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3. OZNAKA CE

S pri kljulitvijo k EU | e
postala del skupnega trga Unije in ima odprt
notranji trg za PROSTI PRETOK BLAGA .

Prost pretok blaga temelji na:

1. PREPRELEVANJU NASTAJANJA
ZA TRGOVANJE

2. MEDSEBOJNEM PRIZNAVANJU

3. TEHNI L NI HARMONI ZACI J 1




3. OZNAKA CE

Dr gave |l anice so0 spr evy:¢
katerimi zagotavljajo, da pridejo na
njihov trg in v uporabo le proizvodi ,

K I ob pravil ni namest | t\\
uporabi ne ogrogaj o varnost
zdravja ljudi ali drugih javnih

Interesov , ki jih obravnava posamezna
direktiva.




3. OZNAKA CE

VS| PROIZVODI, KI POKRIVAJO

DIREKTIVE NOVEGA PRISTOPA, MORAJO
IMETI OZNAKO CE.




3. OZNAKA CE

CEloznal evanj] e priojevstopnigatad V
notranji trg Evropske unije.

Oznaka CE je kratica francoske besedne
zveze "Conformit® Eur op®en
("evropska skladnost").




3. OZNAKA CE
KAJ POMENI ZNAK CE?

Z oznako CE, ki jo najdemo na proizvodu,

proizvajalec ali distributer izjavlja, da ta

proizvod ustreza zahtevam vseh direktiv

(novega pristopa), ki veljajo za dani izdelek, ter

potrjuje, da so lastnosti izdelka, zlasti njegova

varnost, preverjene. |lzdelek naj torej ne bi

ogrogal givljenja, Il astnine i\n

Za vladne organe je oznaka CE na proizvodu dokaz, da se ta proizvod pojavlja na

trgu | egalno. Omogola prost pretok blaga zng@tr
osnova, ki jJo lahko carinski organi ali dr ucdl
umik neskladnih proizvodov s trga.




3. OZNAKA CE
ALI SE OZNAKA CE NANAGA NA VA OS

DA.

Oznaka CE se nwamesth ain ne aa kakovost
proizvodov.

Proizvod bi lahko bil nekakovosten, pa kljub temu varen.
S kakovostjo se zakonodaja ne uk
prepugla trgu.




3. OZNAKA CE

ALI OZNAKA CE POMENI, DA JE PROIZVOD
NAREJEN V EU?

NE.

Oznaka CE ni | ne pove 0 I1zvoru r
ne pomeni, da je proizvod narejen v EU.

Tud.i proi zvajalec 1z
| zpol njuje zahteve di
oznako CE in ga da na notranji trg EU.

tret | dr g a\v
rekt | | ah

e
v,




3. OZNAKA CE

KATERE PROI ZVODE OZNALI MO Z O

Vse proizvode, ki so zajeti v usklajevalni zakonodaiji

Unije (2_ direktivah) novega pristopa. Namesti se na
izdelek, koustreza vsem di rekti vam, ki se
|l zdel ek, | e jJe taki h direktiv v

Izdelki, ki ne zapadejo pod nobeno od direktiv, se s CE
znakom n e smej o oznal evat.i

Oznaka CE se uporablja na velin]
el ektril ni proizvodi, stroji,

tl alna oprema, plinske naprave,
naprave, dvigala, ¢gilnice itd.




3. OZNAKA CE

AL I OZNALI MO Z OZNAKO CE NOVE

PROIZVODE?

Z oznako CE se oznalij o:

-V S| novi proi zvodi , proi zved\e
v tretjih drgavah;

-rabl jeni proizvodi wuvogeni i\z

- Znatno spremenjeni proizvodi, ki jih direktive
obravnavajo kot nove.




3. OZNAKA CE

KATERIH PROIZVODOV NE OZNALI MO [Z
OZNAKO CE?

- tistih, ki jin ne pokrivajo direktive novega pristopa
npr. tekstilnih izdelkov, hrane, obutve

-proi zvodov, K | so 1zl ol eni n

direktive npr.
varnostne komponente (direktiva o strojih),
vtilnice ( direktiva o napravahdr

plinska oprema ( direktiva o plinskih napravah) itd.




3. OZNAKA CE

KAKGNA JE OBLI KA I N VELI KOST A
-Obl i ka J e dol ol efic
- Oznaka mora biti visoka
najmanj 5 mm.
Za zelo majhne proizvode so dovoljena
odstopanja.

12




3. OZNAKA CE

KAKO PRITRDITI OZNAKO CE?

- Oznaka mora biti pritrjena tako, da je VIDNA,

LI TLJI VA in NEI ZBRI SLJI VA.
-Pritrjena mora bitdi na proi zvog
podatki o proizvodu.

-Pritrjena naj bo v neposredni I
proizvajalca (poobl aglenega zasft

enake tehnike pritrditve.
13




3. OZNAKA CE

KAJ POMENI

Sodel ovanj e
odgovornost za:
-prei zkugan

GTEVI LKA OB OZNAKI

priglagenega organa,

j e proizvoda,

- ugotavljanje skladnosti proizvoda,
- zagotavljanje kakovosti proizvoda.

C€o

14
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3. OZNAKA CE

KDO NAMESTI OZNAKO CE?

Oznake nihle ne podeljuje, temvell
proizvajalec sam, ko izpolni vse zahteve ustreznih
direktiv.

Oznak CE je Abrezplalnao.

15




3. OZNAKA CE

KDO PREVZAME ODGOVORNOST?

Proizvajalec ne glede na to, al/
drgavi | lanici ali v tretji
skladnost izdelka z direktivami in za namestitev CE

znaka.

Proizvajalec lahko pooblasti tudi predstavnika, ki v
tem primeru prevzame odgovornosti proizvajalca.
Pri izdelkih, ki izvirajo izven Evropske unije , je
uvoznik tisti, ki mora sprejemati ustrezne ukrepe.

16




3. OZNAKA CE

KAJ PA DRUGE OZNAKE?

Druge oznake na proizvodih so lahko: GS,
T, V, Key mar k, ENEC, EMC,

Vse te oznake so prostovoljne in nimajo
Zzakonske osnove. Zaznamuj e\

vidike kakovosti proizvodov.

17







3. OZNAKA CE
KAKO PO KORAKIH DO OZNAKE CE ?

. Definiramo proizvod in komponente oz. vgrajene dele.

. Ugotovimo ali izdelek spada v katero od direktiv novega pristopa, ki

zahteva znak CE (usklajevalna zakonodaja unije o proizvodih). Ugotovimo

katere vse so te direktive in katere zahteve v njih je proizvajalec na svojem
proizvodu dol gen upogtevati pri razvijan
dajanjem na trg.

. Ugotovimo kateri harmonizirani evropski standarda so povezani s

posamezno direktivo.

. Ugotovimo kateri moduli globalnega pristopa se uporabljajo v direktivah.
.l zberemo potrebne postopke preverjanja
i

organov, | e j e to predpisano (presku :
certifikate.

.l zdel amo potrebno tehnilno mapo, kot do
proizvodniji izdelka, definiciji izdelka ter njegovi pravilni uporabi.

. Ocenimo tveganje in poiglemo regitve za

. Sestavimo Izjavo o skladnosti kot listino o materialni odgovornosti za
z zahtevami iz predpisov, predvsem pa za varnost proizvoda.

ek oznalimo z znakom CE in mu pril

2015/16 19




3. OZNAKA CE

Poznavanje I n uporaba tehni/|
standar dov s e razadan @roizvodh.a z |

ne

Oznaka CE obstaja v nespremenjeni
obliki ze od leta 1993 in je glavni pokaza-
telj skladnosti izdelka z zakonodajo EU
ter omogoca prost pretok proizvodov na
evropskem trgu. Proizvajalec z namestitvi-
jo oznake CE na na lastno odgovornost
izjavlja, da je ta proizvod skladen z vsemi
predpisanimi zahtevami za pridobitev
oznake CE, in tako zagotavlja, da je ustre-
zen za prodajo na obmocju celotnega
Evropskega gospodarskega prostora

20




3. OZNAKA CE
3.1 DEFINIRAMO PROIZVOD

Pr i uvrglanju proizvodov vnadenr

uporabe

Primeri:

-ol ala (korekcija vida, zaglitna
-Afkinder jajlkao (hrana, 1 gral a)
- veriga (okras, dvigovanje bremen)

-stoll ek za hranjenje (stol, | gr
- €

| sto napravo vgradimo v plovilo ali avt o\

21




3. OZNAKA CE
3.1 DEFINIRAMO PROIZVOD

DOLOLI TEV DI REKTI V

22




3. OZNAKA CE
3.1 DEFINIRAMO PROIZVOD

http://www.mqgrt.gov.si/si/delovna podrocja/notranji trg/sektor za proizvode in blagovne rez
erve/direktive novega pristopa/

Pravilnik o varnosti dvigal

23



http://www.mgrt.gov.si/si/delovna_podrocja/notranji_trg/sektor_za_proizvode_in_blagovne_rezerve/direktive_novega_pristopa/
file:///D:/TPN_TPP/predavanja/Pravilnik o varnosti dvigal.pdf

3. OZNAKA CE
3.2 DOLOLI MO DI REKTI VE

Pomagamo si s spletni mi brskaln i
besedami (angleglina) direktiv aNI
standardov.

http://www.ce  -marking.org/list -of-notified -bodies.html

http://ec.europa.eu/qgrowth/single -market/ce -
marking/manufacturers/directives/index sl.htm

http://www.cen.eu/cen/Sectors/Sectors/Machinery/Pages/d
efault.aspx

http://www.mart.qov.si/si/delovhna podrocja/no
tranji trg/sektor za proizvode in blagovne re
zerve/

2015/16 24


http://www.ce-marking.org/list-of-notified-bodies.html
http://www.cen.eu/cen/Sectors/Sectors/Machinery/Pages/default.aspx
http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/manufacturers/directives/index_sl.htm
http://www.mgrt.gov.si/si/delovna_podrocja/notranji_trg/sektor_za_proizvode_in_blagovne_rezerve/

3. OZNAKA CE
3.2 DOLOLI MO ZAHTEVE DI REKTI

Pravilnik o varnosti dvigal

8. ¢len
(bistvene zdravstvene in varnostne zahteve)

(1) Dvigala, za katera velja ta pravilnik, morajo izpolnjevati bistvene zdravstvene in
varnostne zahteve, doloéene v Prilogi I.

(2) Varnostne komponente, za katere velja ta pravilnik, morajo izpolnjevati
bistvene zdravstvene in varnostne zahteve, doloCene v Prilogi | ali pa morajo omogocati,
da dvigala, v katera so pravilno vgrajene, izpolnjujejo te bistvene zahteve.

(3) Za izpolnjevanje bistvenih varnostnih zahtev je dovoljeno podobnost skupine
izdelkov prikazati z izrauni in na podlagi konstrukcijskih nacrtov.

PRILOGA
BISTVENE ZDRAVSTVENE IN VARNOSTNE ZAHTEVE V ZVEZI Z

NACRTOVANJEM IN KONSTRUKCIJO DVIGAL IN VARNOSTNIH
KOMPONENT

25




3. OZNAKA CE
3.3 IZBIRA HARMONIZIRANIH STANDARDOV

Poi gl e mo ummmbnzizanesevropske
standarde , ki so usklajeni z zahtevami
posameznih direktiv.

http://www.mart.gov.si/si/zakonodaja in dokumenti/notranji trg/seznami ha
rmoniziranih standardov/

http://ec.europa.eu/growth/single -market/european -standards/harmonised
standards/lifts/index en.htm

26



http://www.mgrt.gov.si/si/zakonodaja_in_dokumenti/notranji_trg/seznami_harmoniziranih_standardov/
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/lifts/index_en.htm

3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL NI PRI STOP (AGLOBALNI PRI
UGOTAVLJANJA SKLADNOSTI po direktivah Novega pristopa

(

Ugotavijanje skladnosti je postopek, s katerim proizvajalec dokaze, da so bile izpolnjene dolocene zahteve v zvezi
s proizvodom.

Skiadnost proizvoda se ugotavija v fazah nacrtovanja in proizvodnje.

27




3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL NI PRI STOP (AGLOBALNI PRI
UGOTAVLJANJA SKLADNOSTI po direktivah Novega pristopa

(

Vsi proizvodi (med skupinami in znotraj iste skupine)
se po nevarnosti za uporabnika med seboj zelo

razlikujejo. @

Razli |l ne zahteve po ugotavl ]
predpi sani mi tehni |l ni mi zaht

s

Razvil se je modularni pristop ugotavljanja
kladnosti v okviru direktiv  Novega pristopa

2015/16 28




3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL NI PRI STOP (AnGLOBALNI PRI

UGOTAVLJANJA SKLADNOSTI po direktivah Novega pristopa
Vsaka direktiva novega pristopa opisuje vrsto in
vsebino mognih postopkov ugot awl
skladnosti.

Primer  (pravilnik o vamosti dvigal)

Modul je tehnika ali postopek, s katerim se ocenjevanje
1zvaja.

Obstaja osem temeljnih modulov oznal eni h s r
od A do H.

29



../gradivo/Pravilnik o varnosti strojev.doc

3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL NI PRI STOP (AGLOBALNI PRI
UGOTAVLJANJA SKLADNOSTI po direktivah Novega pristopa

Vel ja nal el o, da naj |l ma proi zva
Izvajanje postopkov ugotavljanja skladnosti.

|zbira med moduli je potrebna tudi, kadar za proizvod
veljajo dololil a vel direkti v,

| zberemo naj primernejgi Il n naj e
znotraj predpisanega.

30




3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL NI PRI STOP (AGLOBALNI PRI
UGOTAVLJANJA SKLADNOSTI po direktivah Novega pristopa

Skupno obstajajo tri moznosti:

2015/16

Ni sodelovanija tretje strani. To je mogoce, Ce po mnenju zakonodajalca izjava proizvajalca (s prilozenimi
ustreznimi tehni¢nimi pregledi in dokumentacijo) zadostuje za zagotavljanje skladnosti proizvodov z
ustreznimi zahtevami zakonodaje. V tem primeru proizvajalec sam izvede vse zahtevane nadzore in
preverjanja, pripravi tehnicno dokumentacijo in zagotovi skladnost proizvodnega procesa.

Pri ugotavljanju skladnosti sodeluje akreditirani notranji organ za ugotavljanje skladnosti, ki je del
proizvajalCeve organizacije. Vendar pa ta organ ne sme izvajati nobenih drugih dejavnosti razen
ugotavljanja skladnosti in mora biti neodvisen od vseh gospodarskih, snovalnih ali proizvodnih subjektov
(za podrobnosti glej R21. ¢len Sklepa St. 768/2008/ES). Z akreditacijo mora dokazati enako strokovno
usposobljenost in nepristranskost kakor zunanji organi za ugotavljanje skladnosti.

Kadar je to primerno za posamezno podrocje, lahko zakonodajalec prizna, da proizvajalci upravljajo zelo
dobro opremljene preskusne laboratorije ali prostore in da so vcasih bolje usposobljeni kakor nekateri
zunanji organi. To po navadi velja za nove inovativne in zahtevne proizvode, pri katerih so proizvajalci tisti,
ki imajo znanje in izkusnje za njihovo preizkusanje.

V nekaterih drugih primerih pa zakonodajalec lahko meni, da je potreben poseg tretje strani, tj. zunanjega
organa za ugotavljanje skladnosti. Tak organ mora biti nepristranski in v celoti neodvisen od organizacije
ali proizvodov, ki jih ocenjuje (glej tudi tretji odstavek R17. clena Sklepa St. 768/2008/ES), ne sme
opravljati nobenih dejavnosti, ki bi bile lahko v nasprotju z njegovo neodvisnostjo (glej tudi tocko c
drugega odstavka R21. clena Sklepa st. 768/2008/ES), in zato ne sme imeti uporabniskih ali drugih
interesov do ocenjevanih proizvodov.
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3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL NI PRI STOP (AnGLOBALNI PRI

UGOTAVLJANJA SKLADNOSTI po direktivah Novega pristopa
razvoj proizvodnja
A
C
D
B E
E
G
H

32




3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL A - Notranja kontrola proizvodnje

VSEBINA
Pokriva notranjo kontrolo nalrtovalnj

PRI GLAGENI ORGAN
Ne sodeluje.

razvoj proizvodnja

m|m|O|0O
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3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL A - Notranja kontrola proizvodnje

- Modul je namenjen proizvodom z nizkim tveganjem.

- Proizvajalec sam opravi preskuse modela in preskuse med

proizvodnjo.

-lzdel a tehni|l no mapo, K i mora biti n a
dr gave ge deset |l et po izdel avi zadnj ega
-Oznal i I zdel eG@E irzizdz tejavo o skladnosti , da izdelek

izpolnjuje zahteve.

-Nal el oma se ta modul uporablja |l e za V4
razpolago harmonizirani standardi.

-V it zjemnih okoliglinah se morimodulRd. j ul i g i

34




3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL B 1 Tipski preskus ES

VSEBINA
Pokriva fazo nalrtovanja i n mu
modulov za ugotavljanje skladnosti v fazi proizvodnje.

razvoj proizvodnja

PRI GLAGENI ORGAN
Izda certifikat o Es  -pregledu tipa . .

Mmm[O|O
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3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL B 1 Tipski preskus ES

-Modul zahteva prigl agenirazewfp g®iavpda ¥ i ocen
skladu z direktivo.

-Proizvajalec priglagenemu organu predl
in reprezentativni vzorec izdelka.

- Kadar je izdelek v skladu z direktivami, priglageniizdmr gan
proizvajalcu certifikat o ES - pregledu tipa

- Ta modul sam ne podeljuje pravice uporabe znaka CE. Vedno se
uporablja v kombinaciji z moduli C, D, EinF

36




3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL C 1 Skladnost s tipom

VSEBINA

Pokriva fazo proizvodnje i n upo\
Skrbi za skladnost s tipom, kot ga opisuje certifikat o

ES-pregledu tipa, izdanega v skladu z modulom B.

razvoj proizvodnja

PRI GLAGENI ORGAN A
Ne sodeluje.

m|m|O|0O
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3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL C T Skladnost s tipom

- Zajema fazo proizvodnje

- Modul C proizvajalcem dovoljuje samocertificiranje proizvodne

faze v kombinaciji z modulom B.

- Proizvajalec izda Izjavo o skladnosti z bistvenimi zahtevami.

-Oznal i i zdel ek z znakom CE.

- Kombinacija B+ C |j e naj popumead nwyg gmi . Prigl a@e
organ je vkljulen na zaletku v razvoj uj

- Za proizvode, ki predstavljajo majhno in srednje tveganje.

38




3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL D 1 Zagotavljanje kakovosti proizvodnje
VSEBINA
Pokriva fazo proizvodnje in upofg:

|Izhaja iz standarda zagotavljanja kakovosti EN ISO
9001: 2008 (brezNabtkevadanjiBe I n r a:

PRI GLAGENI ORGAN

Je odgovoren za potrditev in nadzor sistema kakovosti,
Ki ga pripravi proizvajalec in zajema proizvodnjo,
pregled konlnega proi zywed gz |n r

dnja

A

m|m|O|0O
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3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL D 1 Zagotavljanje kakovosti proizvodnje

- Zajema fazo proizvodnje in sledi modulu B.

- Proizvajalec zagotavlja kakovost z odobrenim Sistemom vodenja

kakovosti  SIST EN ISO 9001:2008 (uporabljene so vse Jt
razen 7. 3. Nalrtovanje in razvoj).

- Sodel uj e prigl a gigondgovaran gagaotrditev in

nadzor sistema kakovost. proizvodnje, z
i n preskuganj e, ki ga opravi proizvaj aghe

40




3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL E T Zagotavljanje kakovosti izdelka

(proizvoda)

VSEBINA

Pokriva fazo proizvodnje in upogt
|zhaja iz standarda zagotavljanja kakovosti EN ISO

9001:2008.

PRI GLAGENI ORGAN

Je odgovoren za potrditev in nadzor sistema kakovosti, Ki

ga pripravi proizvajalec I n zajler
proizvoda i n preskuganj e.

41




3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL E T Zagotavljanje kakovosti izdelka (proizvoda)

- Zajema fazo proizvodnje in sledi modulu B

- lzhaja iz standarda kakovosti SIST EN ISO 9001: 2008

Uporabl jene so vse tol ke standarda r azejn
6.3 Infrastruktura,

6.4 Delovni pogoiji,

7.3 Nalrtovanje in razvoj,

7.4 Nabava,

7.5.1 Obvladovanje proizvodnje in izvedba storitev in

7.5.2 Validacija procesov za proizvodnjo in izvedbo storitev.

-Sodel uj e prigl a§gondgovaran gagaotrditev in nadzor
sistema kakovost. proizvodnje, za pregl\ed
preskuganj e, K i ga opravi proizvajalec.

validacija = potrditev veljavnosti
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3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL F 1 Preverjanje proizvodov v proizvodnii

VSEBINA
Pokriva fazo proizvodnje in upag

PRI GLAGENI ORGAN
Nadzira skladnost s tipom, kot je opisano v certifikatu

0 ES-pregledu tipa, izdanem v skladu z modulom B in
izda certifikat o skladnosti.

razvoj proizvodnja

MmO |0




3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL F 1 Preverjanje proizvodov v proizvodniji

- Zajema fazo proizvodnje in sledi modulu B

-Pr i gl ag e nnadzim@ skipdnost s tipom , kot je opisano v
certifikatu o ES -pregledu tipa, izdanem v skladu z modulom B, ter
izda certifikat o skladnosti.

- Proizvajalec izda lzjavo o skladnosti, da izdelki ustrezajo tipu in
direktivam.

- To je nadomestilo za modul D in E kadar proizvajalec v podjetju
ne uporablja Sistema vodenja kakovosti.
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3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL G 1 Preverjanje posameznega proizvoda

VSEBINA
Pokriva fazo nalrtovanj a

PRI GLAGENI ORGAN
Pregleda posamezen proizvod in izda certifikat o
skladnosti.

razvoj proizvodnja

MM m[{O|O
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3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL G T Preverjanje posameznega proizvoda

- Za izdelke z visoko stopnjo nevarnosti
- Zajemafazo nal r t ov amagoa proizvodnje

- Posamezni proizvod pregleda pr i gl age niinizda aprafikat o
skladnosti.

- To je nasprotni pol od samocertificiranja.

- Zahteva ocenjevanje razvojne in proizvodne faze za vsako posamezno
enoto s strani priglagenega organa.

- Ni tipskih preskusov ali Sistemov vodenja kakovosti.

-Ker to zahteva veliko | asa in finanl]ni
posl ugujemo | e pri posamil ni al i mal os @r
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3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL H 1 Zagotavljanje celovite kakovosti

VSEBINA

Pokriva fazo nalrtovanj a
|zhaja iz standarda o sistemih kakovosti EN ISO
9001:2008.

PRI GLAGENI ORGAN

Je odgovoren za potrditev in nadzor sistema
kakovosti, ki ga pripravi proizvajalec in zajema
nalrtovanje, proizvodnj o,
I n preskuganj e.

i razr?j f pr(a'jvo

a

A
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3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MODUL H 1 Zagotavljanje celovite kakovosti

-Zajema fazo nalrtovanja in fazo proizvyo
-lzhaja 1z standarda kakovost. | SO 9001
sodelovanju s priglagenim organom, K i lde
nadzor sistema kakovosti za nalrtovanj

kon|l nega i1izdel ka in preskuganje, ki ga Yo

- Poslovnik kakovosti in presoje.

- Certifikati o tipskih 0z. modelnih preskusih ter sistemu vodenja
kakovosti.
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3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Kakgna je zveza modul ov D, E, H z

Proizvajalec mora imeti odobren sistem vodenja kakovosti v
obseqgu za:

modul D T proizvodnjo, vgradnjo in servisiranje;
modulE " kon|l no kontrolo in preskugan,j;

modul H T razvoj, proizvodnjo, vgradnjo in servisiranje.
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3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Ali direktive poleg ISO 9001 postavljajo dodatne
zahteve?

Direktive lahko pr edpi suj ejo dodatna dol ol\
ugotavljanje skladnosti.

Posebnosti proizvodov.
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3. OZNAKA CE
3.4 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Samo po modulih  A'in C lahko postopke izpelje

proizvajalec sam , pri ostalin modulih B,D,E,F,Gin

H pa sodeluje z neodvisno institucijo ( priglageni m
organom ) za dol ol eno podrolje prol
preskuganj a.
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3. OZNAKA CE
3.5 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Postopek UGOTAVLJANJA SKLADNOSTI je
nal i n preverjanja I n doseg
proizvodov z zahtevami zakonodaje

Nekatere postopke ugotavljanja skladnosti
naredi proizvajalec sam , v druge pa mora

v k| ] wéodvisno zunanjo institucijo I
pri gl ageni organ.
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3. OZNAKA CE
3.5 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Postopki  za ugotavljanje skladnosti so

razl i1 | ni Za posamezno v
J] 1 h dol ol ajo ustrezne di
pristopa.

Postopek ugotavljanja skladnosti npr. za
PRAVILNIK o varnosti dvigal
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3. OZNAKA CE
3.5 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Postopki za ugotavljanje skladnosti so:

a) akreditacija,
b) preskuganj e,
c) certificiranje.

Zakon o akreditaci|jli

( ZA k279599 r adni

Zakon o tehnilnih zahtevah za proi
skl adnost. i (ZTZUS, Ur adni |l 1 st RS,
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3. OZNAKA CE
3.5 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

a) AKREDITACIJA

je uradno priznanje usposobljenosti za opravljanje
dol ol eni h dejavnost.

V postopek akreditacij elammtori ajkk o Vv k| L

| zvaj a kalibriranje al certikacgssik uganj e, Jt
organ za certificiranje proizvodov, sistemov kakovosti, storitev

0z. 0sebja, ali  kontrolni organ A organi so | ahkol}c¢
pravne ali fizi|lne osebe.

Nacionalna akreditacijska slugba RS:

Slovenska akreditacija (SA), ki je organizirana in deluje v skladu s
andardom SIST EN ISO/IEC 17011:2004.
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3. OZNAKA CE
3.5 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

- akreditiranje je strokovni postopek, s katerim nacionalna

akreditacijska slugba s podel jeno akredi a
usposobl jenost za izvajanje opredeljenih
skladnosti,

- ugotavljanje skladnosti je vsaka dejavnost, s katero se neposredno

ali posredno ugotavlja, ali so izpolnjene relevantne zahteve,

- akreditacijska listina je listina, na podlagi katere se izkazuje

usposobl jenost za izvajanje opredeljenih
skladnosti,

- organ za ugotavljanje skladnosti je od dobavitelja neodvisen

laboratorij, certifikacijski organ, kontrolni organ oziroma drug organ, ki
sodeluje v postopku wugotavljanja skladnos

pravna oseba ali fizilna oseba,
- imenovanje organov za ugotavljanje skladnosti pomeni njihovo
dol olitev s strani pristojnega ministra a

ugotavljanja skladnosti v skladu s predpisi.
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3. OZNAKA CE
3.5 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Pogoji akreditacije:

Stranka, ki geli Dbiti akreditiran
zahteve, navedene v standardih serije SIST EN 45000 oz.
SIST EN ISO/IEC 17000.

Vsi ti dokumenti zahtevajo, da stranka razpolaga z

dokumentacijo, ki pojasnjuje njeno pravno identiteto
organizacijo , sistem kakovosti , obvladovanje

dokumentacije, usposobljenost osebja, tehnilno
usposobljenostin  zmogljivosti  , delovne postopke, ustrezne

zapise in dokumente, ki jin izdaja.
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AKREDITIRANI ORGANI

Kalibracijski in
presk u gev

A 4

Certifikacijski
organi

|

Za sisteme
vodenja

A 4

Kontrolni
organi

Okoljski
preveritelji

Za proizvode

Za sisteme
ravnanja z
okoljem

Za osebje
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3. OZNAKA CE
3.5 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Laboratoriji lahko pridobijo akreditacijo za
preskuganje al.i kal i briranj
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3. OZNAKA CE
3.5 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Certifikacijski organi lahko dobijo akreditacijo za
certificiranje proizvodov, storitev, sistemov kakovosti
ali osebja .

Certifikacijski organi za proizvode Izdajajo certifikate o

skladnosti za proizvode in/ali dovoljenja za uporabo

certifikacijskega znaka proizvajalcem ali drugim

dobaviteljem, ki nato lahko proizvode, za katere prevzemajo
odgovornost, oznaliljo z znakom s kil
potrjujejo, da so tI |l zdel ki s k| C
predpisi, standardi ali tehnil| ni i
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3. OZNAKA CE
3.5 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Certifikacijski organi za storitve ali sisteme kakovosti izdajajo
certifikate o skladnosti za podjetja, katerih sistemi kakovosti
ustrezajo zahtevam enega od standardov iz serije SIST ISO

9000.
Certifikacijski organi za osebje potrdijo usposobljenost
| menovanega posamezni ka za 1 zvaj r

izdajo certifikata o usposobljenosti.
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3. OZNAKA CE
3.5 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Kontrolni organi na podlagi rezultatov preiskovanja
proizvodov, njihovega nalrtovan]j
storitev in delovnih obratov ugotaviljajo njihovo skladnost Z
zadevnimi s peci f iodiromansipl ogni mi zahtev
Po opravljenem delu i1 zdajo porol\
kontroli, katerega obvezni sestavni del je tudi izjava o

ugotovitvi skladnosti.
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3. OZNAKA CE
3.5 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Prednosti akreditacije:

-zaupanje v rezultate preskuganj a,
In kontrole,

-mednarodna veljavnost rezultato
certificiranja in kontrole,

- ustvarja pogoje za prost pretok blaga, storitev in osebja
- ugotavljanje skladnosti za delo po predpisih.
Postopek akreditacije:

Postopek akreditiranja Jje podr obypne
SA "Pravila postopka akreditiranja".
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3. OZNAKA CE
3.5 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

PRILOGA 1: SHEMA POSTOPKA AKREDITIRANJA

STRANKA SHKUPA.) Sa

ZANIMANIE 25
AKRECITACLIC |

ﬁ' POSREDOWANIE IMFORMAC])
INFORMATIVRI RAZGOWOR

= 2
=
D32
FES
4 I PRI BR ]
AKREDITACLIO ] +
5 FREGLED PRIJAVE 1M UWVEDEA ALI
T ZAVRMITEW POSTORPKA
=
3 '] [FoGooEA }
£
T | T ERTRT) PRE&C EMJEWALMESA
4 | caiskea
B FPOSREDDVANIE ]
DOKUMENTACIJE
=] FREGLED DORUMENTACIIE
= 32
13
g 2
= =111 FORDOCILD O
=3 -y FREDCCERJEVALMEM DBISKLU
wl oy
el ==l
12 T mws OC M E VA LC Ean, OO,
13 FOSRE FARMIE
DOEUMEMTACIIE | *
';—'; 14 ﬁ FRECGLED DOKUMENTACILIE
=
= 15 [ CTErJEvARIE ]
@
o 18 FORCCILO O IZVEDDI
a KOREKTIVMIH
UKREPOWY
17 FREGLED ROMERTIVHIN DRREPDW,
PRIPOROCILO Z4 ODLOSITEY O
AKRECITACI
13
]
E 19 FRIREDIT AT IS LIS TIRG |
& OEVESTILO O oDLOCITVI
=
a |
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3. OZNAKA CE
3.5 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Znak akreditiranega organa (akreditacijski znak):

SLOVENSKA SLOVENSKA SLOVENSKA
‘ AKREDITACLIA ‘ AKREDITACLIA ‘ AKREDITACLIA
SIST EM ISO/IEC 17025 SIST EN ISO/IEC 17025 SIST EN ISO/IEC 17020,/C
‘ LP-000 ‘ LK-000 ‘ K-000
Preskusevalni laboratoriji Kalibracijski laboratoriji Kontrolni organi
SLOVENSKA SLOVENSKA SLOVENSKA
‘ AKREDITACLIA ‘ AKREDITACLIA ‘ AKREDITACLIA
SISTEN SCI IEC 17021 SIST EN IS0/IEC 17024 SIST EN 45011
- ) oo ) oo
Certificiranje sistemov vodenja Certificiranje osebja Certificiranje proizvodov,
kakovosti in certificiranje pProcesov
sistemov ravnanja z okoljem
SLOVENSKA SLOVENSKA
‘ AKREDITACLIA ‘ AKREDITACLIA
SIST EM 45011 SIST EN 150 45065
‘ SI-V-000 ‘ P-000
Okaoljski preveritelji Preveritel]i

Katalog akreditacijskih organov:

http://www.slo  -akreditacija.si/search?mode=all
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3. OZNAKA CE
3.5 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

b) PRESKUGANJE

je opravljanje enega ali vel pres
tolno dololenem tehni|lnem postoppu
karakteristike proizvoda, procesa ali storitve.

Preskuganje | ahko opravljajo | e K
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3. OZNAKA CE
3.5 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

c) CERTIFICIRANJE

je postopek ugotavljanja skladnosti , Ki ga izvaja

certifikacijski organ in s katerim se dokazuje, da je

dol ol en proizvod, storitev al.l zZ {n
proizvodni postopek ter sistem zagotavljanja kakovosti Y

skladu s postavljenimi zahtevami ( tehnil ni pr ed
standardi, tehnilne specifikacij :

Certificiranje smejo opravljati samo akreditirani organi.
Certifikat o skladnosti.
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3. OZNAKA CE
3.5 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Priglageni organi ( Not | i

Nekatere organe za ugotavljanje |
nacionalni organi  priglasijo Evropski komisiji

Priglageni organ | ahko 1 zvaj a s vVv\oj
dr gavah | |l anicah EU.

Komisijaobjavi seznam pri gl ageni h organov Jv
listu EU, ki se stalno dopolnjuje.

Medsebojno priznavanje certifikatov 1 prosta
konkurenca med certifikacijskimi ustanovami.

ANANDOO
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http://ec.europa.eu/enterprise/nando-is/home/index.cfm?fuseaction=page2

3. OZNAKA CE

3.5 UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

REPUBLIKA SLOVENIJA
MINISTRSTVO ZA GOSPODARSTVO

Kotnikova 5, 1000 Ljubljana

zdaja na podlagi priglasitve Evropski komisiji in
issues on the basis of notification to the European Commission and to the Member States

POTRDILO O PRIGLASITVI

confirmation of notification

priglagenemu organu, ki je akreditiran pri Slovenski ak
standardov SI ST EN 45000 oziroma SIST EN ISO 17025 (i me
to the notified body acedited by Slovenian Accreditation in accordance
with group of standards SIST EN 45000 respectively SIST EN ISO 17025 (name and address)

TCL,Laboratoriji za preizkuganje in
Partizanska 12
3503 Velenje
Sl - Slovenija
za podrdtivge dire
under directive:

Direktiva o napravah za zgorevanje plinastih goriv(GAD)
90/396/ES

za naslednje proizvode:
field of notification for the follo

g products

Naprave za zgorevanje plinastih gorivki so navedene v akreditacijskih listinah

za naslednje postopke ugotavljanja skladnosti [/ Modu
field of notification for the following procedures / Modules (annexes, article of the directive)
ES preskus tipa v skladu s prilogo 1.1 direktive
ES izjava o skladnosti dipom v skladu s prilogo I1.2 direktive
ES izjava o skladnosti s tipom v skladu s prilogo 11.3 direktive
ES izjava o skladnosti s tipom v skladu s prilogo I1.4 direktive
ES overjanje v skladu s prilogo 1.5 direktive
ES overjanje enote v skladu s prilogoll6 direktive

Priglagenemu organu je Evropska komisija dodelila
Identification number allocated to the NB by the EU Commission

1303

Las veljavnosti priglasitve
Validity of the notification
Ta priglasitev velja do preklica
This notification remains valid until revocation

Kraj in datum: Podpis ministra:
Place and date gig Signature of the Minister

Ljubljana, 00.00. 2004 Stamp dr. Matej lahovnik

r
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3. OZNAKA CE - UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Pravilne in nepravilne trditve o postopkih
ugotavljanja skladnosti:

1. postopke ugotavljanja skladnost. |
proizvodov naredi proizvajalec sam,f |
ustrezno preskusno opremo;

2 . priglageni organ i1 zda dovoljenje
3. priglageni organ j e odgovoren za)j]"
4. Vv postopek wugotavljanja skladnogt
kateri kol i priglageni organ iz dr gawv
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3. OZNAKA CE - UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Pravilne in nepravilne trditve o postopkih
ugotavljanja skladnosti:

5. certifikat priglagenega organa |
na trgu;

6 . proizvajalec Jje odgovoren za pro
ugotavljanja skladnosti vkl julen prfi

7. proizvajalec mora vedno vkl juliti
postopke ugotavljanje skladnosti;

8. postopke za ugotavljanje skladnosti ter zahteve direktiv in
standardov proul i proizvajalec, ko <

71




3. OZNAKA CE - UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Pravilne in nepravilne trditve o postopkih
ugotavljanja skladnosti:

1.
2.
3.
4.
d.
6.
1.
8.

PRAVILNA
NEPRAVILNA

NEPRAVILNA
PRAVILNA
NEPRAVILNA
PRAVILNA
NEPRAVILNA
NEPRAVILNA

72




3. OZNAKA CE - UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Pravilnik o varnosti dvigal in moduli:

Priloga V: modul B

Priloga VIII, XIl : modul E
Priloga X: modul G
Priloga XI: modul C
Priloga XIll:  modul H
Priloga XIV: modul D
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3. OZNAKA CE - UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI
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