TEHNICNA %@
ZAKONODAJA

OINAKA Ct
OCENA TVEGANJA, TEH, DOKUNENTACLIA in LISTINE

) A=?
@\ 2015/16
|




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 dolzen upostevati pri razvijanju in proizvajanju oz. pred
dajanjem na trg.

. Ugotovimo kateri harmonizirani evropski standarda so povezani s
posamezno direktivo.

. Ugotovimo kateri moduli globalnega pristopa se uporabljajo v direktivah.

. Izberemo potrebne postopke preverjanja skladnosti s strani priglasenih
organov, Ce je to predpisano (preskusi, meritve, analize) in pridobimo
certifikate.

. Izdelamo potrebno tehni¢no mapo, kot dokazno gradivo o razvoju in
proizvodnji izdelka, definiciji izdelka ter njegovi pravilni uporabi.

. Ocenimo tveganje in pois¢emo resSitve za odpravo nevarnosti pri proizvodu.

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

oznacimo z znakom CE in mu prilozimo predpisane spremne listine.
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3. OZNAKA CE
3.6 TEHNIENA DOKUMENTACIJA oz. MAPA

Proizvajalec mora za proizvode, ki jih pokrivajo direktive
novega pristopa, pripraviti ustrezno tehnicno
dokumentacijo, ki ji recemo TEHNICNA MAPA ali
TEHNICNI SPIS.

Tehnicna mapa je tisti del tehnicne
dokumentacije, ki dokazuje izpolnitev vseh
zahtev iz posameznih direktiv oz. tehnicnih

predpisov!




3. OZNAKA CE
3.6 TEHNIENA DOKUMENTACIJA oz. MAPA

Tehnicna mapa pokriva fazo
NACRTOVANJA, IZDELAVE in DELOVANJA
0oz. UPORABE PROIZVODA.

V dokumentacijo vkljucene podrobnosti so
odvisne od vrste proizvoda.

Vsebina tehnicne dokumentacije je glede na
proizvode doloCena v vsaki direktivi posebej.

Pravilnik o varnosti strojev — priloga V.



../gradivo/Pravilnik o varnosti strojev.doc

3. OZNAKA CE
3.6 TEHNICNA DOKUMENTACIJA oz. MAPA

Tehnicno dokumentacijo je priporocljivo razdeliti na
dva dela.

Del A, ki vkljuCuje najpomembnejse podatke o
proizvodu, ne pa poslovnih skrivnosti in je na voljo
takoj.

Del B, ki vsebuje vse tehnicne podrobnosti in pomeni
stratesko znanje podjetja. Ta del je obSiren in ga
podjetje skrbno cuva kot poslovno skrivnost.

Razdelitev ni predpisana z direktivo, je le dobra praksa.




3. OZNAKA CE
3.6 TEHNICNA DOKUMENTACIJA oz. MAPA

Vsebina dela A:

ime in naslov podjetja

identifikacija proizvoda

opis in osnovni tehnicni podatki o proizvodu (prospekt)
seznam uporabljenih HS za posamezno direktivo

opis resitev z drugimi standardi

- tehnicni opis proizvoda

- navodila za uporabo

- izjava o skladnosti

- kazalo za del B




3. OZNAKA CE
3.6 TEHNIENA DOKUMENTACIJA oz. MAPA

Vsebina dela B:

- seznam bistvenih zahtev uporabljenih direktiv za proizvod
- ocena tveganja in odprava nevarnosti

- nacrt proizvoda z nacrti krmilnih vezij, podrobni nacrti ter
razlaga za razumevanje nacrtov

izraCunavanje in utemeljitve

opis postopkov preskusanja

porocCila o narejenih preskusih in rezultati meritev
certifikati priglasenega organa, Ce je sodeloval pri
ugotavljanju skladnosti

- ES-izjave




3. OZNAKA CE
3.6 TEHNIENA DOKUMENTACIJA oz. MAPA

Sestavine tehnicne in ostale dokumentacije
nastale v razvojnem procesu predstavljajo
najvecje bogastvo podjetja; to so lahko
patenti, licence ali katera druga oblika
industrijske lastnine oziroma intelektualnega
kapitala.




3. OZNAKA CE
3.6 TEHNICNA DOKUMENTACIJA oz. MAPA

Komu je potrebno pokazati tehnicno dokumentacijo?
Samo na zahtevo drzavnih organov nadzora -
inSpektorjem. Zraven zahtevka po tehnicni dokumentaciji
mora biti obrazlozitev.

Najprej posljemo del A, nato po potrebi se del B.

Tehnicna dokumentacija mora biti na voljo v Skupnosti.




3. OZNAKA CE
3.6 TEHNICNA DOKUMENTACIJA oz. MAPA

Dosegljivost tehnicne dokumentacije?
Tehnicna dokumentacija mora biti na voljo v Skupnosti.
Ni treba, da stalno obstaja v fizicni obliki.

Lahko je hranjena v katerikoli primerni obliki. Za potrebe
nadzora, pa jo je potrebno sestaviti in dati v pisni obliki.
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3. OZNAKA CE
3.6 TEHNICNA DOKUMENTACIJA oz. MAPA

Cas hranjenja tehni¢ne dokumentacije?

Tehnic¢no dokumentacijo je potrebno hraniti 10 let od
datuma izdelave zadnjega proizvoda, razen Ce v direktivah
ni predpisano drugace.

Hranjenje dokumentacije je naloga proizvajalca ali pa
njegovega pooblascenega zastopnika s sedezem v
Skupnosti. Vcasih mora to odgovornost prevzeti uvoznik ali
oseba, ki da proizvod na trg Skupnosti.
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3. OZNAKA CE
3.6 TEHNICNA DOKUMENTACIJA oz. MAPA

Jezik tehnicne dokumentacije?

V slovenskem jeziku ali v enem od uradnih jezikov
Skupnosti.

Tehnicno dokumentacijo mora razumeti priglaseni organ, ki
je vkljuCen v postopek ugotavljanja skladnosti.

Trzni inspektor oz. nadzorni organ lahko zahteva prevod
tehnicne dokumentacije v svoj nacionalni jezik.

12




3. OZNAKA CE
3.6 TEHNIENA DOKUMENTACIJA oz. MAPA

- Cim veé uporabljamo “risano tehni¢no dokumentacijo”
in fotografije, da ne pride do nedvoumnosti.

- Pametno je dokumentacijo ze od zaCetka pripravljati
tudi v tujem jeziku npr. angleskem.

- Pri izrazoslovju se je potrebno drzati standardiziranih
izrazov — slovar tehnicnih izrazov.

- Obseg mape je pogojen s kompleksnostjo izdelka oz.
proizvoda (stikalo — pristaniski zerjav).

- Spremembe v zasnovi je potrebno dokumentirati.

13




3. OZNAKA CE
3.6 TEHNIENA DOKUMENTACIJA oz. MAPA

Vsebina tehnicne mape (npr. za stroje):

- celotna risba stroja skupaj z nacrti krmilnih tokokrogov stroja;

- vse podrobne risbe z zapisniki o izracunih, rezultatih preskusov itd., ki
so potrebni za ugotavljanje skladnosti stroja z bistvenimi varnostnimi in
zdravstvenimi zahtevami;

- seznam temeljnih zahtev odredbe, standardov in drugih tehnicnih
predpisov, ki so uporabljeni pri nacrtovanju stroja;

- opis metod, ki so bile uporabljene, da bi preprecile nevarnosti, ki bi jih lahko
povzrocil stroj - analiza nevarnosti in ocena tveganja;

- na zeljo proizvajalca kakrsnokoli tehnicno porocilo ali certifikat, ki ga izda
pristojen organ ali laboratorij;

- Ce proizvajalec izjavlja, da je stroj skladen s standardi, so sestavni del
tehnicne mape vsa tehnic¢na porocila o rezultatih testov, ki jih izvede sam
ali na proizvajalCevo zeljo pristojni organ ali laboratorij;

- en izvod navodil za stroj;

- v primeru serijske proizvodnje stroja morajo biti predlozeni interni
ukrepi, ki zagotavljajo, da so stroji izdelani v skladu s predpisi.

=
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3. OZNAKA CE
3.6 TEHNICNA DOKUMENTACIJA oz. MAPA

3.6.1 NAVODILA ZA UPORABO

Z navodili za uporabo sporocamo uporabnikom
pomembne informacije za pravilno in varno
namestitev, uporabo in vzdrzevanje nasega
proizvoda.

Reciklaza!
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3. OZNAKA CE
3.6 TEHNIENA DOKUMENTACIJA oz. MAPA

3.6.1 NAVODILA ZA UPORABO

Navodila za uporabo so sestavni del
dokumentacije in morajo biti prilozena proizvodu.

NajvecC napak in neskladnosti tehnicne
dokumentacije zasledijo pri navodilih za uporabo.

Navodila so prilagojena tehnicni zahtevnosti
proizvoda, moznim nevarnostim oz. znanju
uporabnikov.

9‘ NAVODILA SO DEL PROIZVODA, KAR POMENI, DA NJIHOVA VSEBINA VPLIVA
r — : ;z NA SKLADNOST PROIZVODA!
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3. OZNAKA CE
3.6 TEHNICNA DOKUMENTACIJA oz. MAPA

3.6.1 NAVODILA ZA UPORABO

NAVODILA OBICAINO VSEBUJEJO:

- nhamen, uporaba in hranjenje

- splosni opis

- tehnic¢ne znacilnosti

- montaza oz. namestitev, zagon

- uporaba oz. uporabniski vmesnik
- varnostni vidiki

- transport, skladiscenje

- navodila vzdrzevanja in pregledov
- navodila za demontazo in odpis

- priloge.
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3. OZNAKA CE
3.6 TEHNICNA DOKUMENTACIJA oz. MAPA

3.6.1 NAVODILA ZA UPORABO

Kaksna naj bodo navodila?

- kratka in jasna

uporaba grafike, slik, tabel

POGLE] - PREMISLI - UPORABI

oznacena s stevilko razliCice in datumom priprave navodil
s povzetkom za namestitev in osnovni zagon

- opozorila in informacije o nevarnostih naj bodo posebej
poudarjene

- obravnavan mora biti celoten zivljenjski cikel proizvoda,
od namestitve, uporabe, vzdrzevanja do odpada.
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3. OZNAKA CE
3.6 TEHNICNA DOKUMENTACIJA oz. MAPA

3.6.1 NAVODILA ZA UPORABO

V katerem jeziku morajo biti navodila?

- v uradnih jezikih drzave, kjer je proizvod na trgu oz. se
uporablja

- prevod pripravi proizvajalec, pooblasceni zastopnik ali
oseba odgovorna za dajanje proizvoda na trg in v uporabo
- prevod = original

- za prevod ni potreben pooblasceni prevajalec

20




3. OZNAKA CE
3.6 TEHNICNA DOKUMENTACIJA oz. MAPA

3.6.1 NAVODILA ZA UPORABO

Navodila za stroj

Pravilnik o varnosti strojev (direktiva Stroji)
Priloga 1.
Tocka 1.7.4. Navodila

Podrobneje je vsebina navodil opredeljena v standardu
SIST EN 292-2:1996.

21
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3. OZNAKA CE
3.7 ANALIZA NEVARNOSTI IN OCENA TVEGANJA

OCENA TVEGANJA je sestavni del
procesa, s katerim proizvajalec skrbi, da
njegov proizvod ne ogroza zdravija in
varnosti ljudi, domacih zivali ter
premozenja.

Kje je predpisano, da je potrebno opraviti oceno tveganja?

22




3. OZNAKA CE
3.7 ANALIZA NEVARNOSTI IN OCENA TVEGANJA

V fazi nacrtovanja mora proizvajalec:

- dolociti namembnost proizvoda,

- doloditi predvidene uporabnike,

- dolociti pogostost uporabe proizvoda,

- dolociti delovne razmere v zvezi s proizvodom,

- prepoznati vse mozne oblike nevarnosti, zlorabe ali
napacne uporabe,

- oceniti tveganje glede na verjetnost pojava nevarnosti,
- oceniti tveganje glede na stopnjo poskodb,

- dolociti ukrepe za zmanjsevanje tveganja,

- popolnoma odpraviti nevarnost ali obvestiti uporabnika o
nevarnosti v navodilih za uporabo,

24




Primeri:

hidravlicna stiskalnica
odpirac za konzerve
vrtalni stroj

vrtna kosilnica za travo
mesSalec za beton

brusilni stroj

lezalnik

25



3. OZNAKA CE
3.7 ANALIZA NEVARNOSTI IN OCENA TVEGANJA

Dodatni ukrepi za zagotovitev varnosti proizvodov:

vgrajevanje varnostnih komponent,

prepisati dodatne ukrepe v uporabniski prirocnik,

uporaba osebne zascitne opreme,

obvezno solanje uporabnika,

opozorilna znamenja na proizvodu,
- omejen cas dostopa do nevarnih obmocij,

- pregled proizvoda med delovanjem ...

26




3. OZNAKA CE
3.7 ANALIZA NEVARNOSTI IN OCENA TVEGANJA

Nacrtovanje varnih proizvodov razdelimo na tri faze.

1.FAZA
Nevarnosti se preprecijo ali zmanjsajo z nacrtovanjem in
konstrukcijo popolnoma varnega proizvoda.

2. FAZA
Nevarnosti se preprecijo z varovali in varnostnimi
napravami.

3. FAZA

27




3. OZNAKA CE
3.7 ANALIZA NEVARNOSTI IN OCENA TVEGANJA

Proizvajalci pri oceni tveganja uporabljajo standard:

Novol!ll SIST EN ISO 12100:2011

Organizacija:. SIST

Tuja referencna oznaka: EN ISO 12100:2010

anglesko: Safety of machinery - General principles for
design - Risk assessment and risk reduction (ISO
12100:2010)

slovensko: Varnost strojev - Splosna nacela nacrtovanja -
Ocena tveganja in zmanjsanje tveganja (ISO 12100:2010)
TC: VSN - Varnost strojev in haprav ICS: 13.110

Stopnja: 6100 Status: Objavljen

Objavljen: 01-feb-2011

Standard (varnost strojev in ocena tveganja) se
nanasa na ocenjevanje tveganja za stroje in je v
pomoc oblikovalcem oziroma proizvajalcem strojev pri
zmanjsevanju tveganja.
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3. OZNAKA CE
3.7 ANALIZA NEVARNOSTI IN OCENA TVEGANJA

Standard prinasa novosti:

-definiranje namenske uporabe,

-predvidevanja napacne rabe stroja,

-dolociti zahteve za uporabo glede na: lastnosti ciljne
skupine, casovno omejitev uporabe, prostorske
omejitve, obremenitev, pogojev okolice, druge
omejitve,

-seznam moznih nevarnosti in nevarnih dogodkov za
uporabnika (graficni prikaz),

-opis izvedenih ukrepov.

29




3. OZNAKA CE
3.7 ANALIZA NEVARNOSTI IN OCENA TVEGANJA

Dokumentacija povezana z ocenjevanjem
tveganja mora vsebovati opis izvedenih
ukrepov in rezidualnih tveganj (vhesemo v
navodila za uporabo).

Ocena tveganija je odvisna od podrocja:
strojnistvo/medicina.

) Rezidualnih = tveganj, ki jih ne moremo odstraniti, ker funkcija ne bi

Xat=1) bpila vel ista.
~
2015/16 31




3. OZNAKA CE
3.7 ANALIZA NEVARNOSTI IN OCENA TVEGANJA

Ce so za posamezen proizvod vse bistvene
zahteve iz direktiv pokrite s
HARMONIZIRANIMI STANDARDI, potem ocena
tveganja ni potrebna.
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3. OZNAKA CE
3.7 ANALIZA NEVARNOSTI IN OCENA TVEGANJA

TVEGANJE je funkcija
RESNOSTI in VERJETNOSTI nastanka poskodbe.

T=RxZZV
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3. OZNAKA CE
3.7 ANALIZA NEVARNOSTI IN OCENA TVEGANJA

OCENA RESNOSTI (R)

Resnost poskodbe ali zdravstvene okvare.
R1 |Ni posledic. 1

R2 Majhne poskodbe posledice.

2+3
R3 [Srednje tezke poskodbe (brez trajnih posledic). 4+6
R4 Tezke poskodbe (mozne trajne posledice). 78
R5 [Smrtne poskodbe. 9+10

Ce je ogrozena ved kot ena oseba je potrebno uporabiti visje vrednosti.
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3. OZNAKA CE
3.7 ANALIZA NEVARNOSTI IN OCENA TVEGANJA

OCENA VERJETNOSTI (V)

Pogostost in trajanje izpostaviljenosti.

V1

Redko.

V2

Pogosto (vec kot enkrat na 8 ur).
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3.
3.7 ANALIZA NEVARNOSTI IN OCENA TVEGANJA

OZNAKA CE

OCENA VERJETNOSTI (V)

Verjetnost nastopa nevarnega dogodka

V3 Majhna (komaj mogoca). 1
V4 Srednja (vsekakor mogoca). 3
V5 Velika (zelo verjetna). 5
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3. OZNAKA CE
3.7 ANALIZA NEVARNOSTI IN OCENA TVEGANJA

OCENA VERJETNOSTI (V)

Moznost, da ogrozena oseba prepreci ali
omeji poskodbo.

V6 Mogoce. 1
V7 [Mogoce pod doloCenimi pogoji. 2

V8 [Nemogoce. 3
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3. OZNAKA CE
3.7 ANALIZA NEVARNOSTI IN OCENA TVEGANJA

TABELA ZA VREDNOTENJE PO SIST EN 1050

VREDNOST OCENA TVEGANJA
0+24 NEPOMEMBNO
25+42 ZNATNO
43+100 VELIKO - NESPREJEMLIIVO
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3. OZNAKA CE
3.7 ANALIZA NEVARNOSTI IN OCENA TVEGANJA

PRIMER

Za odpravljanje motenj v delovhem procesu stroja,
mora oseba (posluzevalec) vecCkrat v delovhem casu
(8 ur) vstopiti v nezavarovan prostor z nevarnostjo
stisnitve in ureza roke .
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3. OZNAKA CE
3.7 ANALIZA NEVARNOSTI IN OCENA TVEGANJA

OCENA TVEGANJA

IOCENA RESNOSTI VREDNOST
R4 8
IOCENA VERJETNOSTI
V2 2
V4 3
V8 3

REZULTAT: T = R x =V = R4 x (V2+V4+V8)
T=7x(2+3+3) = 56

Tveganje je veliko oz. nesprejemljivo.
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3. OZNAKA CE
3.7 ANALIZA NEVARNOSTI IN OCENA TVEGANJA

Ministrstvo za delo, druzino in socialne zadeve je
pripravilo spletno aplikacijo, s katero lahko sami
ocenite tveganje pri delu z nevarnimi snovmi.

http://www.ot-nks.mddsz.gov.si/
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ANALIZA NEVARNOSTI IN OCENA TVEGANJA

Obstajajo uveljavljeni postopki vodenja in
zagotavljanja kakovosti, s pomocjo
katerih je mozno predvideti in prepreciti

nevarnosti, ki bi lahko nastale v proizvodnem
0z. poslovnem procesu.
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3. OZNAKA CE
3.8 LISTINE

™~

CERTIFIKATI

Y

ES-IZJAVA O SKLADNOSTI
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3. OZNAKA CE
3.8 LISTINE

3.8.1 CERTIFIKAT

Kaksne certifikate izdaja priglaseni organ?
Razlicne certifikate v okviru posameznih modulov
ugotavljanja skladnosti:

- Certifikat o ES-pregledu tipa (B)

- Certifikat o skladnosti (F in G)

- Certifikat o ES-pregledu nacrtovanja (H)

V nekaterih direktivah se pojavijo se drugacCna imena in
vrste potrdil.
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3. OZNAKA CE
3.8 LISTINE

3.8.1 CERTIFIKAT

Kaksne certifikate izdaja priglaseni organ?

N\
CERTIFICATE

Certificate No. : HR10001202

This is to Certy that the
Quaity Management System Of

EURO TIM d.o.0.
Trviz 6A, 52000 Pazin

has been independenty assessed and is complant
W0 e rorpmenins of

1SO 9001:2008

For the folowing activities
Production and mounting of aluminium and PVC joinery and production of
plastic products for construction industry.

Proizvodnja | montaza alu | PVC stolarije izvod
od plastike za gradevinarstvo.

150 9001

27 Woverbe, 2012 gt e
P

8 Novenber 201 vkt et

Sr——

2015/16

za
sistem vodenja

METRONIK d.o.o.
Ljubljana

ima vzposta in ustrezno vzdrtevan sistem vodenja,
uje zahteve standarda

1SO 9001:2008

Certifikat 81, | Datum certifikacie
Q-487 | 2002-11-27
lzdaja 04120124019 Velja do: 2015-11-30

AE=

S10, Triakka cesta 2, 1000 Libjans, Siovenis

opreme

ES CERTIFIKAT KONTROLE PROIZVODNJE

Stevilka certifikata: 2129-CPD-0003

Na podiagi Diccktive 0 gradbenih protzvodih 89/106/EEC o prblizevaniu zakonov, predpisov in upravaih doloéh
deiav Eanic, ki se nanasajo na gmdbene proizvode (Dirckiivo o gradbenih proizvodih ali CPD), dopolajene z
Direktivo 93/68/EEC Sveta Evropske skupnosti z dae 22. julija 1993 je priglieni certifikacijski organ Burcau Veritas

d.0.0. opravil zaletni pregled tovame in kontrole proizvodaje za naslednje gradbene proizvode

Konstrukcijski clementi za jeklene konstrukcije do izvedbenega razeeda
EXC3
Metoda CE oznatevanja ZA 3.2 po EN 1090-1: 2009/AC: 2010

EN1090-1: 2009; EN1090-1: 2009/AC: 2010

ki jih daje na trg

SIPOTEH d.o.

ZVAJAL! o
PR OLZVAJALEC Partizanska c. 78, 3320 VELENJE

izdelane v

SIPOTEH d.o.0.

TOVARNI Partizanska c. 78, 3320 VELENJE
DRECTOR
TO Cortcation Services Privote Liited. Direktor SIQ
Sgor Likar
e Cantan o aperston e e ey o Proizvajalec je opravil zadetni tipsld preskus proizvoda, izvaja kontrolo p ie in nadalnje preskuianje p
ey e b b v skladu s predpisanim programom preskuianja.

S tem certifikatom se potsuje, da o bila upoitevana vea dolodia o potsjevanju kontrole proizvodnic, opisana v
dodatkih ZA zgoraj navedenepa standarda. Cestifikat je bil prvié izdan 22-05-2012 in ostaja v veljavi toliko &asa, dokler
s¢ ne bodo bistveno spremenili pogoii, dologeni v harmoniziranih standardib, pogoj proizvodaje ali izvajana kontrole
proizvodaje

Prighieni certifikacijski organ Bureau Veritas do.o. bo izvajal redni nadzor, ocenjevanje in potrievanjc koatcole
prozvodaje.

Ljubljana, 22

012 . Vodja certifikacijskega organa
BUREAU VERITAS, ... Toma? Verbnik

Bureau Vertas 0.0 ~ Linhartova 49a, 1000 Ljublana ~ SLOVENIJA Obr. SPAI0-7 SVN, Rev2
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3. OZNAKA CE
3.8 LISTINE

3.8.1 CERTIFIKAT

Kaksne certifikate izdaja priglaseni organ?

Listine, ki ne nosijo akreditacijskega znaka oziroma se
ne sklicujejo na akreditacijo s predpisano izjavo (npr.
'‘Kalibracijski laboratorij je akreditiran pri Slovenski
akreditaciji, reg. st. LK-000'), se ne morejo steti za
»akreditirane« in zato ne nudijo prednosti akreditacije.

SLOVENSKA SLOVENSKA SLOVENSKA SLOVENSKA
AKREDITACLJA AKREDITACUJA ‘ AKREDITACUA AKREDITACLJA
SIST EN ISO/IEC 17025 SIST EN ISO/IEC 17025 SIST EN ISO/IEC 17020/C SISTEN ISO/IEC 17021
g Koo g :oo g <o ) <o
Kalibracijski laboratoriji Preskusevalni laboratoriji Kontrolni organi Certificiranje sistemov vodenja

kakovosti in certificiranje sistemov
ravnanja z okoljem

SLOVENSKA SLOVENSKA SLOVENSKA SLOVENSKA
‘ AKREDITACUA ‘ AKREDITACLIA ‘ AKREDITACLIA ‘ AKREDITACUA
SIST EN ISO/IEC 17024 S2ST EN 45011 SESTEN 45011 SIST EN IS0 45065
g coo0 g cvoo g oo P-000
Certificiranje osebja Certificiranje proizvodov, procesov Okoljski preveritelji Preveritelji
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3. OZNAKA CE
3.8 LISTINE

3.8.1 CERTIFIKAT O ES-PREGLEDU TIPA

Kaj je certifikat o ES-pregledu tipa?

To je dokument, ki ga izda priglaseni organ
potem, ko je opravil preskus tipa oz. vzorca.

Certifikat o ES-pregledu tipa pripravi priglaseni
organ.
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3. OZNAKA CE
3.8 LISTINE

3.8.1 CERTIFIKAT O ES-PREGLEDU TIPA

Kdo je lastnik listin, ki jih izda priglaseni organ?

Priglaseni organ je lastnik listin, ki jih je izdal.
Narocnik listino dobi in jo uporablja.

Listine imajo lahko omejen “rok trajanja”.
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3. OZNAKA CE
3.8 LISTINE

3.8.1 CERTIFIKAT O ES-PREGLEDU TIPA

Ali se prevaja v nacionalni jezik, ce je zunanji
priglaseni organ?

Ne. Le Ce zahteva nadzorni organ.

Priloga 6: Navedila za sestavljanje delno dokonéanega ¢

Priloga 7: Tehniéna dokumentacija za stroje in ustrezna

Priloga 8: Ugotavljianje skladnosti z notranjim preverjanis

Priloga 9: ES — Pregled tipa

Priloga 10: Popolno zagotavljanje kakovost

Priloga 11: Minimalna merila, ki jih mora upostevati BS ;
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3. OZNAKA CE
3.8 LISTINE

3.8.1 CERTIFIKAT O ES-PREGLEDU TIPA

Zahteve so predpisane v direktivah.

Npr. Pravilnik o varnosti strojev:

PRILOGA 9
ES-PREGLED TIPA
Prilﬂ'ﬂa 6: Navodila za SE'Sta"-"”aniE' delno dﬂkDﬂﬁaﬂEﬂaE ES-pregled tipa je postopek, v katerem priglaSeni organ ugotovi in potrdi, da
reprezentativni vzorec stroja iz Priloge 4 (v nadaljevanju: »tip«) izpolnjuje dolotbe tega
pravilnika.
F'rilr::ua T TEhﬂiﬁﬂa deleer‘ltaEiia 7a StrDiE ir‘| ustrezna 1. Proizvajalec ali njegov pooblasfeni zastopnik za vsak tip sestavi tehniéno

dokumentacijo iz A poglavja Priloge 7.
2. Za vsak tip proizvajalec ali njegov pooblas¢eni zastopnik odda viogo za ES-pregled
tipa poljubno izbranemu prigla$enemu organu.

Priloga 8: Ugotavljanje skladnosti z notranjim preverjanj Ta vioga vsebuje:
—ime in naslov proizvajalca in, kadar pride v poStev, njegovega pooblastenega
zastopnika,
; . : — pisno izjavo, da vloga ni bila oddana drugemu priglaSenemu organu,
Priloga 9: ES — Pregled tipa —  tehniéno dokumentacio.

Poleg tega da vlagatelj priglaSenemu organu na razpolago vzorec tipa. Prigladeni organ
lahko zahteva dodatne vzorce, ée to zahteva program preskusanja.

i g i i 1 3. Priglageni organ:

F'rllol::a 1D PDDD'HD zaqc:tavhar‘lle kakDVDStI 3.1 pregleda tehniéno dokumentacijo, preveri, ali je bil tip proizveden v skladu z njo in
ugotovi, kateri elementi so bili naértovani skladno z ustreznimi dologbami standardov iz 11.
i Lo i L - i ¢lena tega pravilnika, in kateri elementi niso bili naértovani skladno z ustreznimi dolo¢bami
Priloga 11: Minimalna merila, ki jih mora upostevati BS ; teh standardov,

3.2 izvaja ali da izvesti primerne preglede, meritve in preskuse, s katerimi ugotovi, ali
uporabljene reSitve ustrezajo bistvenim zdravstvenim in varnostnim zahtevam tega
pravilnika, kadar niso bili uporabljeni standardi iz 11. élena tega pravilnika,

3.3 kadar so bili uporabljeni harmonizirani standardi iz 11. ¢lena tega pravilnika, izvede

ali da izuacti nrimarna nrenlade meritue in nrackiiea e katarimi nntrdi da en hili ti etandardi
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3. OZNAKA CE
3.8 LISTINE

3.8.2 ES-IZJAVA O SKLADNOSTI

Kaj je izjava o skladnosti?

Izjava o skladnosti je dokument, s katerim
proizvajalec izjavlja, da njegov proizvod, proces
ali storitev ustreza bistvenim zdravstvenim in
varnostnim zahtevam zakonodaje direktiv novega
pristopa.

Izdana je na njegovo lastno odgovornost.
S tem dokumentom proizvajalec prevzame
odgovornost za proizvod.
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3. OZNAKA CE
3.8 LISTINE

3.8.2 ES-IZJAVA O SKLADNOSTI

Kdo mora sestaviti in podpisati ES-izjavo o
skladnosti?

Proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik s
sedezem v Skupnosti.
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3. OZNAKA CE
3.8 LISTINE

3.8.2 ES-IZJAVA O SKLADNOSTI

Ali ima ES-izjava o skladnosti predpisano obliko?

NE, razen izjave za osebno zascitno opremo.
Dokument formata A4, sestavljen v vecC uradnih jezikih
Skupnosti.
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3. OZNAKA CE
3.8 LISTINE

3.8.2 ES-IZJAVA O SKLADNOSTI

Katere podatke moramo navesti v ES-izjavi o
skladnosti?

Vsebina je predpisana z direktivo!

Obicajna vsebina:

Stevilka oz ident. izjave

ime in naslov proizvajalca ali zastopnika

identifikacija proizvoda (naziv in opis, ident. st.)

izjava o odgovornosti

seznam predpisov in direktiv

navedbo uporabljenih harmoniziranih in drugih standardov
datum izdaje izjave

naziv, funkcija in podpis odgovorne osebe

ime, naslov in identifikacijska Stevilka priglasenega organa (za ISO 9001, ES
pregled tipa,...)

ime in naslov pooblaséenega zastopnika

CoNORWN=
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3. OZNAKA CE
3.8 LISTINE

3.8.2 ES-IZJAVA O SKLADNOSTI

o PRILOGA 2
Pravilnik ZJAVE

o varnosti strojev: 1. VSEBINA

A. ES-izjava o skladnosti strojev

Ta izjava in njeni prevodi morajo biti sestavljeni pod enakimi pogoji kot navodila (glej
Prilogo 1, 1.7.4.1 a) in b) toéko) in morajo biti natipkani ali napisani z roko z velikimi érkami.

Ta izjava se nana&a izkljuéno na stroje v stanju, v katerem so bili dani na trg, in izkljuéuje
komponente, ki jih je naknadno dodal, ali operacije, ki jih je naknadno opravil konéni
uporabnik.

ES-izjava o skladnosti mora vsebovati naslednje podatke:

1. ime podjetja in popolni naslov proizvajalca in, kadar pride v postev, njegovega
pooblaséenega zastopnika,

2. ime in naslov osebe, pooblaiéene za sestavljanje tehniéne dokumentacije, ki mora
imeti sedeZ v Evropski uniji,

3. opis in istovetnost stroja, ki vsebuje splodno poimenovanje, funkcijo, model, tip,
serijsko Stevilko in trgovsko ime,

4. navedbo, ki izrecno navaja, da stroj izpolnjuje vse zadevne doloébe tega pravilnika
in, kadar pride v potev, paodobno navedbo o skladnosti z drugimi posebnimi predpisi ali
zadevnimi doloébami, s katerimi je stroj skladen. Ta sklicevanja morajo biti sklicevanja iz
besedil, objavljenih v Uradnem listu Evropske unije.

5. ime, naslov in identifikacijsko 3tevilko prigladenega organa, ki je opravil ES-pregled
tipa, navedenega v Prilogi 9 in stevilko certifikata o ES-pregledu tipa, v kolikor je bil ta
pregled uporabljen pri postopkih ugotavljanja skladnosti,

6. ime, naslov in identifikacijsko Stevilko priglasenega organa, ki je potrdil sistem
popolnega zagotavljanja kakovosti, navedenega v Prilogi 10, v kolikor je bil stroj
proizveden po tem sistemu,

7. sklic na harmonizirane standarde iz tretjega odstavka 11. &lena tega pravilnika,
kadar so bili ti uporabljeni,

8. sklic na druge standarde in tehniéne specifikacije, kadar so bile te uporabljene,

9. kraj in datum izdaje izjave,

10. istovetnost in podpis osebe, ki je pooblaiCena za sestavljanje izjave v imenu
proizvajalca ali njegovega poobladéenega zastopnika. 57




3. OZNAKA CE
3.8 LISTINE

3.8.2 ES-IZJAVA O SKLADNOSTI

Ali mora imeti podpisnik ES-izjave o skladnosti sedez
v Skupnosti?

To ni nujno.

Postopke lahko vedinoma izvede v mati¢ni drzavi. Ce je
potrebno, vkljuci priglasene organe iz Skupnosti.
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3. OZNAKA CE
3.8 LISTINE

3.8.2 ES-IZJAVA O SKLADNOSTI

Komu mora biti na razpolago ES-izjava o skladnosti?

Organom nadzora, takoj ko jo zahtevajo.

Takoj, pomeni v praksi nekaj dni.
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3. OZNAKA CE
3.8 LISTINE

3.8.2 ES-IZJAVA O SKLADNOSTI

V kaksnem jeziku naj bo ES-izjava o skladnosti?

V enem od uradnih jezikov Skupnosti.

V uradnem jeziku drzave, kjer je proizvod na trgu oz. kjer
se uporablja. Prilozena kopija originala.
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3. OZNAKA CE
3.8 LISTINE

3.8.2 ES-IZJAVA O SKLADNOSTI

Kdo in koliko casa je potrebno hraniti ES-izjavo o
skladnosti?

Proizvajalec.
10 let ali manj. Tako kot tehnicno dokumentacijo (mapo).
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3. OZNAKA CE
3.8 LISTINE

3.8.2 ES-IZJAVA O SKLADNOSTI

Kaj v primeru, ko se objavi spremenjen harmoniziran
standard?

Tudi Ce proizvod ni potrebno spremeniti je potrebno
pridobiti nov certifikat z upostevanjem novega standarda.
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o)
1275 sﬁin"'ifpn Litii

SLOVENIJA
ES - I1zjava o skladnosti

NOVAK E 92 D.0.0.

ULICA V. PREKOMORSKE BRIGADE 11 EC IZJAVA O SKLADNOSTI
9240 LIUTOMER

810
Izjavljamo, da je proizvod

‘ DR
okno iz PVc profilov za bitumenski beton Som _ll_[ Dl \J’_l.l

sistem: CT 70 MD AC 22 base 70/100 A3 Z4

okovje: VarioTec (Poroéilo §t. 10/CP Asfait-10, interna oznaka AC 22 base B70/100 A3

nacin odpiranja: kombinirano

zasteklitev: 4-16-4 Ug=1,1 V skladu s 25. &lenom in v zvezi s 6. Elenom Zakona o gradbenih proizvodih (Ur. |
52/2000) ter dno s P kom o p j i in 0znad ju gra

¥ )
2za vgradnjo v poslovne in stanovanjske objekte proizvodov (Ur. list RS 1. 54/2001) podaja proizvajalec

villadiiz CP Asfalt, d.o.o. 10
Jezce 2 . .,
lastnostmi, navedenimi na CE oznaki 1275 Smartno pri Litiji ES -lzjava o skladnosti
in ustreza Slovenija
Premitni mesalec asfalta, JeZce
SIST EN 14351-1:2007 -
ZIAVG Podjetje
Zatetni vzoréni preizkusi so bili opravljeni na nostrificiranem institutu: SOLARMONT d.o.o.
ift Rosenheim GmbH, Theodor-Gietl-Strasse 7-9, D-83026 Rosenheim bl 3261 Lesi¢no, Slovenija
CERTIFIKATA NOTRANJE KONTROLE PROIZVODNJE Ki ima svojo proizvodnjo na istem naslovu

Stevilka: 1404-CPD-1448,

ki ga je izdal prigladeni certifikacijski organ ZAG Ljubljana, Zavod za grad e
Slovenije, Dimiceva 12, Ljubljana, da je asfaltna zmes, ki je predmet te izjav izjavlja, da so
z ZA aneksom harmoniziranega standarda
SIST EN 13108-1:2006 in SIST EN 13108-1:2006/AC:2008

Priloga: CE informacija &t. 10 FOTONAPETOSTNI MODULI

Datum: 01.01.2011 na katere se izjava nanasa, ustrezni naslednjim standardom ali ostalim predpisanim

) Direkior dokumentov
Ales Trauper.dplng.

IEC 61215:2005-04; EN 61215:2005-05 CEI EN 61215:2006-08
EN 61730:2007 - ICIM 70R045

Zacetni preskus tipa proizvoda (ITT) je opravil akreditirani laboratorij:Eurofinis, 10156 Torino
Nadzor proizvodnje opravlja akreditiran organ: ICIM S.p.A.

Nase podjetje posluje po ISO 9001:2008

Direktor: Dne: 1.2..2010
Renata Miakar Poobl.oseba: Mlakar Franc
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Primer izjave o skladnosti, izdane za stroj (kot npr. zamenljiva oprema), za katero je relevanten samo predpis o
varnosti strojev!

"GLAVA" proizvajalca
IZJAVA O SKLADNOSTI
Proizvajalec (pooblasceni zastopnik v EU):
izjavljamo, da je spodaj opisani stroj:

in za katerega sta serijska Stevilka in letnica izdelave vidni na identifikacijski tablici stroja,
v skladu z dolo¢bami Odredbe o varnosti strojev (Uradni list RS, st. 52/00) in ki v celoti
povzema vsebino direktive ES o varnosti strojev 98/37/ES in v skladu s harmoniziranim(i)
standardom(i) (slovenskim standardom, ki privzema harmonizirani standard EN):

SISTEN ....... - tnraee R
SISTEN ....... = rriere b oarreraes
SISTEN ....... = rriere b oarreraes
Vo ,dne ... Podpis

(ime in polozaj)
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Primer izjave o skladnosti, izdane za stroj (kot npr. kardanska gred), za katero je relevanten samo predpis o
varnosti strojev in je stroj naveden v Prilogi IV!

"GLAVA" proizvajalca
IZJAVA O SKLADNOSTI
Proizvajalec (pooblasceni zastopnik v EU):
izjavljamo, da je spodaj opisani stroj:

in za katerega sta serijska Stevilka in letnica izdelave vidni na identifikacijski tablici stroja,
v skladu z dolo¢bami Odredbe o varnosti strojev (Uradni list RS, st. 52/00) in ki v celoti
povzema vsebino direktive ES o varnosti strojev 98/37/ES in v skladu s harmoniziranim(i)
standardom(i) (slovenskim standardom, ki privzema harmonizirani standard EN):

SIST EN ....... TR I
SIST EN ....... TR I
SIST EN ....... TR I

in je bil v skladu z Odredbo o varnosti strojev in njeno Prilogo IV ter ¢lenom 11 te odredbe za
proizvod izveden ES tipski pregled in pridobljen
Certifikat o ES-pregledu tipa st.:

Podpis
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Izjava o skladnosti
je izjava dobavitelja,
izdana na njegovo
lastno odgovornost,
da proizvod, proces
ali storitev ustreza
tehnicnim predpisom,
standardom,
tehnic¢nim
specifikacijam in
drugim predpisom.

"GLAVA" proizvaalea

IZJAVA O SKLADNOSTI

Provajalee [pookiadtenizastopeiky ELL

izfEvamn, o e apods oo ani st

i 2 kferena s sengley Mevilka in letrica iz delave vidni e idendfiad g tabliciatoia,

il 2 doioal e
- Ciedlons o v Pocestl A roge | Lvacii [BRRCE, A0 S2000) In [ v Coaioll povzema vaebing dinekive E3 o vamoat
argey BEHES
i v ek 8 PRIz anim) ) atandaniomi])) (Sioverskim atandandom, kK pivzema harmonizinan
amizand ENL

SIETEN...m i

SIETEN.. . i

SIETEN...m i
- Pravilrika o elekidn opmemi_kije ramenjena 23 uporaio mofaj doloderil rapabatni mej | LUradn lis!
FE3, 8 3704 imlei veosdof povz e vasbing drekBee 3 oslekiidni varmoel LVD direldiva) THZIEGS
I ek A DT e O 2 nan e atandantL

SETEN.. .-l

SETEN.. .-l

SETEN.. .-l
- Pravilnika o ENC (Uradni s RS & 24001, 3202) in ki v celofl povzara vasbing dmekve ES o ENIC
EORIEEGSE
i v ek A DOTRIEe i el i 2 rai i aRamdanTL

SIETEN.. . i

SIETEN...m i

SIETEN.. . i

L. . S Froipia
fime i polods)

66



3. OZNAKA CE
OBVEZNOSTI TRGOVCEV IN UVOZNIKOV

Kaj mora zagotoviti trgovec?

- Trajno, vidno in neizbrisljivo oznako CE.

- Proizvodu prilozena proizvajalCeva originalna navodila za
uporabo in celoten prevod v slovenscino.

- *Ce je proizvod stroj, elektricna naprava za uporabo v
potencialno eksplozivni atmosferi, reakcijsko plovilo,
dvigalo ali zelezniski sistem za hitre vlake, potem mora
takemu proizvodu biti prilozena ES-izjava o skladnosti v
slovenskem jeziku, ki jo je podpisal proizvajalec.

- Od proizvajalcev elektricnih proizvodov iz tretjih drzav
moramo izvedeti naslov, kjer se tehnicna dokumentacija za

njegov proizvod nahaja v Skupnosti.
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3. OZNAKA CE
OBVEZNOSTI TRGOVCEV IN UVOZNIKOV

Katere so obveznosti uvoznikov?

- Uvoznik opreme iz EU mora zagotoviti ustrezna navodila v
slovenskem jeziku.

- Uvoznik opreme iz EU ne potrebuje ES-izjave o skladnosti
(razen¥*), niti certifikatov, ki bi jih izdali priglaseni organi.
Lahko pa zahteva od proizvajalcev kopijo ES-izjave o
skladnosti.

- Ce uvoznik uvaza elektricno opremo iz tretje drzave
(Amerika, Kitajska, Srbija ...) se mora teh. dokumentacija
za to opremo nahajati v Sloveniji ali v eni od drzav
Skupnosti.
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3. OZNAKA CE
OBVEZNOSTI TRGOVCEV IN UVOZNIKOV

Katere so obveznosti uvoznikov?

- Uvoznik mora biti sposoben nadzornim organom
posredovati kopijo ES-izjave o skladnosti in omogociti
dostop do teh. dokumentacije, ce proizvajalec nima sedeza
v Skupnosti.

- Ce uvoznik sestavi, pakira, obdela ali oznaci gotove
proizvode z namenom, da jih da na trg pod svojim imenom,
ter s tem znatno spremeni namen, ga imamo za
proizvajalca.

- Ce proizvajalec in pooblasceni zastopnik nista prevedla
ES-izjave o skladnosti, jo mora prevesti uvoznik in priloziti
original. Ce je ES-izjava o skladnosti potrebna.
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