod tlakom morajo prenesti mehanske in toplotne napetosti, ki delujejo nanje, ne da bi se
pojavile deformacije, ki lahko ogrozijo varnost.

3.1.9  Naprave morajo biti zasnovane in izdelane tako, da napaka na varnostnem, kontrolnem ali regulacijskem mehan-
izmu ne povzroCi nevarnosti.

3.1.10 Ce je naprava opremljena z varnostnimi in kontrolnimi mehanizmi, delovanje kontrolnih mehanizmov ne sme
prevladati nad delovanjem varnostnih mehanizmov.

3.1.11 Vsi deli naprav, ki so umerjeni ali prilagojeni med izdelavo in s katerimi naj ne bi upravljal uporabnik ali monter,
morajo biti primerno zavarovani.

3.1.12 Rocice ter drugi kontrolni in intalacijski mehanizmi morajo biti jasno oznaceni in morajo imeti ustrezna
navodila, da se prepreci vsako napacno ravnanje z njimi. Zasnovani morajo biti tako, da je izklju¢eno naklju¢no
upravljanje.

3.2 Izpust nezgorelih plinov

3.2.1 Naprave morajo biti izdelane tako, da stopnja izpusta plina ni nevarna.

3.2.2  Naprave morajo biti izdelane tako, da je izpust plina med priziganjem in vnovi¢nim priZiganjem ter po ugasnitvi
plamena omejen, da se prepreci nevarno nabiranje nezgorelega plina v napravi.

3.2.3 Naprave, namenjene uporabi v zaprtih prostorih in sobah, morajo biti opremljene s posebno pripravo, ki
preprecuje nevarno nabiranje nezgorelih plinov v takih prostorih ali sobah.

Naprave, ki niso opremljene s takimi pripravami, se lahko uporabljajo samo v prostorih, kjer je prezracevanje
dovolj dobro, da preprecuje nevarno nabiranje nezgorelih plinov.

Drzave ¢lanice lahko na svojem ozemlju dolocijo pogoje ustreznega prezracevanja prostorov pri montazi takih
naprav, pri Cemer upostevajo njihove znacilnosti.

Vecnamenske kuhinjske naprave in naprave na plin, ki vsebuje strupene sestavine, morajo biti opremljene s prej
omenjeno pripravo.

33 Vziganje

Naprave morajo biti izdelane tako, da sta pri normalni uporabi:
— Vzig in vnovien vZig mirna,

— je zagotovljena krizna osvetlitev.

() UL L 374, 27.12.2006, str. 10.
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3.4
3.4.1

3.4.2

3.43

3.4.4

3.5

3.6
3.6.1

3.7

Izgorevanje

Naprave morajo biti tako izdelane, da je pri normalni uporabi zagotovljen stabilen plamen in da produkti
izgorevanja ne vsebujejo nedovoljenih koncentracij snovi, ki skodujejo zdravju.

Naprave morajo biti izdelane tako, da pri normalni uporabi ne more priti do neZelenega izpusta produktov
izgorevanja.

Naprave, povezane z ventilacijsko cevjo za odvzem produktov izgorevanja, morajo biti izdelane tako, da pri
nenormalnih vlekih ne more priti do izpusta nevarne koli¢ine produktov izgorevanja v zadevni sobi.

Samostojece domace grelne naprave na plin brez ventilacijske cevi in samostojeci hitri plinski grelniki vode brez
ventilacijske cevi v zadevni sobi ali prostoru ne smejo povzrocati koncentracije ogljikovega monoksida, ki bi
lahko pomenila nevarnost za zdravje izpostavljenih oseb, pri ¢emer se uposteva predvideno trajanje izposta-
vljenosti.

Gospodarna poraba energije

Naprave morajo biti izdelane tako, da zagotavljajo gospodarno porabo energije, ki odseva stanje tehnike in
uposteva varnostne vidike.

Temperature

Deli naprav, namenjeni postavitvi v neposredno blizino tal ali drugih povrsin, ne smejo dosegati temperatur, ki
pomenijo nevarnost za okolico.

Temperatura na povisini gumbov in ro¢ic na napravah, ki so namenjeni za upravljanje, ne sme pomeniti
nevarnosti za uporabnika.

Temperatura povr$in zunanjih delov naprav, ki so namenjene uporabi v gospodinjstvu, razen povrsin ali delov,
povezanih s prenosom toplote, med delovanjem ne sme pomeniti nevarnosti za uporabnika in zlasti za otroke,
pri katerih je treba upostevati ustrezen reakcijski Cas.

Zivila in voda za sanitarne namene

Brez poseganja v pravila Skupnosti s tega podro¢ja materiali in sestavni deli, ki so uporabljeni pri izdelavi naprave
in ki utegnejo priti v stik z Zivili ali vodo za sanitarne namene, ne smejo poslabsati njihove kakovosti.
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PRILOGA 11

POSTOPEK CERTIFICIRANJA SKLADNOSTI
1. ES-PREGLED TIPA

1.1 ES-pregled tipa je tisti del postopka, s katerim priglaseni organ preveri in potrdi, da je naprava, ki predstavlja
predvideno proizvodnjo, skladna z dolocbami te direktive, ki jo zadevajo.

1.2 Vlogo za pregled tipa mora predlozZiti proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik s sedezem v Skupnosti pri
enem samem priglaSenem organu.

1.2.1 Vloga mora vsebovati:

— ime in naslov proizvajalca, in ¢e je vlogo predlozil pooblasceni zastopnik, njegovo ime in naslov,

— pisno izjavo, da vloga ni bila predloZena nobenemu drugemu prigladenemu organu,

— projektno dokumentacijo, opisano v Prilogi IV.

1.2.2 Izdelovalec mora priglaenemu organu predati na razpolago napravo, ki predstavlja predvideno proizvodnjo, v
nadaljnjem besedilu ,tip“. Priglaseni organ lahko zahteva ve¢ vzorcev tipa, e je to potrebno za program preskusov.

Tip lahko dodatno zajema tudi razliCice izdelka, ¢e te nimajo druga¢nih znacilnosti glede na vrste nevarnosti.

1.3 Prigladeni organ mora:

1.3.1 pregledati projektno dokumentacijo in preveriti, ali je bil tip izdelan v skladu s projektno dokumentacijo, ter
opredeliti elemente, ki so bili nacrtovani v skladu z veljavnimi dolo¢bami standardov iz ¢lena 5 in osnovnimi
zahtevami te direktive;

1.3.2 opraviti ali dati opraviti ustrezne preglede in/ali preskuse, da ugotovi, ali so bile resitve, ki jih je sprejel proizvajalec,
v skladu z osnovnimi zahtevami, kadar niso bili uporabljeni standardi iz ¢lena 5;

1.3.3 opraviti ali dati opraviti ustrezne preglede infali preskuse, da ugotovi, ali so bili dejansko uporabljeni veljavni
standardi, kadar se je proizvajalec odlocil to storiti, in je tako zagotovljena skladnost z osnovnimi zahtevami.

1.4 Ce tip zadoica dolotbam te direktive, mora priglaseni organ vlagatelju izdati certifikat ES-pregleda tipa. Certifikat
mora vsebovati izide pregledov, pogoje njihove veljave, e obstajajo, in potrebne podatke za opredelitev odobre-
nega tipa, in ce je treba, opis njegovega delovanja. K certifikatu morajo biti priloZeni pomembni tehni¢ni elementi,
kot so nacrti in sheme.

1.5  Prigladeni organ mora takoj obvestiti druge priglasene organe o izdaji certifikata ES-pregleda tipa in o kakrsnih koli
dodatkih k omenjenemu tipu, kakor je navedeno v tocki 1.7. Dobijo lahko izvod certifikata ES-pregleda tipa in/ali
njegove dodatke ter na utemeljeno zahtevo tudi izvod prilog k certifikatu ter porocila o pregledih in opravljenih
preskusih.

1.6 Prigladeni organ, ki zavrne izdajo certifikata ES-pregleda tipa ali ga odvzame, mora o tem obvestiti drzavo ¢lanico,
ki ga je priglasila, in tudi druge priglaSene organe ter navesti razloge za svojo odlocitev.

1.7 Vlagatelj mora priglaseni organ, ki je izdal certifikat ES-pregleda tipa, stalno obvescati o vseh spremembah
odobrenega tipa, ki bi lahko vplivale na usklajenost z osnovnimi zahtevami.

Spremembe odobrenega tipa mora dodatno odobriti priglaseni organ, ki je izdal certifikat ES-pregleda tipa, kadar te
spremembe vplivajo na usklajenost z osnovnimi zahtevami ali predpisanimi pogoji uporabe naprave. Ta dodatna
odobritev mora biti izdana v obliki dodatka k originalnemu certifikatu ES-pregleda tipa.
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2.2

2.3

3.1

3.2

3.3

ES-IZJAVA O SKLADNOSTI S TIPOM

ES-izjava o skladnosti s tipom je tisti del postopka, v katerem proizvajalec izjavi, da so zadevne naprave usklajene s
tipom, kakor je opisano v certifikatu ES-pregleda tipa, in zado3¢ajo osnovnim zahtevam te direktive, ki jih
zadevajo. Proizvajalec ali njegov pooblaséeni zastopnik s sedezem v Skupnosti pritrdi znak CE na vsako napravo
in sestavi pisno izjavo o skladnosti. Izjava o skladnosti lahko vkljucuje eno ali ve¢ naprav ter mora biti shranjena
pri proizvajalcu. Znaku CE mora slediti identifikacijska Stevilka priglasenega organa, odgovornega za naklju¢na
preverjanja, predpisana v tocki 2.3.

Proizvajalec mora sprejeti vse potrebne ukrepe za zagotovitev, da proizvodni proces, vklju¢no z nadzorom in
preskusanjem koncnega izdelka, dosega homogeno proizvodnjo in usklajenost naprav s tipom, kakor je opisano v
certifikatu ES-pregleda tipa, in z zahtevami te direktive, ki jih zadevajo. Priglaseni organ, ki ga izbere proizvajalec,
mora na napravah opraviti nakljuno preverjanje, kakor je predpisano v tocki 2.3.

Naklju¢no preverjanje naprav na kraju samem mora opraviti priglaseni organ v razmiku enega leta ali manj.
Pregledati je treba ustrezno $tevilo naprav in opravljeni morajo biti primerni preskusi, kakor predpisujejo veljavni
standardi iz ¢lena 5, ali enakovredni preskusi za zagotovitev usklajenosti z ustreznimi osnovnimi zahtevami te
direktive. Priglageni organ mora v vsakem primeru odlogiti, ali se morajo preskusi opraviti v celoti ali deloma. Ce je
ena ali ve¢ naprav opore¢nih, prigladeni organ sprejme potrebne ukrepe, da prepreci njihovo trZenje.

ES-IZJAVA O SKLADNOSTI S TIPOM (jamstvo za kakovost proizvodnje)

ES-izjava o skladnosti s tipom (jamstvo za kakovost proizvodnje) je postopek, v katerem proizvajalec, ki izpolnjuje
obveze iz tocke 3.2, izjavi, da so zadevne naprave usklajene s tipom, kakor je opisano v certifikatu ES-pregleda
tipa, in da zado3¢ajo osnovnim zahtevam te direktive, ki se nanasa nanje. Proizvajalec ali njegov pooblasceni
zastopnik s sedezem v Skupnosti mora pritrditi znak CE na vsako napravo in sestaviti pisno izjavo o skladnosti. Ta
izjava lahko vkljucuje eno ali ve¢ naprav in mora biti shranjena pri proizvajalcu. Znaku CE mora slediti identi-
fikacijska Stevilka priglasenega organa, odgovornega za ES-nadzor.

Proizvajalec mora uporabiti sistem kakovosti, ki zagotavlja usklajenost naprav s tipom, kakor je opisano v
certifikatu ES-pregleda tipa, in z osnovnimi zahtevami v direktivi, ki jih zadevajo. Proizvajalec je pod ES-nadzorom,
kakor je dolo¢eno v tocki 3.4.

Sistem kakovosti

Proizvajalec mora za odobritev svojega sistema kakovosti za zadevne naprave vloziti vlogo priglasenemu organu
po svoji izbiri.

Vloga mora vsebovati:
— dokumentacijo o sistemu kakovosti,
— jamstvo za izpolnjevanje obvez, ki izhajajo iz sistema kakovosti, kakor je bil odobren,

— jamstvo za vzdrZevanje odobrenega sistema kakovosti, da se zagotovita njegova stalna ustreznost in ucinko-
vitost,

— dokumentacijo, ki se nanasa na odobreni tip, in izvod certifikata ES-pregleda tipa.

Vsi elementi, zahteve in dolocbe, ki jih je sprejel proizvajalec, morajo biti sistemati¢no in logi¢no dokumentirani v
obliki ukrepov, postopkov in pisnih navodil. Ta dokumentacija sistema kakovosti mora omogocati nedvoumno
razlago programov kakovosti, na¢rtov, priro¢nikov in zapisov. Vsebovati mora zlasti primeren opis:

— ciljev kakovosti, organizacijske strukture in odgovornosti upravljavcev ter njihove moci glede kakovosti naprav,

— proizvodnega procesa, nadzora kakovosti in tehnik zagotavljanja kakovosti ter sistemati¢nih ukrepov, ki se
bodo uporabljali,

— preverjanja in preskusanja, ki bo opravljeno pred izdelavo, med njo in po njej, ter pogostosti njihovega
opravljanja,

— metode nadzorovanja doseganja zahtevane kakovosti naprave in ucinkovitega delovanja sistema kakovosti.
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Priglaseni organ pregleda in ovrednoti sistem kakovosti, da dolodi, ali zado$¢a zahtevam, navedenim v tocki 3.3.2.
Presodi usklajenost s temi zahtevami glede na sisteme kakovosti, ki izpolnjujejo ustrezen usklajeni standard.

Svojo odlocitev mora uradno sporociti proizvajalcu in o tem obvestiti druge priglaene organe. Uradno obvestilo
proizvajalcu mora vsebovati izide preverjanja, ime in naslov prigladenega organa ter utemeljeno odlocitev o oceni
zadevnih naprav.

Proizvajalec mora stalno obvescati priglaseni organ, ki je odobril sistem kakovosti, o vsakem posodabljanju sistema
kakovosti glede na spremembe, ki jih prinesejo na primer nove tehnologije in nove zasnove kakovosti.

Priglaseni organ mora pregledati predlagane spremembe in se odlociti, ali spremenjeni sistem kakovosti ustreza
ustreznim dolo¢bam in ali je potrebna vnovicna ocena. O svoji odlocitvi mora uradno obvestiti proizvajalca.
Uradno obvestilo mora vkljucevati izide nadzora in utemeljeno odlocitev o oceni.

Priglaseni organ, ki odvzame odobritev sistema kakovosti, mora o tem obvestiti druge prigladene organe in navesti
razloge za tako odlocitev.

ES-nadzor

Namen ES-nadzora je zagotoviti, da proizvajalec natanéno izpolnjuje obveze, ki izhajajo iz odobrenega sistema

kakovosti.

Proizvajalec mora za namene nadzora priglasenemu organu dovoliti dostop v proizvodne in nadzorne prostore, v
prostore preskuSanja in skladiS¢enja ter mu dati na razpolago vse potrebne podatke, zlasti:

— dokumentacijo sistema kakovosti,

— zapisnike o kakovosti, kot so porocila o nadzoru in podatki o preskusih, kalibracijske podatke, porocila o
kvalifikacijah zadevnih delavcev.

Priglaseni organ mora opraviti preverjanje vsaj enkrat na dve leti, s ¢imer zagotovi, da proizvajalec uposteva in
uporablja odobreni sistem kakovosti, ter mu izrociti poroéilo o preverjanju.

Poleg tega lahko priglaseni organ proizvajalca nenapovedano obisce. Med temi obiski lahko priglaseni organ opravi
preskuse na napravah ali jih da opraviti. Proizvajalcu mora izrociti porocilo o nadzoru, in ¢e je primerno, porocilo
o preskusu.

Proizvajalec lahko na zahtevo predloZi porocilo priglasenega organa.

ES-IZJAVA O SKLADNOSTI TIPA (jamstvo za kakovost proizvoda)

ES-izjava o skladnosti tipa (jamstvo za kakovost proizvoda) je tisti del postopka, v katerem proizvajalec, ki
izpolnjuje obveze iz tocke 4.2, izjavi, da so zadevne naprave usklajene s tipom, kakor je opisano v certifikatu
ES-pregleda tipa, in zado3cajo osnovnim zahtevam te direktive, ki jih zadevajo. Proizvajalec ali njegov pooblasceni
zastopnik s sedezem v Skupnosti mora pritrditi znak CE na vsako napravo in sestaviti pisno izjavo o skladnosti. Ta
izjava lahko zajema eno ali ve¢ naprav in mora biti shranjena pri proizvajalcu. Znaku CE mora slediti identifi-
kacijska Stevilka priglasenega organa, odgovornega za ES-nadzor.

Proizvajalec mora uporabljati odobreni sistem kakovosti za kon¢ni nadzor naprav in preskusov, kakor je doloceno
v tocki 4.3, in je pod ES-nadzorom, kakor je doloceno v tocki 4.4.

Sistem kakovosti

Po tem postopku mora proizvajalec za odobritev svojega sistema kakovosti za zadevne naprave vloZiti vlogo
priglasenemu organu po svoji izbiri.

Vloga mora vsebovati:
— dokumentacijo o sistemu kakovosti,
— jamstvo za izpolnjevanje obvez, ki izhajajo iz sistema kakovosti, kakor je bil odobren,

— jamstvo za vzdrzevanje odobrenega sistema kakovosti, da se zagotovita njegova stalna ustreznost in ucinko-
vitost,

— dokumentacijo, ki se nanasa na odobreni tip, in izvod certifikata ES-pregleda tipa.
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Kot del sistema kakovosti mora biti vsaka naprava pregledana in opravljeni morajo biti ustrezni preskusi, kakor
doloca(-jo) veljaven(-vni) standard(-i), naveden(-i) v ¢lenu 5, ali enakovredni preskusi, da se preveri njena usklaje-
nost z osnovnimi zahtevami, ki se nanasajo nanjo v tej direktivi.

Vsi elementi, zahteve in dolocbe, ki jih je sprejel proizvajalec, morajo biti sistemati¢no in logi¢no dokumentirani v
obliki ukrepov, postopkov in pisnih navodil. Ta dokumentacija sistema kakovosti mora omogocati nedvoumno
razlago programov kakovosti, nacrtov, priro¢nikov in zapisov.

Dokumentacija sistema kakovosti vsebuje zlasti primeren opis:

— ciljev kakovosti, organizacijskih struktur in odgovornosti upravljavcev ter njihove moci glede kakovosti naprav,

— preverjanja in preskusanja, ki se opravi po izdelavi,

— metode preverjanja ucinkovitosti delovanja sistema kakovosti.

Priglaseni organ preveri in ovrednoti sistem kakovosti, da dolo¢i, ali izpolnjuje zahteve, navedene v tocki 4.3.2.
Presodi usklajenost s temi zahtevami glede sistemov kakovosti, ki izpolnjujejo ustrezen usklajeni standard. Svojo
odlo¢itev mora uradno sporociti proizvajalcu in o tem obvestiti druge priglasene organe. Uradno obvestilo
proizvajalcu mora vsebovati izide preverjanja, ime in naslov priglasenega organa ter utemeljeno odlocitev o
oceni zadevnih naprav.

Proizvajalec mora stalno obvescati priglaseni organ, ki je odobril sistem kakovosti, o prilagajanju sistema kakovosti,
ki je potrebno na primer zaradi nove tehnologije in novega pojmovanja kakovosti.

Priglaseni organ mora pregledati predlagane spremembe in se odlociti, ali spremenjeni sistem kakovosti zadosca
ustreznim dolocbam in ali je potrebna vnovi¢na ocena. O svoji odlocitvi mora uradno obvestiti proizvajalca.
Uradno obvestilo mora vkljucevati izide nadzora in utemeljeno odlocitev o oceni.

Priglaseni organ, ki odvzame odobritev sistema kakovosti, mora obvestiti druge priglasene organe, da je to storil, in
navesti razloge za svojo odlocitev.

ES-nadzor

Namen ES-nadzora je zagotoviti, da proizvajalec pravilno izpolnjuje obveze, ki izhajajo iz odobrenega sistema
kakovosti.

Proizvajalec mora za nadzor dovoliti priglaenemu organu dostop v nadzorne prostore, v prostore preskusanja in
skladis¢enja ter mu dati na razpolago vse potrebne podatke, zlasti:

— dokumentacijo sistema kakovosti,

— zapisnike o kakovosti, kot so porocila o nadzoru in podatki o preskusih, kalibracijski podatki, porocilo o
kvalifikacijah zadevnih delavcev.

Priglaseni organ mora opraviti preverjanje vsaj enkrat na dve leti, s Cimer zagotovi, da proizvajalec uposteva in
uporablja odobreni sistem kakovosti, ter mu izrociti porocilo o preverjanju.

Poleg tega lahko priglaseni organ proizvajalca nenapovedano obisce. Med temi obiski lahko organ opravi preskuse
na napravah ali jih da opraviti. Proizvajalcu mora izrociti porocilo o nadzoru, in e je primerno, porocilo o
preskusu.

Proizvajalec lahko na zahtevo predlozi porocilo priglasenega organa.

ES-OVERJANJE

ES-overjanje je postopek, s katerim proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik s sedezem v Skupnosti zagotavlja
in izjavi, da so naprave po dolocbah tocke 3 skladne s tipom, opisanim v certifikatu o ES-pregledu tipa, in
ustrezajo zahtevam te direktive, ki se uporabljajo zanje.
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Proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik s sedezem v Skupnosti mora sprejeti vse potrebne ukrepe, da
proizvodni proces zagotavlja skladnost naprav s tipom, opisanim v certifikatu o ES-pregledu tipa, in z zahtevami
te direktive, ki se uporabljajo zanje. Proizvajalec ali njegov pooblaiceni zastopnik s sedezem v Skupnosti mora
pritrditi znak CE na vsako napravo in sestaviti pisno izjavo o skladnosti. Izjava o skladnosti lahko zajema eno ali
ved naprav in jo mora hraniti proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik s sedezem v Skupnosti.

Priglaseni organ mora s pregledovanjem in preskusanjem vsake naprave, kot to doloca tocka 5.4, opraviti ustrezne
preglede in preskuse, da preveri skladnost naprave z zahtevami te direktive, ali s pregledovanjem in preskusanjem
naprav na statisticni podlagi, kot je doloceno v tocki 5.5, po izbiri proizvajalca.

Overjanje s preverjanjem in preskuSanjem vsake naprave

Vse naprave morajo biti pregledane posami¢ in opravljeni morajo biti ustrezni preskusi, kot je predpisano v
ustreznem(ih) standardu(ih) iz clena 5, ali enakovredni preskusi, da bi se preverila njihova skladnost s tipom,
opisanim v certifikatu o ES-pregledu tipa, in z zahtevami te direktive, ki se uporabljajo zanje.

Priglaseni organ mora pritrditi ali da pritrditi svojo identifikacijsko 3tevilko na vsako napravo in sestaviti pisno
potrdilo o skladnosti v zvezi z opravljenimi preskusi. Potrdilo o skladnosti lahko zajema eno ali ve¢ naprav.

Proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik mora zagotoviti, da je sposoben na zahtevo predloziti potrdila o
skladnosti, ki jih je izdal priglaseni organ.

Statisticno overjanje

Proizvajalci morajo predloziti izdelane naprave v obliki enotnih serij in sprejeti vse potrebne ukrepe, da proizvodni
proces zagotavlja enotnost vsake izdelane serije.

Statisti¢ni nadzor je:

Naprave se statisticno nadzirajo po lastnostih. RazvriCene naj bi bile po skupinah v razpoznavnih serijah, ki jih
sestavljajo primerki enega samega tipa, izdelani pod enakimi pogoji. Serija se pregleda v nakljucnih intervalih.
Naprave, ki tvorijo vzorec, se pregledajo posamiC in opravijo se ustrezni preskusi, predpisani v posameznem(ih)
standardu(ih) iz ¢lena 5, ali enakovredni preskusi za dolocitev, ali se serija sprejme ali zavrne.

Uporabi se sistem vzorcenja z naslednjimi znacilnostmi:

— raven kakovosti, ki ustreza 95-odstotni verjetnosti sprejemljivosti z od 0,5 do 1,5 odstotka neskladnih,

— mejna kakovost, ki ustreza 5-odstotni verjetnosti sprejemljivosti z od 5 do 10 odstotki neskladnih.

Kadar so serije sprejete, mora priglaseni organ pritrditi ali dati pritrditi svojo identifikacijsko Stevilko na vsako
napravo in sestaviti pisno potrdilo o skladnosti v zvezi z opravljenimi preskusi. Vse naprave v seriji se lahko dajo
na trg, razen tisti izdelki iz vzorca, za katere se je ugotovilo, da niso skladni.

Kadar je serija zavrnjena, mora priglaseni organ ustrezno ukrepati, da prepreci dajanje take serije na trg. Ce so serije
pogosto zavrnjene, lahko priglaseni organ odloZi statisticno overjanje.

Proizvajalec sme na odgovornost priglaenega organa pritrditi njegovo identifikacijsko $tevilko med proizvodnim
procesom.

Proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik mora zagotoviti, da je sposoben na zahtevo predloziti potrdila o
skladnosti, ki jih je izdal priglaseni organ.
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ES-OVERJANJE PO ENOTI

ES-overjanje po enoti je postopek, s katerim proizvajalec ali njegov pooblaséeni zastopnik s sedezem v Skupnosti
zagotovi in izjavi, da je zadevna naprava, za katero je bilo izdano potrdilo iz tocke 2, skladna z zahtevami te
direktive, ki veljajo zanjo. Proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik mora pritrditi znak CE na vsako napravo in
sestaviti pisno izjavo o skladnosti, ki jo mora shraniti.

Priglaseni organ mora pregledati napravo in opraviti ustrezne preskuse, ob upostevanju projektne dokumentacije,
da zagotovi njeno skladnost z bistvenimi zahtevami te direktive.

Priglaseni organ mora pritrditi ali dati pritrditi svojo identifikacijsko Stevilko na odobreno pripravo in sestaviti
pisno potrdilo o skladnosti v zvezi z opravljenimi preskusi.

Namen tehni¢ne dokumentacije v zvezi z zasnovo instrumenta, navedeno v Prilogi IV, je omogociti ugotavljanje
skladnosti z zahtevami te direktive in razumljivost nacrta, izdelave in delovanja naprave.

Projektna dokumentacija, navedena v Prilogi IV, mora biti dostopna priglasenemu organu.
Ce se zdi priglaenemu organu potrebno, se smejo pregledi in preskusi opraviti po montazi naprave.

Proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik mora zagotoviti, da je sposoben na zahtevo predloziti potrdila o
skladnosti, ki jih je izdal priglaseni organ.
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PRILOGA 1II

ZNAK CE IN NAPISI

1. Znak CE sestoji iz zacetnic ,CE*, kakor je prikazano spodaj:
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Znaku CE mora slediti identifikacijska Stevilka priglasenega organa, vkljucenega v fazo nadzora proizvodnje.

2. Naprava ali njena podatkovna ploi¢ica mora imeti znak CE skupaj z naslednjimi podatki:
— ime proizvajalca ali identifikacijski znak,
— trgovsko ime naprave,
— tip uporabljenega elektri¢nega napajanja, e je primerno,
— vrsta naprave,
— zadnji dve Stevilki leta, v katerem je bila pritrjena znak CE.

Dodajo se lahko potrebne informacije za montazo v skladu z vrsto naprave.

3. Ce se znak CE zmanjsa ali poveca, je treba upostevati razmerja, ki so prikazana na zgornji risbi.

Razli¢ne sestavine znaka CE morajo biti enako visoke, a ne manjse od 5 mm.
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PRILOGA IV

PROJEKTNA DOKUMENTACIJA

Projektna dokumentacija mora vsebovati naslednje podatke, ¢e jih zahteva priglaseni organ za presojo:
— splosen opis naprave,

— idejne nacrte in nacrte za proizvodnjo ter sheme sestavnih delov, podsestavov, tokokrogov itd.,
— opise in razlage, ki so potrebni za njihovo razumevanje, vklju¢no z delovanjem naprav,

— seznam standardov iz ¢lena 5, uporabljenih v celoti ali deloma, in opise resitev, ki so bile sprejete za izpolnitev
bistvenih zahtev, kadar niso bili uporabljeni standardi iz ¢lena 5,

— porocila o preskusih,

— priro¢nike za montazo in uporabo.

Kadar je primerno, mora projektna dokumentacija vsebovati $e naslednje elemente:

— ateste opreme, ki je vgrajena v napravo,

— ateste in certifikate nacinov proizvodnje infali pregleda in/ali nadzorovanja naprave,

— kateri koli drugi dokument, ki priglajenemu organu olajsa presojo.

PRILOGA V

MINIMALNA MERILA OCENITVE PRIGLASENIH ORGANOV

Priglaseni organi, ki jih dolocijo drzave ¢lanice, morajo izpolnjevati naslednje minimalne pogoje:

— razpoloZljivost kadrov ter drugih potrebnih sredstev in opreme,

— tehni¢na usposobljenost in strokovna neoporecnost osebja,

— neodvisnost pri opravljanju preskusov, izdelavi porocil, izdaji certifikatov in izvajanju nadzora, predvidenega v tej
direktivi, upravljanju ter neodvisnost strokovnega kadra glede na vse kroge, skupine ali osebe, neposredno ali
posredno povezane z napravami,

— varovanje poslovnih skrivnosti,

— zavarovanje civilnopravne odgovornosti, razen Ce jo po drzavni zakonodaji prevzema drzava.

Pristojni organi drzav ¢lanic ali organi, ki jih imenujejo drzave ¢lanice, morajo redno preverjati, ali so izpolnjeni pogoji iz
prvih dveh alinej.
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PRILOGA VI

DEL A
Razveljavljena direktiva z njeno spremembo
(iz ¢lena 14)

Direktiva Sveta 90/396/EGS
(UL L 196, 26.7.1990, str. 15)

Direktiva Sveta 93/68/EGS Samo ¢len 10
(UL L 220, 30.8.1993, str. 1)

DEL B
Roki za prenos v nacionalno pravo in zacetek uporabe

(iz clena 14)

Direktiva Roki za prenos Datum zacetka uporabe

90/396/EGS 30. junija 1991 1. januarja 1992

93/68/EGS 30. junija 1994 1. januarja 1995
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PRILOGA VI

Korelacijska tabela

Direktiva 90/396/EGS

Ta direktiva

Clen 1(1), uvodno besedilo
Clen 1(1), prva in druga alinea
Clen 1(2)

Clen 1(3)
Clen 1(4)
Cleni 2(1)

Clen 2(2), prvi in drugi stavek
Clen 2(2), tretji stavek

Clena 3 in 4

Clen 5(1)(a), prvi pododstavek

Clen 5(1)(a), drugi pododstavek

Clen 5(1)(b)

Clen 5(2), prvi stavek

Clen 5(2), tretji stavek

Clen 6(1), prvi pododstavek, prvi stavek
Clen 6(1), prvi pododstavek, drugi stavek
Clen 6(1), drugi pododstavek

Clen 6(2), prvi stavek

Clen 6(2), drugi stavek

Clen 6(2), tretji stavek

Clen 7

Clen 8(1)(a)

Clen 8(1)(b), uvodno besedilo

Clen 8(1)(b), prva do cetrta alinea
Clen 8(2) in (3)

Clen 8(4), prvi pododstavek, prvi stavek
Clen 8(4), prvi pododstavek, drugi stavek
Clen 8(4), drugi pododstavek

Clen 8(5)(a)

Clen 8(5)(b)

Clen 8(6)

Cleni 9 do 1

Clen 13

Clen 14(1) in (2)

Clen 14(3)

Clen 15

Priloge I do V

Clen 1(1), prvi pododstavek
Cleni 1(2)(a) in (b)
, drugi pododstavek

—
—

2
Cleni 2(2), prvi pododstavek

Cleni 2(2), drugi pododstavek

Clena 3 in 4

Clen 5(1)(a)
Clen 5(2), prvi pododstavek
Clen 5(1)(b)
Clen 5(2), drugi pododstavek
Clen 5(2), tretji pododstavek
Clen 6(1), prvi pododstavek
Clen 6(1), drugi pododstavek
Clen 6(1), tretji pododstavek
Clen 6(2), prvi pododstavek
Clen 6(2), drugi pododstavek

)

Clen 6(2), tretji pododstavek

Cleni 9 do 12

Clen 13

Clen 14

Clen 15

Clen 16
Priloge 1 do V
Priloga VI
Priloga VII




