SL

* Xk

EVROPSKA
KOMISIJA

*
*

Bruselj, 27.3.2014
COM(2014) 186 final

2014/0108 (COD)

Predlog
UREDBA EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA

o0 osebni zasc¢itni opremi

(Besedilo velja za EGP)

{SWD(2014) 118 final}
{SWD(2014) 119 final}

SL



SL

OBRAZLOZITVENI MEMORANDUM

1. OZADJE PREDLOGA
SplosSno ozadje, razlogi za predlog in njegovi cilji

Direktiva 89/686/EGS o osebni zai&itni opremi' je bila sprejeta 21. decembra 1989 in se je
zacela v celoti uporabljati s 1. julijem 1995.

Direktiva 89/686/EGS (v nadaljnjem besedilu: Direktiva PPE) zagotavlja prost pretok osebne
zaS€itne opreme. Znatno je prispevala k dokonc¢nemu oblikovanju in delovanju enotnega trga
osebne zaSCitne opreme. Omogoca prost pretok osebne zas€itne opreme, zajete v njeno
podrocje uporabe, v Evropi, obenem pa zagotavlja visoko raven varstva uporabnikov.

Doloca bistvene zahteve, ki jih mora osebna zas€itna oprema izpolnjevati, da se ji lahko
omogoci dostopnost na trgu EU. Osebna zas€itna oprema mora biti oblikovana in izdelana v
skladu z dolo¢bami Direktive. Proizvajalci morajo namestiti tudi oznako CE ter uporabnikom
zagotoviti navodila za skladiS¢enje, uporabo, CciSCenje, vzdrzevanje, servisiranje in
razkuZevanje osebne zascitne opreme.

Direktiva PPE temelji na ¢lenu 114 Pogodbe o delovanju Evropske unije in je ena od prvih
harmonizacijskih direktiv, ki temeljijo na nacelih ,,novega pristopa“, po katerith morajo
proizvajalci zagotoviti skladnost izdelkov z bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi
zahtevami, dolo¢enimi v zakonodajnem instrumentu. Bistvene zahteve temeljijo na
ucinkovitosti in ne vsiljujejo posebnih tehni¢nih resitev ali specifikacij.

Direktiva PPE se uporablja za osebno zascitno opremo, ki je opredeljena kot ,.kakrsna koli
naprava ali sredstvo, ki je namenjeno temu, da ga bo posameznik nosil ali drzal zaradi zascite
pred eno ali ve¢ nevarnostmi za zdravje in varnost. “ Zajema tudi ,,;med seboj zamenljive dele
osebne zascitne opreme, ki so bistveni za njeno neoporecno delovanje in se uporabljajo
izkljucno za taksno opremo.“ Primeri osebne za$€itne opreme so zaScitne Celade, nausniki,
za$¢itni Cevlji, resilni jopici, pa tudi kolesarske ¢elade, son¢na ocala in odsevni brezrokavniki.

Nekateri tipi osebne zas¢itne opreme so izvzeti iz podro¢ja uporabe Direktive PPE, in sicer
osebna zascitna oprema, posebej oblikovana in izdelana za uporabo v oboroZenih silah ali za
ohranjanje reda in miru, osebna zas¢itna oprema za samoobrambo, osebna zasCitna oprema za
zasebno uporabo za zas¢ito pred atmosferskimi pogoji, vlago, vodo in vrocino, osebna
zasCitna oprema za varovanje ali reSevanje oseb na plovilih ali letalih, ki se ne nosi ves cas,
ter ¢elade in $¢itniki za uporabnike dvo- ali trikolesnih motornih vozil.

Direktiva je z ustvarjanjem enotnega trga in zagotavljanjem visoke ravni varstva uporabnikov
osebne zascitne opreme uspesno dosegla svoje cilje, vendar so se pojavile nekatere tezave pri
njenem izvajanju. Nanasajo se na izdelke na trgu, ki ne zagotavljajo ustrezne ravni zascite, na
razli¢ne pristope priglaSenih organov, ucinkovitost nadzora trga ter tveganja, povezana z
zasCitno opremo, ki trenutno ni zajeta v Direktivi PPE. Poleg tega bi bilo treba nekatere
dolocbe iz Direktive PPE pojasniti in poenostaviti.

Namen tega predloga je, da se v skladu s cilji Komisije za poenostavitev Direktiva
89/686/EGS o osebni zascitni opremi nadomesti z uredbo.

Splosni cilji te pobude so boljSe varovanje zdravja in varnosti uporabnikov osebne zascCitne
opreme, zagotavljanje enakih pogojev na notranjem trgu za gospodarske subjekte, povezne z
osebno zaSCitno opremo, in poenostavitev evropskega zakonodajnega okolja na podrocju
osebne zascitne opreme. Predlog spreminja in pojasnjuje ve¢ dolocb obstojece Direktive in jo

! UL L 399, 30.12.1989, str. 18.

SL



SL

usklajuje z dolo¢bami Sklepa 768/2008/ES o skupnem okviru za trzenje proizvodov (Sklep
NLF)%

Natancneje, predlaga se manjsa razsiritev podrocja uporabe sedanje Direktive PPE z odpravo
izvzetij izdelkov za osebno uporabo, ki za zagotavljajo zascito pred vrocino, vlago in vodo.
Izkusnje pri izvajanju in uveljavljanju Direktive PPE so pokazale, da ta izvzetja niso vec
utemeljena. Da se izboljSa zdravje in varnost uporabnikov, bi se zahteve iz Direktive PPE in
torej tudi iz tega predloga morale uporabljati tudi za te izdelke. Uvedena so bila pojasnila, da
bi se zmanjSala potreba po razlaganju, npr. glede dolo¢b v zvezi z osebno zas¢itno opremo,
izdelano po meri in prilagojeno posamezniku. Pregledan je bil seznam izdelkov, za katere
velja najstroZji postopek ugotavljanja skladnosti, da bi odpravili neskladnosti. Spremenjene so
bile zahteve glede dokumentacije, da bi se izboljSalo delo organov za nadzor trga, uvedene pa
so bile tudi manjSe spremembe treh bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev, da bi se
odpravile nejasnosti.

Prav tako predlog namerava uskladiti Direktivo PPE s Sklepom NLF. Veliko splo$nih teZav,
ugotovljenih na horizontalni ravni, se je pokazalo tudi pri izvajanju Direktive PPE (na trg je
dana osebna zasCitna oprema, ki ne zagotavlja ustrezne ravni zasCite, tezave v zvezi s
kakovostjo storitev nekaterih priglasenih organov, razli¢ne prakse v drzavah ¢lanicah glede
ocenjevanja in spremljanja priglasenih organov). Stevilni proizvajalci se prav tako soo&ajo s
prezapletenim in v¢asih neusklajenim pravnim okvirom. Usklajevanje Direktive PPE z novim
zakonodajnim okvirom je odziv na politicne zaveze, dolo¢ene v ¢lenu 2 Sklepa NLF.

Sklep NLF doloc¢a skupen okvir za harmonizacijsko zakonodajo EU za izdelke. Okvir je
sestavljen iz dolocb, ki se pogosto uporabljajo v zakonodaji EU o proizvodih (npr. opredelitve
pojmov, obveznosti gospodarskih subjektov, priglaseni organi, zas¢itni mehanizmi itd.). Te
skupne dolocbe so bile podkrepljene, da se zagotovita ucinkovitejSa uporaba in izvrSevanje
zakonodaje v praksi. Uvedeni so bili novi elementi, kot so obveznosti uvoznikov, ki so klju¢ni
za izboljSanje varnosti izdelkov na trgu.

Komisija je v okviru sveznja za izvajanje novega zakonodajnega okvira, ki je bil sprejet
21. novembra 2011, Ze predlagala uskladitev devetih direktiv s Sklepom NLF.

Da se zagotovi skladnost harmonizacijske zakonodaje Unije za industrijske izdelke, je treba v
skladu s politicnimi zavezami na podlagi Sklepa NLF in v skladu pravno obveznostjo iz
¢lena 2 Sklepa NLF ta predlog uskladiti z dolo¢bami iz Sklepa NLF.

Predlog uposteva Uredbo (EU) §t. 1025/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25.
oktobra 2012 o evropski standardizaciji, spremembi direktiv Sveta 89/686/EGS in 93/15/EGS
ter direktiv 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23/ES,
2009/23/ES in 2009/105/ES Evropskega parlamenta in Sveta ter razveljavitvi Sklepa Sveta
87/95/EGS in Sklepa §t. 1673/2006/ES Evropskega parlamenta in Sveta’.

Prav tako uposteva predlog Komisije z dne 13. februarja 2013 za uredbo o nadzoru trga
proizvodov’, katerega namen je dologiti enoten pravni instrument za dejavnosti nadzora trga
na podro¢ju nezivilskih proizvodov, potrosniskih ali nepotrosniskih proizvodov in
proizvodov, ki so ali niso zajeti v harmonizacijski zakonodaji Unije. Predlog zdruzuje pravila

: UL L 218, 13.8.2009, str. 82.

3 UL L 316, 14.11.2012, str. 12.

Predlog Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o nadzoru trga proizvodov in spremembi direktiv
Sveta 89/686/EGS in 93/15/EGS ter direktiv 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 1999/5/ES,
2000/9/ES, 2000/14/ES, 2001/95/ES, 2004/108/ES, 2006/42/ES, 2006/95/ES, 2007/23/ES, 2008/57/ES,
2009/48/ES, 2009/105/ES, 2009/142/ES, 2011/65/EU, Uredbe (EU) §t. 305/2011, Uredbe (EU)
§t. 764/2008 in Uredbe (ES) st. 765/2008 Evropskega parlamenta in Sveta (COM(2013) 75 final).
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o nadzoru trga iz Direktive 2001/95/ES o splogni varnosti proizvodov’, Uredbe (ES) 765/2008
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. julij 2008 o dolo€itvi zahtev za akreditacijo in
nadzor trga v zvezi s trzenjem proizvodov® in sektorske harmonizacijske zakonodaje, da se
poveca ucinkovitost dejavnosti nadzora trga v Uniji. Predlagana uredba o nadzoru trga
proizvodov vsebuje tudi ustrezne dolo¢be o nadzoru trga in zas¢itnih klavzulah. Zato bi bilo
treba doloc¢be v obstojeci sektorski harmonizacijski zakonodaji, ki se navezujejo na nadzor
trga in zasc¢itne klavzule, Crtati. Glavni cilj predlagane uredbe je temeljito poenostaviti okvir
Unije za nadzor trga, da bi bolje sluzil glavnim uporabnikom: organom za nadzor trga in
gospodarskim subjektom. Veljavna Direktiva PPE predvideva postopek zasc¢itne klavzule. V
skladu z okvirom, ki naj bi ga vzpostavila predlagana uredba o nadzoru trga proizvodov, ta
predlog uredbe o osebni zasCitni opremi ne vsebuje dolocb o nadzoru trga in postopkih
zaS¢itne klavzule za osebno za$¢itno opremo iz Sklepa NLF. Vendar se, da se zagotovi pravna
jasnost, sklicuje na predlagano uredbo o nadzoru trga proizvodov.

Usklajenost z drugimi politikami in cilji Unije

Ta pobuda je v skladu z Aktom za enotni trg’, ki poudarja potrebo po ponovni vzpostavitvi
zaupanja potroS$nikov v kakovost izdelkov na trgu in pomembnost krepitve nadzora trga.

Poleg tega podpira politiko Komisije o boljsi ureditvi in poenostavitvi regulativnega okolja.

Predlog ne spreminja povezave z Direktivo Sveta 89/656/EGS® z dne 30. novembra 1989 o
minimalnih varnostnih in zdravstvenih zahtevah za uporabo delovne opreme delavcev pri delu
(druga posebna direktiva v smislu ¢lena 16 (1) Direktive 89/391/EGS).

2. REZULTATI POSVETOVANJ Z ZAINTERESIRANIMI SUBJEKTI IN OCEN
UCINKA

Posvetovanje z zainteresiranimi subjekti

Posvetovanja o reviziji Direktive PPE so potekala z vsemi delezniki, vkljuno z drzavami
Clanicami, zdruZenji proizvajalcev, priglaSenimi organi in predstavniki organov za
standardizacijo. Vkljucevala so sestanke izbranih skupin strokovnjakov ter posvetovanje z
delovno skupino za osebno zas¢itno opremo in skupino za upravno sodelovanje (AdCo)
organov za nadzor trga glede osebne za$¢itne opreme.

Uspeh direktive je sploSno priznan, vendar med drzavami ¢lanicami in drugimi delezniki
obstaja Siroko soglasje, da so mozne nekatere izboljSave, ki bi prispevale k Se
ucinkovitejSemu varovanju zdravja uporabnikov in delovanju zakonodaje o osebni zas¢itni
opremi, vklju¢no z ucinkovitejSim nadzorom trga. Vecina predlaganih izboljSav je posledica
vsakodnevnih izkuSenj organov drzav clanic in drugih deleZznikov z uveljavljanjem in
izvajanjem zakonodaje o osebni zaS¢itni opremi in niso neposredno povezane z nezgodami.

Od aprila do junija 2011 so bila z javnim posvetovanjem zbrana staliS¢a in mnenja ustreznih
deleznikov in drzavljanov o razlicnih vpraSanjih, ki bi morala biti obravnavana v okviru
revizije Direktive PPE. Skupno je bilo prejetih 77 odgovorov, 74 iz 27 drzav ¢lanic (organov,
podjetij, priglaSenih organov, trgovskih zdruzZenj, posameznih drzavljanov), dva iz drzave

> UL L 11, 15.1.2002, str. 4.

0 UL L 218, 13.8.2008, str. 30.

Sporocilo Komisije Evropskemu parlamentu, Svetu, Evropskemu ekonomsko-socialnemu odboru in
Odboru regij (COM(2011) 206 final).

’ UL L 393, 30.12.1989, str. 18.

SL



SL

EFTA in eden iz tujine. Odgovori so sluzbam Komisije omogo¢ili SirSi pogled na opredeljene
potrebe politike in potrdili predvidene pristope’.

Na splosno so vsi delezniki izrazili podporo pobudi. Tako organi kot industrija menijo, da je
treba zakonodajo o osebni za$€itni opremi poenostaviti in pojasniti. UdeleZenci so se strinjali,
da je treba izboljsSati nadzor trga ter sistem za ocenjevanje in spremljanje priglasenih organov.

Udelezenci posvetovanja so se prav tako strinjali, da je treba Direktivo PPE uskladiti z novim
zakonodajnim okvirom in tako izboljSati obstojeci splosni regulativni okvir. Organi v celoti
podpirajo ukrep, saj bo okrepil obstoje¢i sistem in izboljSal sodelovanje na ravni EU.
Industrija zaradi ucinkovitejSih ukrepov zoper izdelke, ki niso usklajeni z zakonodajo,
pricakuje bolj enake konkuren¢ne pogoje ter poenostavitev zaradi usklajevanja zakonodaje.

Poleg tega so drzave Clanice in delezniki izrazili podporo za:
— razSiritev seznama izdelkov, ki jih pokriva Direktiva PPE;

— dodajanje nekaterih tipov osebne zasCitne opreme na seznam izdelkov, za katere
velja najstroZji postopek ugotavljanja skladnosti;

— spremembo treh bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev ter

— spremembo zahtev za tehni¢no dokumentacijo, veljavnost in vsebino potrdila o atestu
ES in izjavo ES o skladnosti.

Zbiranje in uporaba strokovnih mnenj — ocena ucinka

Opravljena je bila ocena ucinka revizije Direktive PPE. Vsebuje obSiren opis razlicnih
moznosti revizije sektorskih vidikov Direktive PPE.

V zvezi z uskladitvijo z novim zakonodajnim okvirom poro€ilo o oceni ucinka revizije

Direktive PPE navaja splo$no oceno ucinka, ki je bila opravljena v okviru sveznja za izvajanje
. . 1

novega zakonodajnega okvira z dne 21. novembra 2011'°.

Spremembe zaradi uskladitve s Sklepom NLF in njihovi u€inki naj bi bili enaki kot pri
devetih direktivah o harmonizaciji izdelkov, vkljucenih v svezenj za uskladitev.

V porocilu o oceni ucinka za ta svezenj za uskladitev so bile podrobno preucene razlicne
moznosti, ki so enake tistim za Direktivo PPE. Prav tako je bila predstavljena analiza u¢inkov
zakonodajnega usklajevanja z dolo¢bami iz Sklepa NLF.

Zato v porocilu o oceni ucinka revizije Direktive PPE navedeni vidiki niso obravnavani.
Porocilo se osredotoca na posebna vpraSanja v zvezi z Direktivo PPE in na to, kako jih je
mogoce obravnavati.

Leta 2010 je bila opravljena zunanja $tudija'’, ki dopolnjuje rezultate posvetovanja. Vsebuje
pregled strukture trga osebne zaS¢itne opreme in oceno ucinkov predlaganih ukrepov.

Leta 2012 je bila opravljena Se ena dopolnilna Studija, ki se je osredotocila na analizo vplivov
predvidenih sprememb na konkuren&nost'*.

Porocilo o rezultatih je na voljo na http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/pc-
report_en.pdf.

Svezenj za uskladitev novega zakonodajnega okvira (izvajanje paketa za proizvode), delovni dokument
sluzb Komisije — ocena ucinka, spremni dokument k desetim predlogom za uskladitev direktiv o
harmonizaciji proizvodov s Sklepom §t. 768/2008/ES (SEC (2011) 1376 final).

Glej http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-assess-partl _en.pdf (del 1 o
oceni trga) in http://ec.europa.cu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-assess-part2_en.pdf
(del 2 o oceni ucinka).

Glej http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-competitiveness_en.pdf.
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Na podlagi pridobljenih informacij je Komisija v svoji oceni u¢inka raziskala in primerjala tri
moznosti, povezane s problemi in vprasanji glede Direktive PPE.

MozZnost 1 — brez ukrepanja — brez sprememb obstojecega stanja
Ta moznost ne predlaga sprememb Direktive PPE.
MozZnost 2 — posredovanje z nezakonodajnimi ukrepi

Moznost 2 obravnava prostovoljne ukrepe za reSitev opredeljenih tezav, na primer s
smernicami, ki vsebujejo skupno dogovorjeno razlago Direktive PPE.

MoZnost 3 — posredovanje z zakonodajnimi ukrepi

Ta moznost zajema spremembo Direktive PPE.

Moznost 3 se je izkazala za najprimernejSo, ker:

— se zdi ucinkovitejSa od moznosti 2, pri kateri je zaradi slabe izvrSljivosti tezko
pricakovati, da bi v njenem okviru prislo do pozitivnih u¢inkov;

— vodi k vi§ji ravni varovanja zdravja in varnosti uporabnikov v okviru pravne

varnosti;

— zagotavlja bolj ucinkovito delo organov za nadzor trga in posledi¢éno zmanjSuje
Stevilo neskladnih izdelkov ter ustvarja bolj enake konkurenéne pogoje;

— ne pomeni velikih stroskov za gospodarske subjekte in priglasene organe; za
proizvajalce izdelkov, ki jih Direktiva PPE Se ne zajema, bodo stroski visji, vendar
bodo nastali samo pri tistih proizvajalcih, ki ne izpolnjujejo bistvenih zahtev; ker pa
se navedeni izdelki proizvajajo masovno, bo uc¢inek na stroske na enoto majhen;

— bo okrepila konkurenénost evropskih podjetij, saj bodo zagotovljeni enaki
konkurenéni pogoji za gospodarske subjekte, ter izboljSala zaSCito uporabnikov
osebne zasCitne opreme;

— moznosti 1 in 2 ne ponujata reSitve glede pravnih nedoslednosti ali nejasnosti in zato
ne bosta izboljSali izvajanja Direktive PPE.

3. PRAVNI ELEMENTI PREDLOGA
3.1 Podrocje uporabe in opredelitev pojmov

Podroc¢je uporabe predlagane uredbe je v primerjavi s podro¢jem uporabe Direktive
89/686/EGS vecje. Izvzetja osebne zaScitne opreme za zascito pred vro¢ino, vlago in vodo,
oblikovane in izdelane za zasebno uporabo, doloCena v Prilogi I k Direktivi 89/686/EGS, se
odpravijo. Ti izdelki so vklju€eni v podroc¢je uporabe predlagane uredbe.

Predlog ohranja druga obstojeca izvzetja in pojasnjuje, da se ne uporablja za osebno zas¢itno
opremo za za$Cito glave, obraza ali o¢i uporabnikov dvo- ali trikolesnih motornih vozil, ki so
predmet ustreznega pravilnika UN/ECE.

Dodani sta dve opredelitvi glede osebne zaScitne opreme, da se pojasni veljavne postopke za
ugotavljanje skladnosti: ,,osebna zascitna oprema, prilagojena posamezniku“, in ,,osebna
zascitna oprema, izdelana po meri“.

Poleg tega so vkljucene splosne opredelitve iz Sklepa NLF.
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3.2 Dostopnost na trgu, prost pretok, obveznosti gospodarskih subjektov, oznaka CE

Predlog vsebuje znacilne dolocbe za harmonizacijsko zakonodajo Unije za izdelke in doloca
obveznosti ustreznih gospodarskih subjektov (proizvajalcev, pooblasc¢enih predstavnikov,
uvoznikov in distributerjev) v skladu s Sklepom NLF.

Predlog proizvajalca osebne zas¢itne opreme zavezuje, da pripravi tehni¢no dokumentacijo in
zagotovi, da je osebni zaS€itni opremi priloZen izvod izjave EU o skladnosti ali
poenostavljena izjava EU o skladnosti.

3.3 PriglaSeni organi

Ustrezno delovanje priglasenih organov je klju¢no za zagotavljanje visoke ravni varovanja
zdravja in varnosti ter za zaupanje vseh zainteresiranih subjektov v sistem novega pristopa.

Zato v skladu s Sklepom NLF predlog doloca zahteve za nacionalne organe, pristojne za
organe za ugotavljanje skladnosti (priglaSene organe). Kon¢no odgovornost za imenovanje in
spremljanje priglaSenih organov pusca posameznim drzavam c¢lanicam.

3.4 Kategorije in ugotavljanje skladnosti

Predlog poenostavlja opredelitev kategorij osebne zasCitne opreme. Kategorija je odvisna
samo od nevarnosti, pred katero naj bi osebna zasSCitna oprema §citila. Nevarnosti, ki spadajo
v vsako posamezno kategorijo, so dolo¢ene v Prilogi I. Osebna zascitna oprema, izdelana po
meri, je opredeljena kot kategorija II.

Postopki za ugotavljanje skladnosti, ki jih je treba uporabiti, so odvisni od kategorije osebne
za$citne opreme.

Predlagana uredba v primerjavi z Direktivo 89/686/EGS spreminja kategorijo nekaj vrst
osebne zasitne opreme. Osebna zaS€itna oprema, namenjena zaS¢iti uporabnika pred
utopitvijo, urezninami pri Zaganju s prenosnimi veriznimi zagami in delu z abrazivnim vodnim
curkom, strelnimi ranami ali vbodi z nozem ter Skodljivim hrupom, je razvrS¢ena v kategorijo
[T in je predmet najstrozjega postopka ugotavljanja skladnosti.

Predlog ohranja veljavne postopke za ugotavljanje skladnosti iz Direktive 89/686/EGS.
Vendar pa posodablja ustrezne module v skladu s Sklepom NLF.

V modulu B, atest EU, so predstavljene dodatne zahteve glede minimalne vsebine in Casa
veljavnosti potrdila o atestu EU. Modul dolo¢a postopek za pregled potrdila.

Modul B zahteva tudi posebne korake za osebno za$c¢itno opremo, prilagojeno posamezniku,
in osebno zas¢itno opremo, izdelano po meri.

3.5 Bistvene zdravstvene in varnostne zahteve

Predlagana uredba nekoliko spreminja tri bistvene zdravstvene in varnostne zahteve, doloc¢ene
v Prilogi II. Bistvene zdravstvene in varnostne zahteve 3.1.3, 3.5 in 3.9.1 so spremenjene, da
bi se odpravile zahteve, ki so se izkazale za neizvedljive ali ki povzrocajo nejasnosti.

3.6 Izvedbeni akti

Predlog pooblas¢a Komisijo, da po potrebi sprejme izvedbene akte za zagotovitev enotne
uporabe te uredbe glede priglasenih organov, ki ne izpolnjujejo ali ne izpolnjujejo ve¢ zahtev
za priglasitev.

Navedeni izvedbeni akti bodo sprejeti v skladu z doloc¢bami o izvedbenih aktih iz
Uredbe (EU) S§t. 182/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 2011 o
dolocitvi splosnih pravil in nacel, na podlagi katerih drzave Clanice nadzirajo izvajanje
izvedbenih pooblastil Komisije.
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3.7 Delegirani akti

Predlog Komisiji podeljuje pristojnost za sprejemanje delegiranih aktov za spremembo
kategorije posameznih nevarnosti zaradi upoStevanja razvoja tehni¢nega znanja in novih
znanstvenih spoznanj.

3.8 Konc¢ne dolocbe

Predlagana uredba se bo zacela uporabljati dve leti po zacetku njene veljavnosti, da se bodo
lahko proizvajalci, priglaseni organi in drzave ¢lanice prilagodili novim zahtevam.

Vendar pa se mora imenovanje priglaSenih organov v skladu z novimi zahtevami in
postopkom zaceti kmalu po zacetku veljavnosti te uredbe. Tako bo lahko do zacetka uporabe
predlagane uredbe v skladu z novimi pravili imenovano zadostno Stevilo priglaSenih organov,
da se preprecijo tezave s kontinuiteto proizvodnje in oskrbo trga.

Za potrdila, ki jih priglaSeni organi izdajo na podlagi Direktive 89/686/EGS, so predvidene
prehodne dolocbe, da se bodo zaloge lahko porabile in da se zagotovi nemoten prehod na
nove zahteve.

Direktiva 89/686/EGS bo razveljavljena, zamenjala pa jo bo predlagana uredba.
3.10 Pristojnost Unije, pravna podlaga, nacelo subsidiarnosti in pravna oblika
Pravna podlaga

Predlog temelji na ¢lenu 114 Pogodbe o delovanju Evropske unije.

Nacelo subsidiarnosti

Nacelo subsidiarnosti je pomembno zlasti zaradi novih dodanih dolocb, katerih cilj je
izboljSanje ucinkovitega izvrSevanja Direktive 89/686/EGS, in sicer o obveznostih
gospodarskih subjektov, dolocb o sledljivosti in dolocb o ocenjevanju in priglasitvi organov
za ugotavljanje skladnosti.

Izku$nje z izvrSevanjem zakonodaje so pokazale, da so ukrepi, sprejeti na nacionalni ravni,
povzrocili razli¢ne pristope in drugaéne obravnave gospodarskih subjektov v EU, kar ogroza
doseganje ciljev Direktive 89/686/EGS. Ce se za resitev teh tezav ukrepi sprejmejo na
nacionalni ravni, to povzroca ovire za prost pretok blaga. Poleg tega je ukrepanje na
nacionalni ravni omejeno na ozemeljsko pristojnost drzave Clanice. Z usklajenim delovanjem
na ravni EU je mogoce veliko bolje doseci zastavljene cilje, hkrati pa bo tako delovanje zlasti
prispevalo k u¢inkovitejSemu nadzoru trga. Zato je ustreznejsSe sprejeti ukrepe na ravni EU.

Sorazmernost

V skladu z nac¢elom sorazmernosti predlagane spremembe ne presegajo tega, kar je potrebno
za uresniCitev zastavljenih ciljev.

Nove ali spremenjene obveznosti ne uvajajo nepotrebnih bremen in stroSkov za industrijo,
zlasti za mala in srednja podjetja, ali uprave. Ce je bilo ugotovljeno, da imajo spremembe
negativen vpliv, je analiza ufinka moznosti omogocila, da se poiS€e najprimernejsi odziv na
ugotovljene tezave. Stevilne spremembe prispevajo k vedji jasnosti obstojete direktive brez
uvedbe novih zahtev, ki bi povzrocale dodatne stroske.

Uporabljena zakonodajna tehnika
Predlog je v obliki uredbe.

Predlagana sprememba iz direktive v uredbo uposteva splosni cilj Komisije za poenostavitev
regulativnega okolja in potrebo, da se zagotovi enotno izvajanje predlagane zakonodaje po
vsej Uniji.
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Uporaba uredbe ni v nasprotju z na¢elom subsidiarnosti. Ta zakonodaja temelji na ¢lenu 114
PDEU, njen cilj pa je zagotavljanje pravilnega delovanja notranjega trga osebne zasCitne
opreme. Da bi se ta cilj dosegel, Direktiva 89/686/EGS predvideva popolno harmonizacijo.
Drzave clanice v svojih nacionalnih zakonodajah ne smejo naloZziti strozjih ali dodatnih
zahtev za dajanje na trg osebne zas¢itne opreme. Zlasti morajo v vseh drzavah ¢lanicah veljati
enake obvezne bistvene zdravstvene in varnostne zahteve za izdelke in enaki postopki
ugotavljanja skladnosti, ki jih morajo proizvajalci upostevati. Glede na to stopnjo
harmonizacije, ki je potrebna za prepreevanje ovir za prosti pretok osebne zasCitne opreme,
drzave Clanice pri prenosu direktive v svojo nacionalno zakonodajo nimajo skoraj nobene
proznosti, njena vsebina pa se v nacionalni zakonodaji za prenos dobesedno ponovi.

Enako velja za nove dolocbe, ki bodo vkljuéene v besedilo po uskladitvi s Sklepom
768/2008/ES. Te dolocbe dolocajo zahteve, obveznosti in postopke za proizvajalce, uvoznike
in distributerje osebne zas¢itne opreme ter za priglaSene organe, ki izvajajo postopek
ugotavljanja skladnosti. Vse te dolocbe so jasne in dovolj natan¢ne, da jih lahko zadevni
akterji uporabljajo neposredno.

Obveznosti, ki jih zakonodaja predvideva za drZzave €lanice, kot so obveznosti za ocenjevanje,
imenovanje in priglasitev organov za ugotavljanje skladnosti, se ne prenesejo v nacionalno
zakonodajo, ampak jih drzave cClanice izvajajo s potrebnimi regulativnimi in upravnimi
postopki. To se ne bo spremenilo, ko bodo zadevne obveznosti dolo¢ene v uredbi.

Sprememba iz direktive v uredbo ne bo povzrocila spremembe v regulativnem pristopu.
Znacilnosti novega pristopa bodo v celoti ohranjene, zlasti proznost proizvajalcev pri izbiri
sredstev za uskladitev z bistvenimi zahtevami (harmonizirani standardi ali druge tehni¢ne
specifikacije) in postopkov za dokazovanje skladnosti. Narava pravnega instrumenta ne bo
vplivala na obstojeCe podporne mehanizme za izvajanje zakonodaje (postopek
standardizacije, delovne skupine, nadzor trga in upravno sodelovanje (AdCo) ter razvoj
smernic), ki bodo v okviru uredbe $e naprej delovali na enak nacin kot v okviru direktive.

Poleg tega uporaba uredb na podro¢ju zakonodaje notranjega trga — ki jo podpirajo tudi
delezniki — omogoc¢a zmanjSanje tveganja ,,Cezmernega prenasanja‘. Prav tako proizvajalcem
omogoca, da neposredno uporabljajo besedilo uredbe, ne da bi jim bilo treba iskati in
pregledati 28 zakonov o prenosu.

Na podlagi tega se Steje, da je uredba najprimernejSa reSitev za vse vkljucene strani, saj bo
omogocila hitrejSo in skladnejSo uporabo predlagane zakonodaje in vzpostavila jasno
zakonodajno okolje za gospodarske subjekte.

4. PRORACUNSKE POSLEDICE

Predlog nima nobenih posledic za proracun EU.

5. NEOBVEZNI ELEMENTI

Razveljavitev veljavne zakonodaje

Zaradi sprejetja predloga bo razveljavljena Direktiva 89/686/EGS.
Evropski gospodarski prostor

Predlog zadeva EGP in bi ga bilo zato treba razsiriti na Evropski gospodarski prostor.
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2014/0108 (COD)
Predlog
UREDBA EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA
o0 osebni zas¢itni opremi

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije, zlasti ¢lena 114 Pogodbe,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,

po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim parlamentom,

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora,

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom,

ob upostevanju naslednjega:

(1)

2

3)

Direktiva Sveta 89/686/EGS" je bila sprejeta v okviru vzpostavitve notranjega trga, da
se uskladijo zdravstvene in varnostne zahteve za osebno za$¢itno opremo v vseh
drzavah ¢lanicah ter odstranijo ovire pri trgovanju z osebno zascitno opremo med
drzavami ¢lanicami.

Direktiva 89/686/EGS temelji na nacelih novega pristopa, kot je dolo¢eno v Resoluciji
Sveta o novem pristopu k tehniéni uskladitvi in standardom'". Dolo¢a samo bistvene
varnostne zahteve, ki veljajo za osebno zas¢itno opremo, tehni¢ne podrobnosti pa v
skladu z Uredbo (EU) §t. 1025/2012 Evropskega parlamenta in Sveta'’ sprejemata
Evropski odbor za standardizacijo (CEN) in Evropski odbor za standardizacijo v
elektrotehniki (CENELEC). Skladnost s tako dolo¢enimi harmoniziranimi standardi,
katerih referencna Stevilka je objavljena v Uradnem listu Evropske unije, zagotavlja
domnevo o skladnosti z zahtevami Direktive 89/686/EGS. Izku$nje kaZejo, da so
navedena osnovna nacela v tem sektorju ucinkovita ter da bi jih bilo treba ohraniti in
celo Se bolj spodbujati.

Vendar so izkus$nje pri uporabi Direktive pokazale nedoslednosti in pomanjkljivosti
glede zajetih izdelkov in postopkov za ugotavljanje skladnosti. Da bi upostevali te
izkusSnje in pojasnili okvir, znotraj katerega se izdelki, ki jih zajema ta uredba, lahko
trzijo, bi bilo treba dolo¢ene vidike Direktive 89/686/EGS revidirati in izboljsati.

Direktiva Sveta 89/686/EGS z dne 21. decembra 1989 o priblizevanju zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z
osebno zas¢itno opremo (UL L 399, 30.12.1989, str. 18).

Resolucija Sveta z dne 7. maja 1985 o novem pristopu k tehniénemu usklajevanju in standardom (UL C
136, 4.6.1985, str. 1).

Uredba (EU) st. 1025/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2012 o evropski
standardizaciji, spremembi direktiv Sveta 89/686/EGS in 93/15/EGS ter direktiv 94/9/ES, 94/25/ES,
95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/23/ES in 2009/105/ES Evropskega
parlamenta in Sveta ter razveljavitvi Sklepa Sveta 87/95/EGS in Sklepa §t. 1673/2006/ES Evropskega
parlamenta in Sveta (UL L 316, 14.11.2012, str. 12).
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4)

)

(6)

(7

()

)

Obseg, bistvene zdravstvene in varnostne zahteve ter postopki ugotavljanja skladnosti
morajo biti enaki v vseh drzavah clanicah, zato drzave ¢lanice nimajo skoraj nobene
proznosti pri prenosu direktiv, ki temeljijo na nacelih novega pristopa, v nacionalno
zakonodajo. Direktivo 89/686/EGS bi bilo treba zato nadomestiti z uredbo, ki je
ustrezen pravni instrument za uvedbo jasnih in podrobnih pravil, ki drzavam ¢lanicam
ne omogocajo razli¢nih prenosov.

Uredba (ES) &t. 765/2008 Evropskega parlamenta in Sveta'® dolo¢a horizontalne
dolocbe o akreditaciji organov za ugotavljanje skladnosti in o oznaki CE.

Sklep 3t. 768/2008/ES Evropskega parlamenta in Sveta'’ doloda skupna nacela in
referencne dolocbe za namene zakonodaje na podlagi nacel novega pristopa. Za
zagotavljanje usklajenosti z drugo sektorsko zakonodajo za izdelke je nekatere
dolocbe te uredbe treba ustrezno uskladiti z navedenim sklepom, v kolikor sektorske
specifi¢nosti ne zahtevajo drugacnih reSitev. Zato bi bilo treba dolocene opredelitve
pojmov, sploSne obveznosti gospodarskih subjektov, domnevo o skladnosti, izjavo EU
o skladnosti, pravila za oznako CE, zahteve glede organov za ugotavljanje skladnosti,
priglasitvenih postopkov in postopkov za ugotavljanje skladnosti ter dolocbe o
postopkih, ki so povezani s tveganimi izdelki, uskladiti z navedenim sklepom.

Uredba (EU) §t. 1025/2012 dolo¢a postopek za pripombe k harmoniziranim
standardom, kadar navedeni standardi ne izpolnjujejo zahtev iz te uredbe v celoti.

Uredba (EU) it. xx/xxxx Evropskega parlamenta in Sveta'® dolo¢a podrobna pravila o
nadzoru trga in kontrolah harmoniziranih izdelkov, vkljuéno z osebno zascitno
opremo, ki v Unijo pridejo iz tretjih drzav. V skladu z navedeno uredbo morajo drzave
Clanice organizirati in izvajati nadzor trga, imenovati organe za nadzor trga, opredeliti
njihove pristojnosti in dolZznosti ter vzpostaviti splosne in sektorske programe za
nadzor trga. Navedena uredba prav tako dolo¢a postopek zascitne klavzule.

Nekateri izdelki na trgu, ki uporabnikom zagotavljajo zas¢itno funkcijo, so izvzeti iz
podroc¢ja uporabe Direktive 89/686/EGS. Da se za uporabnike navedenih izdelkov
zagotovi enako visoka raven zasCite kot pri osebni zasCitni opremi, zajeti v
Direktivi 89/686/EGS, bi bilo treba v podroc¢je uporabe te uredbe vkljuciti osebno
za$Citno opremo za zasebno rabo, namenjeno zasciti pred vlago, vodo in vroc¢ino (npr.
rokavice za pomivanje posode, kuhinjske rokavice), v skladu s podobno osebno
zaSCitno opremo za profesionalno rabo, ki je Ze zajeta v Direktivi 89/686/EGS.
Obrtniski izdelki, na primer ro¢no izdelane rokavice, za katere proizvajalec ne izjavi
izrecno, da imajo zasCitno funkcijo, niso osebna zaSCitna oprema in zato zanje
navedena vkljucitev ne velja. Primerno je tudi pojasniti seznam izvzetij iz Priloge I k
Direktivi 89/686/EGS, in sicer tako, da se doda sklic na izdelke, ki jih zajema druga
zakonodaja in so zato izvzeti iz uredbe o osebni zaS¢itni opremi.

Da se olajSa razumevanje in enotna uporaba te uredbe, bi bilo treba uvesti nove
opredelitve pojmov za ,,0sebno zas€itno opremo, prilagojeno posamezniku®, in

Uredba (ES) st. 765/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. julija 2008 o dolo¢itvi zahtev za
akreditacijo in nadzor trga v zvezi s trzenjem proizvodov (UL L 218, 13.8.2008, str. 30).

Sklep st. 768/2008/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. julija 2008 o skupnem okviru za trzenje
proizvodov, in razveljavitvi Sklepa Sveta 93/465/EGS (UL L 218, 13.8.2008, str. 82).

[Uredba (COM/2013/075 final - 2013/0048 (COD)) o nadzoru trga proizvodov in spremembi direktiv
Sveta 89/686/EGS in 93/15/EGS ter direktiv 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 1999/5/ES,
2000/9/ES, 2000/14/ES, 2001/95/ES, 2004/108/ES, 2006/42/ES, 2006/95/ES, 2007/23/ES, 2008/57/ES,
2009/48/ES, 2009/105/ES, 2009/142/ES, 2011/65/EU, Uredbe (EU) §t. 305/2011, Uredbe (ES)
§t. 764/2008 in Uredbe (ES) st. 765/2008 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L XXXX)].
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

,,osebno zas¢itno opremo, izdelano po meri®, ter postopke ugotavljanja skladnosti za
tovrstno osebno zascitno opremo prilagoditi posebnim pogojem njihove proizvodnje.

Gospodarski subjekti bi morali biti v skladu s svojo vlogo v dobavni verigi odgovorni
za skladnost izdelkov, da se zagotovi visoka raven za$€ite javnih interesov, kot sta
zdravje in varnost ter zas¢ita uporabnikov in postena konkurenca na trgu Unije.

Vsi gospodarski subjekti, ki sodelujejo v dobavni in distribucijski verigi, bi morali
sprejeti ustrezne ukrepe za zagotovitev, da osebna zasCitna oprema zagotavlja
zdravstveno in varnostno zascito ljudi in da so na trgu dostopni samo tisti izdelki, ki so
v skladu s to uredbo. Ta uredba bi morala dolociti jasno in sorazmerno porazdelitev
obveznosti glede na vlogo posameznega subjekta v dobavni in distribucijski verigi.

Proizvajalec, ki podrobno pozna postopek oblikovanja zasnove in proizvodnje, je zato
najustreznejSi za izvedbo celotnega postopka ugotavljanja skladnosti. Postopek
ugotavljanja skladnosti bi moral torej ostati obveznost proizvajalca.

Nujno je treba zagotoviti, da je osebna zasCitna oprema iz tretjih drzav, ki vstopa na
trg Unije, v skladu s to uredbo, zlasti pa, da so proizvajalci izvedli ustrezno
ugotavljanje skladnosti. Zato bi bilo treba dolociti postopek, s katerim uvozniki
zagotovijo, da je osebna zas¢itna oprema, ki jo dajejo na trg, v skladu z zahtevami iz te
uredbe, in da na trg ne dajejo osebne zaScitne opreme, ki ni v skladu s temi zahtevami
ali pomeni tveganje. Dolociti bi bilo treba tudi, da morajo uvozniki zagotoviti, da so
bili opravljeni postopki ugotavljanja skladnosti ter da je oznaka CE in tehni¢na
dokumentacija, ki jo pripravijo proizvajalci, na voljo nadzornim organom za pregled.

Distributerji omogocajo dostopnost osebne zas€itne opreme na trgu, potem ko jo na trg
da proizvajalec ali uvoznik, ter morajo delovati skrbno in zagotoviti, da njihovo
ravnanje z osebno za$¢itno opremo ne vpliva negativno na skladnost osebne zascitne
opreme.

Pri dajanju osebne zaS¢itne opreme na trg bi morali uvozniki na izdelku navesti svoje
ime in naslov, na katerem so dosegljivi. Izjema bi morali biti primeri, v katerih
velikost ali narava osebne zas¢itne opreme ne omogocata take navedbe. To vkljucuje
primere, kjer bi moral uvoznik odpreti ovitek, da bi lahko na izdelku navedel svoje
ime in naslov.

Vsak gospodarski subjekt, ki da osebno zas¢itno opremo na trg pod svojim imenom ali
blagovno znamko ali spremeni izdelek na tak nacin, da vpliva na izpolnjevanje zahtev
iz te uredbe, bi bilo treba Steti za proizvajalca in bi moral prevzeti obveznosti
proizvajalca.

Distributerji in uvozniki, ki so blizu trga, bi morali biti vkljuceni v naloge nadzora
trga, ki jih izvajajo pristojni nacionalni organi, in bi morali biti pripravljeni na dejavno
udelezbo ter zagotoviti tem organom vse potrebne informacije v zvezi z zadevno
osebno zas¢itno opremo.

Zagotavljanje sledljivosti osebne zasitne opreme skozi celotno dobavno verigo
pomaga pri oblikovanju preprostejSega in ucinkovitejSega nadzora trga. Ucinkovit
sistem sledljivosti organom za nadzor trga omogoca izsleditev gospodarskega
subjekta, ki je omogocil dostopnost neskladnega izdelka na trgu.

Da se poenostavi in prilagodi nekatere bistvene varnostne zahteve Direktive
89/686/EGS dosedanji praksi, bi bilo treba Crtati zahtevo, da ima osebna zaScitna
oprema, namenjena zasciti pred Skodljivim hrupom, naveden olajSevalni indeks, saj so
izkusnje pokazale, da ni mogoce izmeriti in vzpostaviti takega indeksa. Glede
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e2y)

(22)

(23)

24)

(25)

(26)

27)

(28)

mehanskih vibracij bi bilo treba odpraviti zahtevo, da se ne preseze mejna vrednost,
doloCena v zakonodaji Unije o izpostavljenosti delavcev vibracijam, ker samo z
uporabo osebne zas¢itne opreme tega cilja ni mogoce doseci. Glede osebne zascitne
opreme, namenjene zas¢iti pred sevanjem, zahteva, da proizvajalec v navodilih za
uporabo navede krivuljo prepustnosti, ni ve¢ potrebna, saj je navedba zas¢itnega
faktorja bolj uporabna in uporabniku zadostuje.

Treba je jasno opredeliti povezanost te uredbe in njenega podrocja uporabe s pravico
drzav Clanic, da dolocijo zahteve za uporabo osebne zasCitne opreme na delovnem
mestu, zlasti v skladu z Direktivo Sveta 89/656/EGS', da se prepre¢i nejasnosti in
dvoumnost ter tako zagotovi prost pretok skladne osebne zas¢itne opreme.

Izkazalo se je, da zahteva iz druge zakonodaje o notranjem trgu, da se opremi prilozi
izjava EU o skladnosti, poenostavlja nadzor trga in povecuje njegovo ucinkovitost,
zato bi jo bilo treba vkljuciti tudi v to uredbo. Treba bi bilo omogociti predlozitev
poenostavljene izjave EU o skladnosti, da se zmanjSa breme, povezano s to zahtevo,
ne da bi se zmanjSala ucinkovitost. Zato bi bilo treba v tej uredbi predvideti obe
moznosti.

Za povecanje ucinkovitosti nadzora trga je treba obveznosti priprave popolne tehni¢ne
dokumentacije razsiriti na vso osebno zas¢itno opremo.

Da se zagotovi, da je osebna zasCitna oprema pregledana na podlagi najnovejSega
stanja tehnike, bi bilo treba veljavnost potrdila o atestu EU omejiti na najvec pet let.
Treba bi bilo predvideti postopek za pregled potrdila. Zahtevati bi bilo treba
minimalno vsebino potrdila, da se olajSa delo organov za nadzor trga.

Oznaka CE, ki predstavlja ustreznost izdelka, je vidna posledica celotnega procesa, ki
obsega ugotavljanje skladnosti v SirSem pomenu. SploSna nacela, s katerimi se ureja
oznaka CE, so dolo¢ena v Uredbi (ES) s§t. 765/2008. Pravila o namestitvi oznake CE
na osebno zascitno opremo bi bilo treba dolociti v tej uredbi.

Zelo pomembno je, da se proizvajalcem in uporabnikom pojasni, da z namestitvijo
oznake CE na izdelek proizvajalec izjavlja, da je izdelek skladen s to uredbo in za to
prevzema vso odgovornost.

Oznaka CE bi morala biti edina oznaka, ki oznacuje, da je osebna za$citna oprema v
skladu s harmonizacijsko zakonodajo Unije. Vendar pa bi morale biti dovoljene tudi
druge oznake, Ce prispevajo k izboljSanju varstva potrosnikov in jih ne obravnava
harmonizacijska zakonodaja Unije.

Za zagotavljanje skladnosti z osnovnimi varnostnimi zahtevami je treba dolociti
ustrezne postopke za ugotavljanje skladnosti, ki jih mora proizvajalec upostevati.
Direktiva 89/686/EGS osebno zasCitno opremo razvrsca v tri kategorije, ki so predmet
razli¢nih postopkov za ugotavljanje skladnosti. Da bi zagotovili stalno visoko raven
varnosti za vso osebno zascitno opremo, bi bilo treba razsiriti seznam izdelkov, za
katere velja eden od postopkov ugotavljanja skladnosti v zvezi s proizvodno fazo.
Postopke ugotavljanja skladnosti za vsako kategorijo osebne zaS¢itne opreme bi bilo
treba, kolikor je to mogoce, dolociti na podlagi modulov za ugotavljanje skladnosti,
dolocenih v Sklepu 768/2008/ES.

Direktiva Sveta 89/656/EGS z dne 30. novembra 1989 o minimalnih zdravstvenih in varnostnih
zahtevah za osebno varovalno opremo, ki jo delavci uporabljajo na delovnem mestu (UL L 393,
30.12.1989, str. 18).
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(29)

(30)

(€2Y

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

Treba je zagotoviti enotno visoko stopnjo ucinkovitosti organov za ugotavljanje
skladnosti osebne zaScitne opreme po vsej Uniji, ki bi morali svoje naloge opravljati
na enaki ravni in pod pogoji poStene konkurence. Zato bi bilo treba dolociti obvezne
zahteve za organe za ugotavljanje skladnosti, ki Zelijo biti priglaseni kot ponudniki
storitev ugotavljanja skladnosti v skladu s to uredbo.

Za zagotovitev dosledne ravni kakovosti pri izvajanju ugotavljanja skladnosti osebne
zaSCitne opreme je prav tako treba dolociti zahteve za priglasitvene organe in druge
organe, vkljuCene v ugotavljanje skladnosti, priglasitev in spremljanje priglaSenih
organov.

Da se upoSteva razvoj tehni¢nega znanja in nove znanstvene dokaze, bi bilo treba
Komisiji dodeliti pristojnost za sprejetje aktov v skladu s ¢lenom 290 Pogodbe o
delovanju Evropske unije, da spremeni seznam osebne zas¢itne opreme, vkljucene v
posamezno kategorijo. Predvsem je pomembno, da Komisija med pripravami izvede
ustrezna posvetovanja, tudi na ravni strokovnjakov. Komisija bi morala pri pripravi in
oblikovanju delegiranih aktov zagotoviti hkratno, pravocasno in ustrezno
posredovanje pomembnih dokumentov Evropskemu parlamentu in Svetu.

Za zagotovitev enotnih pogojev izvajanja te uredbe bi bilo treba na Komisijo prenesti
izvedbena pooblastila. Navedena pooblastila bi bilo treba izvajati v skladu z Uredbo
(EU) &t. 182/2011 Evropskega parlamenta in Sveta®’. Za sprejetje izvedbenih aktov, ki
od priglasitvene drzave Clanice zahtevajo sprejetje potrebnih korektivnih ukrepov v
zvezi s priglaSenimi organi, ki ne izpolnjujejo ali ve€ ne izpolnjujejo zahtev za njihovo
priglasitev, bi se moral uporabiti svetovalni postopek.

Drzave ¢lanice bi morale dolo¢iti pravila o kaznih za krsitve dolo¢b te uredbe in
zagotoviti, da se ta pravila izvajajo. Navedene kazni bi morale biti uinkovite,
sorazmerne in odvracilne.

Da se proizvajalcem in drugim gospodarskim subjektom zagotovi dovolj Casa za
prilagoditev zahtevam iz te uredbe, je treba predvideti dovolj dolgo prehodno obdobje
po zaCetku wveljavnosti te wuredbe, v katerem se izdelki, skladni z
Direktivo 89/686/EGS, Se vedno lahko dajo na trg.

Ker cilja te uredbe, in sicer zagotavljanja visoke ravni varovanja zdravja in varnosti
ljudi ob socCasni ohranitvi delovanja notranjega trga z dolocitvijo usklajenih
zdravstvenih in varnostnih zahtev za osebno zas¢itno opremo in minimalnih zahtev za
nadzor trga, drzave ¢lanice same ne morejo zadovoljivo doseci in ker je ta cilj zaradi
njegovega obsega in ucinkov lazje doseci na ravni Unije, Unija lahko sprejme ukrepe
v skladu z nacelom subsidiarnosti iz ¢lena 5 Pogodbe o Evropski uniji. V skladu z
nacelom sorazmernosti iz navedenega cClena ta uredba ne presega tistega, kar je
potrebno za doseganje navedenega cilja.

Direktiva 89/686/EGS je bila veckrat spremenjena. Ker so potrebne nadaljnje bistvene
spremembe in da se zagotovi enotno izvajanje po vsej Uniji, bi bilo treba Direktivo
89/686/EGS razveljaviti in nadomestiti z uredbo.

20

Uredba (EU) 182/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 2011 o dolo¢itvi splosnih
pravil in nacel, na podlagi katerih drzave ¢lanice nadzirajo izvajanje izvedbenih pooblastil Komisije
(UL L 55,28.2.2011, str. 13).
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

POGLAVIE I

SPLOSNE DOLOCBE

Clen 1

Predmet urejanja

Ta uredba doloca zahteve za oblikovanje in proizvodnjo osebne zas¢itne opreme, da se
zagotovi varovanje zdravja in varnosti uporabnikov ter dolo¢ijo pravila o prostem pretoku v

Uniji.
Clen 2
Podroc¢je uporabe
1. Ta uredba se uporablja za osebno zas¢itno opremo, kakor je opredeljena v ¢lenu 3.
2. Ta uredba se ne uporablja za osebno zascitno opremo, ki je:
(a) posebej oblikovana za uporabo v oborozenih silah ali za ohranjanje reda in
miru;
(b) namenjena za samoobrambo;
(c) namenjena za zasebno uporabo v atmosferskih pogojih, ki niso ekstremni;
(d) namenjena za uporabo na morskih ali zra¢nih plovilih, za katere se uporabljajo
ustrezne mednarodne pogodbe, ki veljajo v drzavah ¢lanicah;
(¢) namenjena za zasCito glave, obraza ali o¢i uporabnikov dvo- ali trokolesnih

motornih vozil, ki so predmet ustreznega pravilnika Ekonomske komisije
Zdruzenih narodov za Evropo (UN/ECE).

Clen 3

Opredelitve pojmov

V tej uredbi se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(1) ,»osebna zas¢itna oprema* pomeni:

(a) opremo, ki jo uporabniki nosijo ali drzijo za zaS€ito pred eno ali vec
nevarnostmi za njihovo zdravje ali varnost ter ki se daje v promet lo¢eno ali v
kombinaciji z osebno opremo, ki ni zascCitna;

(b) zamenljive sestavne dele za opremo iz tocke (a), ki so bistveni za njeno
za$c¢itno funkcijo;

(c) prikljucne sisteme za opremo iz tocke (a), ki jih uporabniki ne nosijo ali drzijo,

ki so namenjeni za povezavo opreme z zunanjo napravo ali konstrukcijo, ki so
zamenljivi in niso namenjeni stalni pritrditvi na konstrukcijo;
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2

3)

“4)

)
(6)

(7

®)

)

(10)

(1D

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

,osebna zasCitna oprema, prilagojena posamezniku®, pomeni osebno za$¢itno
opremo, izdelano v serijah, pri ¢emer je vsak izdelek prilagojen posameznemu
uporabniku;

,»osebna zas¢itna oprema, izdelana po meri®, pomeni osebno za$itno opremo,
izdelano kot samostojna enota, ki je namenjena posebnim potrebam posameznim
uporabnikom, v skladu z osnovnim modelom in na podlagi navodil oblikovalca
navedenega osnovnega modela ob upostevanju razpona dovoljenih sprememb;

»dostopnost na trgu“ pomeni kakrSno koli dobavo osebne zasCitne opreme za
distribucijo ali uporabo na trgu Unije v okviru trgovske dejavnosti, bodisi v zameno
za placilo bodisi brezplacno;

,»dajanje na trg” pomeni, da je osebna zascitna oprema prvi¢ dostopna na trgu Unije;

»proizvajalec pomeni vsako fizi¢no ali pravno osebo, ki oblikuje ali izdeluje osebno
za$¢itno opremo ali za katero se ta oprema oblikuje ali izdeluje ter ki jo trzi pod
svojim imenom ali blagovno znamko; za namene drugega pododstavka Clena 8(2) se
oblikovalec osnovnega modela osebne zascitne opreme, izdelane po meri, Steje za
proizvajalca;

,pooblas¢eni zastopnik® pomeni vsako fizi¢no ali pravno osebo s sedezem v Uniji, ki
jo je proizvajalec pisno pooblastil, da v njegovem imenu izvaja doloc¢ene naloge;

,uvoznik* pomeni vsako fizi¢no ali pravno osebo s sedezem v Uniji, ki da osebno
za8¢itno opremo iz tretje drZave na trg Unije;

ndistributer pomeni vsako fizi¢no ali pravno osebo v dobavni verigi, ki ni
proizvajalec ali uvoznik in ki omogoci dostopnost osebne zas¢itne opreme na trgu;

»gospodarski subjekti pomenijo proizvajalca, pooblas¢enega zastopnika, uvoznika
in distributerja;

»tehni¢na specifikacija® pomeni dokument, ki doloca tehni¢ne zahteve, ki jih mora
izpolnjevati osebna zaS€itna oprema;

,harmonizirani standard“ pomeni harmonizirani standard, kot je opredeljen v
¢lenu 2(1)(c) Uredbe (EU) st. 1025/2012;

»akreditacija®“ pomeni akreditacijo, kot je opredeljena v ¢lenu 2(10) Uredbe (ES)
§t. 765/2008;

,»hacionalni akreditacijski organ“ pomeni nacionalni akreditacijski organ, kot je
opredeljen v ¢lenu 2(11) Uredbe (ES) st. 765/2008;

»ugotavljanje skladnosti pomeni postopek ugotavljanja, ali so izpolnjene bistvene
zdravstvene in varnostne zahteve iz te uredbe glede osebne zasCitne opreme;

,»organ za ugotavljanje skladnosti“ pomeni organ, ki izvaja dejavnosti ugotavljanja
skladnosti, vkljucno s kalibracijo, preskusanjem, certificiranjem in pregledovanjem;

,»odpoklic* pomeni vsak ukrep za vrnitev osebne zas¢itne opreme, ki je Ze bila
¢ uu iku;
dostopna kon¢nem orabnik

,2umik* pomeni vsak ukrep za preprecitev dostopnosti osebne zasCitne opreme v
dobavni verigi na trgu;

»oznaka CE* pomeni oznako, s katero proizvajalec izjavlja, da je osebna zascitna
oprema skladna z veljavnimi zahtevami iz harmonizacijske zakonodaje Unije, ki
doloca njeno namestitev;
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(20) ,harmonizacijska zakonodaja Unije* pomeni vsako zakonodajo Unije, ki harmonizira
pogoje za trZenje izdelkov.

Clen 4
Dostopnost na trgu

Drzave ¢lanice sprejmejo vse ustrezne ukrepe za zagotovitev, da je osebna za$itna oprema
dostopna na trgu le, ¢e je ob ustreznem vzdrzevanju ter predvideni uporabi skladna s to
uredbo.

Clen 5
Bistvene zdravstvene in varnostne zahteve

Osebna zaSCitna oprema izpolnjuje veljavne bistvene zdravstvene in varnostne zahteve,
dolocene v Prilogi II.

Clen 6
Dolocbe v zvezi z uporabo osebne zas¢itne opreme

Ta uredba ne vpliva na pravico drzav ¢lanic, da — zlasti pri izvajanju Direktive 89/656/EGS —
doloc¢ijo zahteve glede uporabe osebne zasCitne opreme, pod pogojem, da te zahteve ne
vplivajo na oblikovanje osebne zas€itne opreme, ki se daje na trg v skladu s to uredbo.

17

SL



SL

Clen 7
Prosti pretok

Drzave ¢lanice iz razlogov, povezanih z vidiki, zajetimi v tej uredbi, ne ovirajo
dostopnosti osebne zascCitne opreme, ki je skladna s to uredbo, na svojem ozemlju.

Na sejmih, razstavah in predstavitvah drzave ¢lanice ne preprecujejo prikaza osebne
za$citne opreme, ki ni skladna s to uredbo, ¢e oznaka na vidnem mestu jasno kaze na
njeno neskladnost s to uredbo in na to, da ne bo dostopna na trgu, dokler ne bo
usklajena.

Med predstavitvami opreme se sprejmejo ustrezni ukrepi za zagotovitev varnosti
ljudi.

POGLAVIE 11

OBVEZNOSTI GOSPODARSKIH SUBJEKTOV

Clen 8
Obveznosti proizvajalcev

Proizvajalci pri dajanju osebne zasCitne opreme na trg zagotovijo, da je bila
oblikovana in izdelana v skladu z zahtevami, ki so dolo¢ene v Prilogi II.

Proizvajalci pripravijo tehnicno dokumentacijo iz Priloge II ter izvedejo ustrezne
postopke ugotavljanja skladnosti iz ¢lena 18 ali za njihovo izvedbo pooblastijo tretjo
osebo.

Oblikovalec osnovnega modela osebne zasc¢itne opreme, izdelane po meri, pripravi
tehni¢no dokumentacijo iz Priloge III ter izvede ali naroci atest EU iz Priloge V.

Proizvajalci osebne zaSCitne opreme, izdelane po meri, izvedejo postopek
ugotavljanja skladnosti iz Priloge VI.

Ce je bilo z ustreznim postopkom dokazano, da je osebna za$¢itna oprema skladna z
veljavnimi bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami, proizvajalci
pripravijo izjavo EU o skladnosti, kot je navedeno v ¢lenu 15, in namestijo oznako
CE iz ¢lena 16.

Proizvajalci hranijo tehni¢no dokumentacijo in izjavo EU o skladnosti najmanj 10 let
po tem, ko je bila osebna zaS¢itna oprema dana na trg.

Proizvajalci zagotovijo, da se izvajajo postopki za ohranjanje skladnosti proizvodne
serije s to uredbo. Ustrezno se upostevajo spremembe pri oblikovanju osebne
zasCitne opreme ali njenih lastnostih ter spremembe harmoniziranih standardov ali
drugih tehni¢nih specifikacij, v skladu s katerimi je dana izjava o skladnosti osebne
zasCitne opreme.

Proizvajalci zagotovijo, da je na osebni zaSc€itni opremi, ki jo dajo na trg, oznacena
vrsta, serijska ali zaporedna Stevilka ali kateri koli drugi identifikacijski element ali,
kadar velikost ali narava osebne zas¢itne opreme tega ne dopusca, zagotovijo, da so
podatki navedeni na embalazi ali spremni listini osebne zaS¢itne opreme.
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10.

Proizvajalci na osebni zas€itni opremi navedejo svoje ime, registrirano trgovsko ime
ali registrirano blagovno znamko in postni naslov, na katerem so dosegljivi, kadar pa
to ni mogoce, podatke navedejo na embalazi ali v dokumentu, ki je priloZzen osebni
za8¢itni opremi. V naslovu se navede center za stike, kjer je proizvajalec dosegljiv.
Kontaktni podatki so v jeziku, ki je konénim uporabnikom in organom za nadzor trga
zlahka razumljiv.

Proizvajalci zagotovijo, da so osebni zascitni opremi prilozena navodila v skladu s
tocko 1.4 Priloge II v jeziku, ki ga kon¢ni uporabniki brez tezav razumejo, kot ga
doloci zadevna drzava €lanica.

Proizvajalci zagotovijo, da je osebni za$€itni opremi priloZzen izvod izjave EU o
skladnosti iz ¢lena 15(2). Proizvajalci se lahko odlocijo, da to zahtevo izpolnijo tako,
da osebni zascitni opremi priloZijo poenostavljeno izjavo EU o skladnosti iz
&lena 15(3). Ce je prilozena samo poenostavljena izjava EU o skladnosti, ji
neposredno sledi toc¢en internetni naslov, kjer je dostopno celotno besedilo izjave EU
o skladnosti.

Proizvajalci, ki menijo ali utemeljeno domnevajo, da osebna zas¢itna oprema, ki so
jo dali na trg, ni v skladu s to uredbo, nemudoma izvedejo potrebne korektivne
ukrepe, da zagotovijo njeno skladnost ali pa jo po potrebi umaknejo ali odpoklicejo.
Kadar osebna zasCitna oprema predstavlja tveganje, proizvajalci poleg tega takoj
obvestijo pristojne nacionalne organe drzave Cc¢lanice, v kateri so omogocili
dostopnost osebne zas¢itne opreme na trgu, in jim predlozijo podrobne informacije,
zlasti o neskladnosti in vseh sprejetih korektivnih ukrepih.

Proizvajalci na podlagi utemeljene zahteve pristojnih nacionalnih organov
posredujejo vse potrebne informacije in dokumentacijo za dokazovanje skladnosti
osebne zascitne opreme v jeziku, ki ga pristojni nacionalni organ brez tezav razume.
Z navedenim organom na njegovo zahtevo sodelujejo pri kateri koli dejavnosti,
katere cilj je prepreciti tveganje, ki ga povzroca osebna zasc¢itna oprema, ki so jo dali
na trg.

Clen 9
Pooblasceni zastopniki

Proizvajalec lahko s pisnim pooblastilom dolo¢i pooblas¢enega zastopnika.
Obveznosti iz Clena 8(1) in obveznost priprave tehni¢ne dokumentacije iz ¢lena 8(2)
niso del nalog pooblascenega zastopnika.

Pooblasc¢eni zastopnik opravlja naloge, dolocene v pooblastilu, ki ga je prejel od
proizvajalca. Pooblastilo pooblas¢enemu zastopniku omogoc€a, da opravi vsaj
naslednje naloge:

(a) za obdobje 10 let po tem, ko je bila osebna zas¢itna oprema dana na trg,
omogoc¢i nacionalnim organom za nadzor trga dostop do izjave EU o skladnosti
in tehni¢ne dokumentacije;

(b) napodlagi utemeljene zahteve nacionalnega organa za nadzor trga navedenemu
organu zagotovi vse informacije in dokumentacijo, ki so potrebne za
dokazovanje skladnosti osebne zas¢itne opreme;
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(c) na zahtevo nacionalnih organov za nadzor trga sodeluje pri vseh dejavnostih,
katerih cilj je prepreciti tveganja, ki jih predstavlja osebna zasCitna oprema, v
okviru pooblastil pooblas¢enega zastopnika.

Clen 10
Obveznosti uvoznikov

Uvozniki dajejo na trg le osebno zasc¢itno opremo, ki je skladna z zakonodajo.

Preden uvozniki dajo osebno zas€itno opremo na trg, zagotovijo, da je proizvajalec
izvedel ustrezne postopke ugotavljanja skladnosti iz Clena 18. Zagotovijo, da je
proizvajalec pripravil tehni¢no dokumentacijo, da ima osebna zas¢itna oprema
oznako CE, da ji je prilozena izjava EU o skladnosti ali poenostavljena izjava EU o
skladnosti in navodila iz ¢lena 8(7) ter da je proizvajalec spostoval zahteve iz
¢lena 8(5) in (6).

Ce uvoznik meni ali ima razlog, da domneva, da osebna zas¢itna oprema ni skladna z
veljavnimi bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami iz Priloge II, jo da na
trg Sele po tem, ko je bila usklajena. Ce osebna za$¢itna oprema predstavlja tveganie,
uvoznik o tem obvesti proizvajalca in organe za nadzor trga.

Uvozniki na osebni zas¢itni opremi navedejo svoje ime, registrirano trgovsko ime ali
registrirano blagovno znamko in postni naslov, na katerem so dosegljivi, kadar pa to
ni mogoce, podatke navedejo na embalazi ali v dokumentu, ki je priloZzen osebni
za$c¢itni opremi. Kontaktni podatki so v jeziku, ki je koncnim uporabnikom in
organom za nadzor trga zlahka razumljiv.

Uvozniki zagotovijo, da so osebni zaS€itni opremi priloZena navodila v skladu s
tocko 1.4 Priloge II v jeziku, ki ga potrosniki in drugi kon¢ni uporabniki brez tezav
razumejo, kot ga dolo¢i zadevna drzava ¢lanica.

Uvozniki zagotovijo, da v ¢asu, ko je osebna zasCitna oprema v okviru njihove
odgovornosti, pogoji skladiS¢enja ali prevoza ne ogrozajo njene skladnosti z
veljavnimi bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami iz Priloge II.

Uvozniki, ki menijo ali utemeljeno domnevajo, da osebna zasCitna oprema, ki so jo
dali na trg, ni v skladu s to uredbo, nemudoma izvedejo potrebne korektivne ukrepe,
da zagotovijo njeno skladnost ali pa jo po potrebi umaknejo ali odpoklidejo. Ce
osebna za$Citna oprema predstavlja tveganje, uvozniki poleg tega takoj obvestijo
pristojne nacionalne organe drzave Clanice, v kateri so omogocili dostopnost osebne
zaS¢itne opreme na trgu, in jim predlozijo podrobne informacije, zlasti o neskladnosti
in vseh sprejetih korektivnih ukrepih.

Uvozniki za obdobje najmanj 10 let po tem, ko je bila osebna zas¢itna oprema dana
na trg, hranijo izvod izjave EU o skladnosti in zagotovijo, da je tehni¢na
dokumentacija na zahtevo na voljo navedenim organom.

Uvozniki na podlagi utemeljene zahteve pristojnih nacionalnih organov posredujejo
vse potrebne informacije in dokumentacijo za dokazovanje skladnosti osebne
zasCitne opreme v papirni in elektronski obliki in v jeziku, ki ga pristojni nacionalni
organ brez tezav razume. S tem organom na njegovo zahtevo sodelujejo pri kateri
koli dejavnosti, katere cilj je prepreciti tveganje, ki ga povzroCa osebna zasSCitna
oprema, ki so jo dali na trg.
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Clen 11
Obveznosti distributerjev

1. Ko distributerji omogocajo dostopnost osebne zas¢itne opreme na trgu, delujejo s
potrebno skrbnostjo v skladu z zahtevami iz te uredbe.

2. Preden omogocijo dostopnost osebne zas¢itne opreme na trgu, distributerji preverijo,
ali ima oznako CE, ali ji je priloZena izjava EU o skladnosti ali poenostavljena izjava
EU o skladnosti in ali je opremljena z navodili iz tocke 1.4 Priloge II v jeziku, ki je
brez tezav razumljiv kon¢nim uporabnikom v drzavi €lanici, kjer bo omogocena
dostopnost osebne zas¢itne opreme na trgu, ter ali sta proizvajalec in uvoznik
upostevala zahteve iz ¢lena 8(5) in (6) ter ¢lena 10(3).

Ce distributer meni ali ima razlog, da domneva, da osebna zailitna oprema ni
skladna z veljavnimi bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami iz Priloge
II, omogoci dostopnost osebne zaSCitne opreme na trgu Sele po tem, ko je bila
usklajena. Ce osebna zaiitna oprema predstavlja tveganje, distributer o tem obvesti
proizvajalca ali uvoznika in organe za nadzor trga.

3. Distributerji zagotovijo, da v €asu, ko je osebna zaS¢itna oprema v okviru njihove
odgovornosti, pogoji skladis¢enja ali prevoza ne ogrozajo njene skladnosti z
veljavnimi bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami iz Priloge II.

4. Distributerji, ki menijo ali utemeljeno domnevajo, da osebna zas¢itna oprema, katere
dostopnost na trgu so omogocili, ni v skladu z zahtevami te uredbe, poskrbijo, da se
izvedejo potrebni korektivni ukrepi, in zagotovijo skladnost osebne zascitne opreme
ali pa jo po potrebi umaknejo ali odpoklicejo. Ce osebna za$¢itna oprema predstavlja
tveganje, distributerji poleg tega takoj obvestijo pristojne nacionalne organe drzave
Clanice, v kateri so omogocili dostopnost osebna zaS¢itne opreme na trgu, in jim
predlozijo podrobne informacije, zlasti o neskladnosti in vseh sprejetih korektivnih
ukrepih.

5. Distributerji na podlagi utemeljene zahteve pristojnega nacionalnega organa
posredujejo vse potrebne informacije in dokumentacijo za dokazovanje skladnosti
osebne zaScitne opreme v papirni ali elektronski obliki. S tem organom na njegovo
zahtevo sodelujejo pri kateri koli dejavnosti, katere cilj je prepreciti tveganje, ki ga
povzroca osebna zaS¢itna oprema, ki so jo dali na trg.

Clen 12
Primeri, ko se obveznosti proizvajalcev uporabljajo za uvoznike in distributerje

Uvoznik ali distributer se za namene te uredbe obravnava kot proizvajalec in zanj veljajo
obveznosti proizvajalca iz ¢lena 8, ¢e da osebno zascitno opremo na trg pod svojim imenom
ali blagovno znamko ali spremeni osebno za$¢itno opremo, ki je Ze bila dana na trg, na nacin,
ki lahko vpliva na izpolnjevanje veljavnih bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev iz
Priloge II.
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Clen 13
Identifikacija gospodarskih subjektov

Gospodarski subjekti organom za nadzor trga na zahtevo sporocijo:
(a) wvse gospodarske subjekte, ki so jim dobavili osebno zas¢itno opremo;
(b) wvse gospodarske subjekte, katerim so sami dobavili osebno zas¢itno opremo.

Gospodarski subjekti so zmozni predloziti informacije iz prvega odstavka za obdobje 10 let
po tem, ko jim je bila osebna za$¢itna oprema dobavljena, in za obdobje 10 let po tem, ko so
osebno zas¢itno opremo dobavili.

POGLAVIJE III

SKLADNOST OSEBNE ZASCITNE OPREME

Clen 14
Domneva skladnosti

Za osebno za$€itno opremo, ki je v skladu s harmoniziranimi standardi ali delom
harmoniziranih standardov, katerih sklicevanja so bila objavljena v Uradnem listu Evropske
unije, se domneva, da je v skladu z bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami iz
Priloge 11, zajetimi v navedenih standardih ali delih standardov.

Clen 15
Izjava EU o skladnosti

l. V izjavi EU o skladnosti je navedeno, da je bilo dokazano izpolnjevanje veljavnih
bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev iz Priloge II.

2. Izjava EU o skladnosti ima strukturo in elemente, dolocene v Prilogi IX, ter se
posodablja. Prevede se v jezik, ki ga zahteva drzava c¢lanica, kjer se omogoci
dostopnost osebne zas¢itne opreme na trgu.

3. Poenostavljena izjava EU o skladnosti vsebuje elemente, dolo¢ene v Prilogi X, in se
redno posodablja. Prevede se v jezik, ki ga zahteva drzava €lanica, kjer se omogoci
dostopnost osebne zasitne opreme na trgu. Izjava EU o skladnosti, dostopna na
internetnem naslovu, se zagotovi v jeziku, ki ga zahteva drzava Clanica, v kateri se
omogoci dostopnost osebne zasCitne opreme na trgu.

4. Ce se za osebno za§¢itno opremo uporablja ve¢ kot en akt Unije, ki zahteva izjavo
EU o skladnosti, se pripravi enotna izjava EU o skladnosti v zvezi z vsemi takimi
akti Unije. Navedena izjava vsebuje opredelitev zadevnih aktov Unije, vklju¢no s
sklicevanjem na njihove objave.

5. Proizvajalec s pripravo izjave EU o skladnosti prevzame odgovornost za to, da
osebna zaSc€itna oprema izpolnjuje zahteve iz te uredbe.
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Clen 16

Oznaka CE
1. Za oznako CE veljajo splosna pravila iz ¢lena 30 Uredbe (ES) §t. 765/2008.
2. Oznaka CE je vidno, berljivo in neizbrisno names¢ena na osebno za$¢itno opremo.

Ce to ni mogoce ali upravi¢eno zaradi narave osebne zasCitne opreme, se oznaka
namesti na embalaZo in na spremne dokumente.

3. Oznaka CE je namescena, preden je osebna zaSCitna oprema dana na trg. Lahko ji
sledi piktogram ali druga oznaka nevarnosti, pred katero naj bi osebna zasCitna
oprema $citila.

4. Za kategorijo III osebne zasc¢itne opreme oznaki CE sledi identifikacijska Stevilka
priglasenega organa, vkljucenega v postopek zagotavljanja skladnosti s tipom na
podlagi preverjanja izdelka ali postopek zagotavljanja skladnosti s tipom na podlagi
zagotavljanja kakovosti proizvodnega postopka.

POGLAVIJE IV

UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Clen 17
Kategorije nevarnosti osebne zas¢itne opreme

Osebna za$€itna oprema je razvrscena v kategorije nevarnosti iz Priloge .

Clen 18
Postopki ugotavljanja skladnosti

Postopki, ki jim je treba slediti za vsako od kategorij nevarnosti iz Priloge I, so naslednji:
(a) kategorija I: notranji nadzor proizvodnje (modul A) iz Priloge IV;

(b) kategorija II: atest EU (modul B) iz Priloge V, ki se mu sledi skladnost s tipom
na podlagi notranjega nadzora proizvodnje (modul C) iz Priloge VI;

(c) kategorija III: atest EU (modul B) iz Priloge V in kar koli od naslednjega:

(1) skladnost s tipom na podlagi preverjanja izdelka (modul F) iz
Priloge VII;

(2) skladnost s tipom na podlagi zagotavljanja kakovosti proizvodnega
procesa (modul D) iz Priloge VIII.

POGLAVIE V

PRIGLASITEV ORGANOYV ZA UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Clen 19
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Priglasitev

Drzave clanice Komisijo in druge drZave clanice obvestijo o organih, pristojnih za
ugotavljanje skladnosti tretjih oseb v okviru te uredbe.

Clen 20
Priglasitveni organi

1. Drzave ¢lanice imenujejo priglasitveni organ, ki je pristojen za uvedbo in izvajanje
potrebnih postopkov za ocenjevanje in priglasitev organov za ugotavljanje skladnosti
ter spremljanje priglasenih organov, vklju¢no s skladnostjo s ¢lenom 25.

2. Drzave clanice lahko doloc¢ijo, da ocenjevanje in spremljanje iz odstavka 1 izvaja
nacionalni akreditacijski organ v smislu Uredbe (ES) st. 765/2008 in v skladu z njo.

3. Ce priglasitveni organ izda pooblastilo ali druga¢e zaupa ocenjevanje, priglasitev ali
spremljanje iz odstavka 1 organu, ki ni vladni subjekt, je ta organ pravni subjekt in
smiselno izpolnjuje zahteve iz ¢lena 21. Poleg tega ima ta organ urejeno zavarovanje
odgovornosti, ki izhajajo iz njegovih dejavnosti.

4. Priglasitveni organ prevzame polno odgovornost za naloge, ki jih izvaja organ iz
odstavka 3.

Clen 21

Zahteve v zvezi s priglasitvenimi organi

1. Priglasitveni organ se ustanovi tako, da ne pride do navzkrizja interesov z organi za
ugotavljanje skladnosti.

2. Priglasitveni organ je organiziran in deluje tako, da zaSCiti objektivnost in
nepristranskost svojih dejavnosti.

3. Priglasitveni organ je organiziran tako, da vsako odlocitev o priglasitvi organa za
ugotavljanje skladnosti sprejmejo pristojne osebe, ki niso tiste, ki so izvedle
ocenjevanje.

4. Priglasitveni organ ne ponuja ali izvaja dejavnosti, ki jih izvajajo organi za
ugotavljanje skladnosti, ali svetovanja na komercialni ali konkurenéni osnovi.

5. Priglasitveni organ zagotovi zaupnost pridobljenih podatkov.

6. Priglasitveni organ ima na voljo zadostno Stevilo strokovnega osebja za pravilno

izvajanje svojih nalog.

Clen 22
Obveznosti obves¢anja za priglasitvene organe
Drzave ¢lanice obvestijo Komisijo o svojih postopkih za ocenjevanje in priglasitev organov

za ugotavljanje skladnosti, spremljanje priglasenih organov ter kakrsne koli spremembe teh
informacij.

Komisija zagotovi, da so navedene informacije javno dostopne.
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Clen 23
Zahteve v zvezi s priglaSenimi organi

Za namene priglasitve organ za ugotavljanje skladnosti izpolnjuje zahteve iz
odstavkov od 2 do 11.

Organ za ugotavljanje skladnosti se ustanovi v skladu z nacionalnim pravom in je
pravna oseba.

Organ za ugotavljanje skladnosti je organ tretje strani, neodvisen od organizacije ali
osebne zascCitne opreme, katere skladnost ugotavlja.

Organ, ki je del poslovnega zdruzenja ali strokovne zveze, ki zastopa podjetja,
vklju¢ena v oblikovanje, proizvodnjo, dobavo, sestavljanje, uporabo ali vzdrzevanje
osebne zasCitne opreme, ki jo ocenjuje, se lahko Steje kot takSen organ, Ce je
zagotovljena njegova samostojnost in ni navzkrizja interesov.

Organi za ugotavljanje skladnosti, njihovo najvisje vodstvo in osebje, pristojno za
izvajanje nalog ugotavljanja skladnosti, niso oblikovalci, proizvajalci, dobavitelji,
kupci, lastniki, uporabniki ali vzdrzevalci osebne zas¢itne opreme, ki jo ocenjujejo,
ali pooblasceni zastopniki katere koli od navedenih strani. To ne izkljucuje uporabe
ocenjene osebne zasCitne opreme, potrebne za postopke organa za ugotavljanje
skladnosti, ali uporabe tak$ne osebne zas€itne opreme v zasebne namene.

Organi za ugotavljanje skladnosti, njihovo najvisje vodstvo in osebje, odgovorno za
izvajanje nalog ugotavljanja skladnosti, ne sodelujejo neposredno ali posredno pri
oblikovanju, proizvodnji, omogocanju dostopnosti, uporabi ali vzdrzevanju osebne
zaS€itne opreme niti ne zastopajo strank, ki sodelujejo pri teh dejavnostih. Ne
sodelujejo pri nobeni dejavnosti, ki bi lahko nasprotovala njihovi neodvisni presoji in
integriteti v zvezi z dejavnostmi ugotavljanja skladnosti, za katere so priglaSeni. To
zlasti velja za svetovalne storitve.

Organi za ugotavljanje skladnosti zagotovijo, da dejavnosti njihovih héerinskih druzb
ali podizvajalcev ne vplivajo na zaupnost, objektivnost ali nepristranskost njihovih
dejavnosti ugotavljanja skladnosti.

Organi za ugotavljanje skladnosti in njihovo osebje izvajajo dejavnosti ugotavljanja
skladnosti z najvecjo strokovno neoporecnostjo in potrebno tehni¢no
usposobljenostjo na dolo¢enem podrocju, brez pritiskov in spodbud, zlasti financnih,
ki bi lahko vplivali na njihovo presojo ali rezultate njihovih dejavnosti ugotavljanja
skladnosti, zlasti kar zadeva osebe ali skupine oseb, za katere so rezultati navedenih
dejavnosti pomembni.

Organ za ugotavljanje skladnosti je sposoben izvajati vse naloge ugotavljanja
skladnosti, ki so takemu organu dodeljene s prilogami V, VII in VIII in za katere je
bil priglaSen, bodisi da navedene naloge izvede sam bodisi da so izvedene v
njegovem imenu in v okviru njegove odgovornosti.

Vedno ter za vsak postopek ugotavljanja skladnosti in vsako vrsto osebne zaScitne
opreme, za katero je organ za ugotavljanje skladnosti priglasen, ima na voljo:

(a) osebje s tehnicnim znanjem ter zadostnimi in ustreznimi izkuSnjami za
izvajanje nalog ugotavljanja skladnosti;

(b) opise postopkov, v skladu s katerimi se izvaja ugotavljanje skladnosti, ki
zagotavljajo preglednost in zmoznost reprodukcije teh postopkov. Uvedeno
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1.

ima ustrezno politiko in postopke, ki razlikujejo med nalogami, ki jih izvaja kot
priglaseni organ, in drugimi dejavnostmi;

(c) postopke za izvajanje dejavnosti, ki ustrezno upostevajo velikost podjetja,
sektor, v katerem deluje, in njegovo strukturo, stopnjo zahtevnosti tehnologije
zadevne osebne zaS¢itne opreme ter masovno ali serijsko naravo proizvodnega
postopka.

Organ za ugotavljanje skladnosti ima potrebna sredstva za ustrezno izvajanje
tehni¢nih in upravnih nalog, povezanih z dejavnostmi za ugotavljanje skladnosti, ter
dostop do vse potrebne opreme ali prostorov.

Osebje, odgovorno za izvajanje dejavnosti ugotavljanja skladnosti, ima:

(a) zagotovljeno dobro tehni¢no in poklicno usposabljanje, ki zajema vse naloge
ugotavljanja skladnosti, za katere je bil organ za ugotavljanje skladnosti
priglaSen;

(b) zadovoljivo znanje o zahtevah glede ocenjevanj, ki jih izvaja, in ustrezna
pooblastila za njihovo izvajanje;

(c) primerno znanje in razumevanje bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev iz
Priloge II, wustreznih harmoniziranih standardov ter ustreznih dolocb
harmonizacijske zakonodaje Unije;

(d) sposobnost za pripravo potrdil, zapisov in porocil, ki dokazujejo, da je bilo
ocenjevanje izvedeno.

Zagotovljena je nepristranskost organa za ugotavljanje skladnosti, njegovega vodstva
in osebja, odgovornega za izvajanje nalog ugotavljanja skladnosti.

Placilo najvisjega vodstva in osebja, odgovornega za izvajanje nalog ugotavljanja
skladnosti organa za ugotavljanje skladnosti, ni odvisno od Stevila izvedenih
ugotavljanj ali rezultatov navedenih ugotavljanj.

Organi za ugotavljanje skladnosti sklenejo zavarovanje odgovornosti, razen ce
odgovornost prevzame drzava v skladu z nacionalnim pravom ali ¢e je drzava ¢lanica
sama neposredno odgovorna za ugotavljanje skladnosti.

Osebje organa za ugotavljanje skladnosti je zavezano k poklicni mol¢ecnosti v zvezi
z vsemi informacijami, pridobljenimi med izvajanjem nalog v skladu s prilogami V,
VII in VIII ali katero koli izvedbeno dolo¢bo nacionalne zakonodaje, razen pred
pristojnimi organi drzave Clanice, v kateri izvaja svoje dejavnosti. Lastninske pravice
so zascitene.

Organi za ugotavljanje skladnosti sodelujejo pri ustreznih dejavnostih standardizacije
in dejavnostih skupine za usklajevanje priglaSenega organa, ustanovljene v skladu s
to uredbo, ali zagotovijo, da je njihovo osebje, odgovorno za izvajanje nalog
ugotavljanja skladnosti, obvesceno o teh dejavnostih, upravne odlocbe in dokumente,
ki izhajajo iz rezultatov dela navedene skupine, pa uporabljajo kot sploSne smernice.

Clen 24

Domneva o skladnosti priglasenih organov

Ce organ za ugotavljanje skladnosti dokaze skladnost z merili, dolo¢enimi v ustreznih
harmoniziranih standardih ali njihovih delih, sklicevanja na katere so bila objavljena v
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Uradnem listu Evropske unije, se domneva, da je skladen z zahtevami iz ¢lena 23, ¢e veljavni
harmonizirani standardi zajemajo navedene zahteve.

Clen 25
Hcerinske druzbe in podizvajalci priglasenih organov

1. Ce priglaseni organ za doloene naloge, povezane z ugotavljanjem skladnosti, sklene
pogodbo s podizvajalci ali jih prenese na hcerinsko podjetje, zagotovi, da
podizvajalec ali héerinsko podjetje izpolnjuje zahteve iz ¢lena 23 ter o tem ustrezno
obvesti priglasitveni organ.

2. PriglaSeni organi za ugotavljanje skladnosti prevzamejo celotno odgovornost za
naloge, ki jih izvajajo podizvajalci in héerinska podjetja ne glede na sedez podjetja.

3. Dejavnosti se lahko na podizvajalca ali héerinsko podjetje prenesejo samo s
soglasjem stranke.

4. PriglaSeni organi za priglasitvene organe hranijo zadevne dokumente v zvezi z
ocenjevanjem kvalifikacij podizvajalca ali héerinskega podjetja ter nalogami, ki jih
izvaja v skladu s prilogami V, VII in VIIL

Clen 26
Vloga za priglasitev

l. Organ za ugotavljanje skladnosti predlozi vlogo za priglasitev priglasitvenemu
organu drzave C¢lanice, v kateri ima sedez.

2. Vlogi za priglasitev je priloZzen opis dejavnosti ugotavljanja skladnosti, postopki za
ugotavljanje skladnosti in vrste osebne zasCitne opreme, za katere navedeni organ
trdi, da je pristojen, ter potrdilo o akreditaciji, ¢e obstaja, ki ga izda nacionalni
akreditacijski organ, ki potrjuje, da organ za ugotavljanje skladnosti izpolnjuje
zahteve iz ¢lena 23.

3. Ce zadevni organ za ugotavljanje skladnosti ne more predloziti potrdila o

akreditaciji, priglasitvenemu organu predlozi vso dokumentacijo, potrebno za
preverjanje, priznavanje in redno spremljanje njegove skladnosti z zahtevami iz ¢lena

23.
Clen 27
Priglasitveni postopek
1. Priglasitveni organi lahko priglasijo samo tiste organe za ugotavljanje skladnosti, ki

izpolnjujejo zahteve iz Clena 23.

2. Komisijo in druge drzave clanice obvestijo z uporabo elektronskega orodja za
priglasitev, ki ga je razvila in s katerim upravlja Komisija.

3. Priglasitev vkljucuje vse podrobnosti o dejavnostih ugotavljanja skladnosti, postopke
za ugotavljanje skladnosti in zadevne vrste osebne zaSCitne opreme ter ustrezno
potrdilo o usposobljenosti.
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Ce priglasitev ne temelji na potrdilu o akreditaciji iz ¢lena 26(2), priglasitveni organ
Komisiji in drugim drzavam ¢lanicam predlozi dokumentacijo, ki potrjuje
usposobljenost organa za ugotavljanje skladnosti in uvedene ukrepe, s Cimer se
zagotovi, da bo organ pod rednim nadzorom in da bo Se naprej izpolnjeval zahteve iz
¢lena 23.

Zadevni organ lahko izvaja dejavnosti priglasenega organa le, ¢e Komisija in druge
drzave Clanice ne vlozijo ugovora v dveh tednih od priglasitve v primeru uporabe
potrdila o akreditaciji in v dveh mesecih od priglasitve, kadar ni uporabljena
akreditacija.

Samo tak organ se Steje za priglasen organ za namene te uredbe.

Priglasitveni organ obvesti Komisijo in druge drzave c¢lanice o vseh naknadnih
spremembah priglasitve.

Clen 28
Identifikacijske Stevilke in seznami priglasenih organov

Komisija priglasenemu organu dodeli identifikacijsko Stevilko.

Dodeli mu eno identifikacijsko $tevilko, tudi ¢e je organ priglasen v skladu z ve¢ akti
Unije.

Komisija javno objavi seznam organov, priglaSenih v skladu s to uredbo, vklju¢no z
identifikacijskimi Stevilkami, ki so jim bile dodeljene, in dejavnostmi, za katere so
bili priglaSeni.

Komisija zagotovi, da se seznam posodablja.

Clen 29
Spremembe priglasitev

Ce priglasitveni organ ugotovi ali je obves¢en, da priglaseni organ ne izpolnjuje ved
zahtev iz Clena 23 ali da ne more izpolniti svojih obveznosti, po potrebi omeji,
zaCasno preklice ali umakne priglasitev v skladu z resnostjo neizpolnjevanja
navedenih zahtev ali nespoStovanja navedenih obveznosti. O tem takoj obvesti
Komisijo in druge drzave ¢lanice.

V primeru omejitve, zaCasnega preklica ali umika priglasitve ali ¢e je priglaseni
organ prenehal z dejavnostjo, priglasitvena drzava Clanica sprejme ustrezne ukrepe
za zagotovitev, da gradiva in dokumente tega organa bodisi obdela drug priglaseni

organ bodisi da so na zahtevo na voljo priglasitvenim organom in organom za nadzor
trga.

Clen 30
Izpodbijanje pristojnosti priglasenih organov

Komisija preis¢e vse primere, pri katerih obstaja dvom ali pri katerih je bila
opozorjena na dvom glede usposobljenosti priglaSenega organa ali glede stalnega
izpolnjevanja zahtev in odgovornosti priglasenega organa. Priglasitvena drzava
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¢lanica Komisiji na zahtevo predlozi vse informacije z zvezi s podlago za priglasitev
ali ohranjanjem pristojnosti zadevnega priglaSenega organa.

Komisija zagotovi, da se vse informacije obcutljive narave, pridobljene v okviru
njenih preiskav, obravnavajo zaupno.

Ce Komisija ugotovi, da priglaseni organ ne izpolnjuje ali ne izpolnjuje ve¢ zahtev
za priglasitev, sprejme izvedbeni akt, s katerim od priglasitvene drzave clanice
zahteva, da sprejme potrebne korektivne ukrepe, po potrebi vkljuéno z umikom
priglasitve.

Ta izvedbeni akt se sprejme po svetovalnem postopku iz clena 38(2).

Clen 31
Operativne obveznosti priglasenih organov

PriglaSeni organi izvajajo ugotavljanje skladnosti v skladu s postopki za ugotavljanje
skladnosti iz Prilog V, VII in VIII.

Ugotavljanje skladnosti se izvaja sorazmerno, tako da se preprec¢i nepotrebna
obremenitev gospodarskih subjektov. Organi za ugotavljanje skladnosti pri izvajanju
svojih postopkov upostevajo velikost podjetja, sektor, v katerem deluje, in njegovo
strukturo, stopnjo zahtevnosti zadevne tehnologije ter masovno ali serijsko naravo
proizvodnega postopka.

Pri tem spostujejo stopnjo strogosti in zascite, potrebno za to, da osebna zascitna
oprema izpolnjuje zahteve iz te uredbe.

Ce priglaseni organ ugotovi, da proizvajalec ne izpolnjuje veljavnih bistvenih
zdravstvenih in varnostnih zahtev iz Priloge II ali ustreznih harmoniziranih
standardov ali drugih tehni¢nih specifikacij, od navedenega proizvajalca zahteva, da
sprejme ustrezne korektivne ukrepe, in ne izda potrdila o skladnosti.

Ce priglaseni organ med spremljanjem skladnosti po izdaji potrdila ugotovi, da
osebna zasCitna oprema ni ve¢ skladna z zahtevami iz te uredbe, od proizvajalca
zahteva, da sprejme ustrezne korektivne ukrepe, in po potrebi zacasno preklice ali
umakne potrdilo.

Ce korektivni ukrepi niso sprejeti ali nimajo zahtevanega uéinka, priglaseni organ po
potrebi omeji, zaCasno preklice ali umakne potrdilo.

Clen 32

Pritozba zoper odlocditve priglasenih organov

Drzave ¢lanice zagotovijo, da je na voljo pritoZzbeni postopek zoper odlocitve priglaSenih

organov.

Clen 33
Obveznosti obveS¢anja za priglaSene organe

Priglaseni organi morajo priglasitveni organ obvestiti o:
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(a) wvseh zavrnitvah, omejitvah, zacasnih preklicih ali umikih potrdila;
(b) vseh okolis¢inah, ki vplivajo na podrocje uporabe priglasitve in pogoje zanjo;

(c) wvsaki zahtevi po informacijah v zvezi z dejavnostmi ugotavljanja skladnosti, ki
so jo prejeli od organov za nadzor trga;

(d) dejavnostih ugotavljanja skladnosti, izvedenih v okviru njihove priglasitve in o
kakr$nih koli drugih izvedenih dejavnostih, vklju¢no s ¢ezmejnimi dejavnostmi
in sklepanjem pogodb s podizvajalci (na zahtevo priglasitvenega organa).

2. PriglaSeni organi drugim organom, ki so priglaseni v okviru te uredbe ter izvajajo
podobne dejavnosti ugotavljanja skladnosti in zajemajo enake vrste osebne zascitne
opreme, zagotavljajo zadevne informacije o vpraSanjih v zvezi z negativnimi in na
zahtevo pozitivnimi rezultati ugotavljanja skladnosti.

Clen 34
Izmenjava izkuSenj

Komisija omogoc¢i izmenjavo izkuSenj med nacionalnimi organi drzav ¢lanic, ki so pristojni
za politiko glede priglasitev.

Clen 35
Usklajevanje priglasenih organov
Komisija zagotovi vzpostavitev in pravilno delovanje ustreznega usklajevanja in sodelovanja

med organi, ki so bili priglaSeni v okviru te uredbe, v obliki sektorske skupine priglasenih
organov.

Drzave cClanice zagotovijo, da organi, ki jih priglasijo, sodelujejo pri delu navedene skupine,
neposredno ali s pooblascenimi zastopniki.
POGLAVIE VI

DELEGIRANI AKTI IN IZVEDBENI AKTI

Clen 36
Prenos pooblastil

Komisija je pooblas¢ena, da v skladu s ¢lenom 37 sprejme delegirane akte, da zaradi
prilagajanja tehni¢nemu napredku in znanju ali novim znanstvenim dokazom spremeni
Prilogo I glede kategorije posebne nevarnosti, pri ¢emer upoSteva postopke ugotavljanja
skladnosti, ki jih je treba izvesti za vsako kategorijo v skladu s ¢lenom 18.

Clen 37
Izvajanje pooblastila

1. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov je preneseno na Komisijo v skladu s
pogoji iz tega Clena.
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Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz ¢lena 36 se na Komisijo prenese za
obdobje petih let od /datum iz clena 42(2)]. Komisija pripravi porocilo o prenesenem
pooblastilu najpozneje devet mesecev pred koncem petletnega obdobja. Prenos
pooblastila se samodejno podalj$a za enako obdobje, razen ¢e Evropski parlament ali
Svet ne nasprotuje temu podaljSanju najpozneje tri mesece pred koncem vsakega
obdobja.

Pooblastilo iz ¢lena 36 lahko kadar koli preklice Evropski parlament ali Svet. S
sklepom o preklicu preneha veljati pooblastilo iz navedenega sklepa. Preklic za¢ne
veljati dan po objavi sklepa v Uradnem listu Evropske unije ali na drug dan, dolo¢en
v sklepu. Ne vpliva na veljavnost katerega koli veljavnega delegiranega akta.

Komisija takoj, ko sprejme delegiran akt, o tem obvesti Evropski parlament in Svet.

Delegiran akt, sprejet v skladu s ¢lenom 36, zacne veljati le, ¢e Evropski parlament
ali Svet v dveh mesecih po prejemu obvestila o navedenem aktu ne izrazita
nasprotovanja, ali ¢e pred iztekom navedenega obdobja oba Komisijo obvestita, da se
z aktom strinjata. Ta rok se na pobudo Evropskega parlamenta ali Sveta podaljsa za
dva meseca.

Clen 38
Postopek odbora

Komisiji pomaga odbor. Ta odbor je odbor v smislu Uredbe (EU) st. 182/2011.
Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢lena 4 Uredbe (EU) 182/2011.

POGLAVIE VII
KONCNE IN PREHODNE DOLOCBE

Clen 39

Kazni

Drzave ¢lanice sprejmejo pravila o kaznih, ki se uporabljajo za krsitve dolocb te uredbe, in
vse potrebne ukrepe, da se zagotovi njihovo izvajanje. Predvidene kazni morajo biti
ucinkovite, sorazmerne in odvracilne. DrZave Cclanice obvestijo Komisijo o navedenih
doloc¢bah najpozneje [3 mesece pred zacetkom uporabe te uredbe], takoj pa jo obvestijo tudi o
vseh nadaljnjih spremembah navedenih dolocb.

Clen 40

Razveljavitev

Direktiva 89/686/EGS se razveljavi.

Sklicevanja na razveljavljeno direktivo se Stejejo za sklicevanja na to uredbo in se berejo v
skladu s korelacijsko tabelo iz Priloge XI.

Clen 41
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Prehodno obdobje

Brez poseganja v odstavek 2 drzave Clanice ne ovirajo omogoc¢anja dostopnosti na
trgu izdelkov, zajetih v Direktivi 89/686/EGS, ki so skladni z navedeno direktivo in
so bili dani na trg pred [eno leto od zacetka uporabe].

Potrdila o atestu ES, izdana na podlagi Direktive 89/686/EGS, ostanejo veljavna do
[Sest let po zacetku uporabe], razen Ce njihova veljavnost potece pred navedenim

datumom.

Clen 42
Zacetek veljavnosti in uporabe

Ta uredba za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.
Uporabljati se za¢ne od [dve leti po zacetku veljavnosti].

Cleni od 19 do 35 pa se uporabljajo od [Sest mesecev po zacetku veljavnosti].

Ta uredba je zavezujoca v celoti in se neposredno uporablja v vseh drzavah Clanicah.

V Bruslju,
Za Evropski parlament Za Svet
Predsednik Predsednik
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