PRILOGA IV
1. DEL
POSTOPKI UGOTAVLJANJA SKLADNOSTI
Modul A (notranji nadzor proizvodnje)

1. V tem modulu so opisani postopki, s katerimi proizvajalec ali njegov pooblasceni
predstavnik s sedezem v Skupnosti, ki nosi odgovornosti, nastete v 2. tocki, zagotavlja in
izjavlja, da premicna tlacna oprema izpolnjuje zahteve pravilnika, ki velja zanjo. Proizvajalec
ali njegov pooblaséeni predstavnik s sedeZzem v Skupnosti mora pritrditi oznako IT na vsako
enoto premicne tlaéne opreme in sestaviti pisno izjavo o skladnosti.

2. Proizvajalec mora sestaviti tehnicno dokumentacijo, opisano v 3. tocki, proizvajalec ali
njegov pooblasceni zastopnik s sedezem v Skupnosti pa mora to dokumentacijo hraniti tako,
da je dostopna pristojnim drzavnim organom za morebitne preglede Se deset let po
proizvodnji zadnje enote premiéne tlaéne opreme. Ce niti proizvajalec niti njegov
pooblasceni zastopnik nimata sedeza v Skupnosti, je za zagotavljanje dostopnosti tehni¢ne
dokumentacije zadolzena oseba, ki daje premi¢no tlaéno opremo v promet.

3. Tehni¢na dokumentacija mora omogocati ugotavljanje skladnosti premicne tlaéne opreme z
zahtevami tega pravilnika. Ce je to pomembno za tako presojo, mora obsegati nacrtovanje,
proizvodnjo in obratovanje take premiéne tlane opreme, ter vsebovati:

- splosni opis premicne tlaCne opreme,

- zasnovo konstrukcije, proizvodne risbe in sheme sestavnih delov, pod-sklopov,
tokokrogov itd.,

- opise in razlage, potrebne za razumevanje navedenih risb in shem ter delovanja premi¢ne
tlacne opreme,

- opise resitev, uporabljenih za izpolnitev zahtev tega pravilnika,

- rezultate opravljenih konstrukcijskih izratunov, izvedenih pregledov itd.,

- porocila o preskusih.

4. Proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik s sedezem v Skupnosti mora skupaj s
tehni¢no dokumentacijo hraniti tudi izvod izjave o skladnosti.

5. Proizvajalec mora opraviti vse ukrepe, da bo proizvodni proces zagotavljal skladnost
premicne tlatne opreme s tehni¢no dokumentacijo, navedeno v 2. tocki, in z zahtevami
pravilnika, ki se nanaSa nanjo.

Modul Al (notranja proizvodna kontrola z nadzorom kon¢ne presoje)

Poleg zahtev v modulu A velja Se naslednje.

Kon¢no presojo mora opraviti proizvajalec, ki ga z obcasnimi nenapovedanimi obiski
preverja priglaseni organ, ki ga izbere proizvajalec.

Med takimi obiski mora priglaseni organ:
- preverjati, ali proizvajalec dejansko opravlja kon¢no presojo,



- vzeti vzorce premicne tlatne opreme za preverjanje iz proizvodnje ali skladis¢a. PriglaSeni
organ doloci $tevilo enot opreme za vzorec, prav tako pa tudi odlo¢i, ali je potrebno, da
organ sam opravi ali da opraviti kon¢no presojo vzorcev opreme v celoti ali samo deloma.

Ce se izkaze neskladnost enega ali ve¢ enot premiéne tlaéne opreme, mora priglaseni organ
ustrezno ukrepati.

Dolznost priglasenega organa je zagotoviti, da proizvajalec pritrdi njegovo identifikacijsko
Stevilko na vsako enoto premicne tlatne opreme.

Modul B (ES pregled tipa)

1. V tem modulu je opisan del postopka, s katerim priglaSeni organ ugotovi in potrdi, da
reprezentativni primerek predvidenega proizvodnega programa ustreza zahtevam pravilnika,
ki se nanasa nan;.

2. Vlogo za ES pregled tipa mora vloziti proizvajalec ali njegov pooblas¢eni zastopnik s
sedezem v Skupnosti, enemu samemu priglaSenemu organu po lastni izbiri.

Vloga mora vsebovati:

- ime in naslov proizvajalca, ¢e vlogo vlaga pooblasceni zastopnik s sedezem v Skupnosti ,
pa tudi njegovo ime in naslov,

- pisno izjavo, da istega zahtevka ni vlozil pri nobenem drugem priglasenem organu,

- tehni¢no dokumentacijo, opisano v 3. tocki.

Vlagatelj mora dati priglaSenemu organu na razpolago reprezentativni vzorec predvidenega
proizvodnega programa, ki ga v nadaljevanju imenujemo 'tip'. PriglaSeni organ lahko zahteva
dodatne vzorce, Ce tako zahteva program preskusov.

Tip lahko velja za ve¢ verzij premi¢ne tlatne opreme, Ce razlike med verzijami ne vplivajo na
raven varnosti.

3. Tehni¢na dokumentacija mora omogocati presojo skladnosti premi¢ne tlacne opreme z

zahtevami pravilnika, ki se nanasa na to opremo. Ce je to pomembno za tako presojo, mora

podati nacrtovanje, proizvodnjo in delovanje take premicne tlacne opreme, ter vsebovati:

- splosni opis tipa,

- zasnovo konstrukcije, proizvodne risbe in sheme sestavnih delov ter risbe komponent,
pod-sklopov, tokokrogov itd.,

- opise in razlage, potrebne za razumevanje omenjenih risb in shem ter delovanja premic¢ne
tlacne opreme,

- opise resitev, uporabljenih za izpolnitev bistvenih zahtev tega pravilnika,

- rezultate opravljenih konstrukcijskih izratunov, izvedenih pregledov itd.,

- porocila o preskusih,

- informacije o preskusanjih, za katere je poskrbljeno med proizvodnjo,

- informacije o usposobljenostih ali odobritvah.

n

. Priglaseni organ mora:

4.1. pregledati tehni¢no dokumentacijo, preveriti, ali je bil tip izdelan v skladu z njo, in
identificirati komponente, nacrtovane v skladu z zadevnimi dolo¢bami tega pravilnika.



Se posebej mora priglageni organ:

- pregledati tehnicno dokumentacijo z vidika naértovanja in proizvodnih postopkov,

- presoditi tiste uporabljene materiale, ki niso v skladu z ustreznimi dolocbami tega
pravilnika, ter preveriti certifikate, izdane od proizvajalcev materialov,

- odobriti postopke za izvedbo nerazstavljivih spojev delov tlatne opreme, oziroma
preveriti, ali so bili Ze pooblascen,

- preveriti, ali je osebje, ki izvaja nerazstavljive spoje delov tla¢ne opreme in neporusitvene
preskuse, usposobljeno in odobreno,

4.2. opraviti sam ali dati opraviti ustrezne preglede in preskuse, potrebne za ugotovitev, ali
proizvajalceve uporabljene resitve izpolnjujejo zahteve tega pravilnika,

4.3. opraviti sam ali dati opraviti ustrezne preglede in preskuse, potrebne za ugotovitev, ali so
ustrezne dolocbe tega pravilnika uporabljene,

4.4. dogovoriti se z vlagateljem o kraju izvedbe pregledov in potrebnih preskusov.

5. Ce tip izpolnjuje dolocbe tega pravilnika, mora priglageni organ izdati vlagatelju potrdilo o
ES pregledu tipa. V potrdilu, ki mora biti veljaven deset let in obnovljiv, morajo biti navedeni
ime in naslov proizvajalca, ugotovitve pregleda in podatki, potrebni za identifikacijo
odobrenega tipa.

Potrdilu mora biti prilozen seznam ustreznih delov tehni¢ne dokumentacije, kopijo mora
hraniti priglaSeni organ.

Ce priglageni organ zavrne izdajo potrdila o ES pregledu tipa proizvajalcu oziroma
njegovemu pooblas¢enemu zastopniku s sedezem v Skupnosti, mora ta organ navesti
podrobne razloge zavrnitve. Navesti mora tudi pouk za pritozbeni postopek.

6. Vlagatelj mora priglaseni organ, ki hrani tehni¢no dokumentacijo, nanasajoco se na potrdilo
o ES pregledu tipa, obvestiti o vseh spremembah odobrene premicne tlatne opreme. Za
spremembe je potrebna dodatna odobritev, ¢e te spremembe lahko vplivajo na skladnost z
bistvenimi zahtevami tega pravilnika ali predpisanimi pogoji uporabe opreme. Ta dodatna
odobritev mora biti izdana kot dodatek originalnemu potrdilu o ES pregledu tipa.

7. Vsak priglaSeni organ mora sporociti drzavam ¢lanicam Skupnosti pomembne podatke o
preklicanih, na zahtevo pa tudi o izdanih potrdilih o ES pregledu tipa.

Vsak priglaSeni organ mora tudi sporociti drugim priglasenim organom pomembne podatke 0
preklicanih ali zavrnjenih potrdilih o ES pregledu tipa.

8. Drugi priglaseni organi lahko prejmejo izvode potrdila o ES pregledu tipa in/ali njihovih
dodatkov. Priloge potrdil morajo biti na razpolago drugim priglasenim organom.

9. Proizvajalec oziroma njegov pooblas¢eni zastopnik s sedezem v Skupnosti mora skupaj s
tehni¢no dokumentacijo hraniti tudi izvode potrdil o ES pregledu tipa in njihove dodatkov se
najmanj 10 let po proizvodnji zadnje enote premic¢ne tlaCne opreme.



Ce niti proizvajalec niti njegov poobladéeni zastopnik nimata sedeza v Skupnosti, je za
hranjenje in zagotavljanje dostopnosti tehni¢ne dokumentacije zadolzena oseba, ki daje
izdelek v promet v Skupnosti.

Modul B1 (ES pregled nacrtovanja)

1. V tem modulu je opisan del postopka, s katerim priglaSeni organ ugotovi in potrdi, da
nacrtovanje enote premicne tlacne opreme ustreza zahtevam tega pravilnika.

2. Vlogo za ES pregled nac¢rtovanja mora vloziti proizvajalec ali njegov pooblas¢eni zastopnik
s sedezem v Skupnosti enemu samemu priglaSenemu organu.

Vloga mora vsebovati:

- ime in naslov proizvajalca, ¢e vlogo vlaga pooblasceni zastopnik s sedezem v Skupnosti,
pa tudi njegovo ime in naslov,

- pisno izjavo, da istega zahtevka ni vlozil pri nobenem drugem priglasenem organu,

- tehni¢no dokumentacijo, opisano v 3. tocki.

Vloga lahko velja za ve¢ verzij premicne tlacne opreme, ¢e razlike med verzijami ne vplivajo
na raven varnosti.

3. Tehni¢na dokumentacija mora omogocati presojo skladnosti premicne tlacne opreme z
zahtevami tega pravilnika. Ce je to pomembno za tako presojo, mora podati nadrtovanje,
proizvodnjo in delovanje take premicne tlatne opreme, ter vsebovati:

- splosni opis obravnavane opreme,

- zasnovo konstrukcije, proizvodne risbe in sheme sestavnih delov ter risbe komponent,
pod-sklopov, pod-sklopov, tokokrogov itd.,

- opise in razlage, potrebne za razumevanje navedenih risb in shem ter delovanja opreme,

- opis resitev, uporabljenih za izpolnitev zahtev tega pravilnika,

- potrebna dodatna dokazila o ustreznosti konstrukcijskih reSitev; ta dokazila morajo
vkljuCevati rezultate preskusov, opravljenih v ustreznih proizvajalc¢evih laboratorijih ali
drugih laboratorijih po narocilu proizvajalca,

- rezultate opravljenih konstrukcijskih izracunov, izvedenih pregledov itd.,

- informacije o usposobljenostih ali odobritvah.

N

. PriglaSeni organ mora:

4.1. pregledati tehni¢no dokumentacijo in identificirati sestavne dele, na¢rtovane v skladu z
ustreznimi dolocbami tega pravilnika.

Se posebej mora priglageni organ:

- presoditi tiste uporabljene materiale, ki niso v skladu z ustreznimi dolo¢bami tega
pravilnika,

- odobriti postopke za izvedbo nerazstavljivih spojev delov tla¢ne opreme, oziroma
preveriti, ali so bili Ze pooblascen,

- preveriti, ali je osebje, ki izvaja nerazstavljive spoje delov tlatne opreme in neporusitvene
preskuse, usposobljeno ali odobreno,

4.2. opraviti ustrezne preglede, potrebne za ugotovitev, ali proizvajal¢eve uporabljene resitve
izpolnjujejo zahteve tega pravilnika,



4.3. opraviti ustrezne preglede, potrebne za ugotovitev, ali so ustrezne doloc¢be tega pravilnika
dejansko uporabljene.

5. Ce nacrtovanje izpolnjuje dolotbe tega pravilnika, mora priglaseni organ izdati vlagatelju
potrdilo ES pregledu nacrtovanja. Potrdilo mora vsebovati ime in naslov vlagatelja,
ugotovitve pregleda, pogoje veljavnosti potrdila in podatke, potrebne za identifikacijo
odobrenega nacrtovanja.
Potrdilu mora biti priloZen seznam ustreznih delov tehni¢ne dokumentacije, kopijo mora
hraniti priglaSeni organ.

Ce priglaseni organ zavrne izdajo potrdila o ES pregledu naértovanja proizvajalcu oziroma
njegovemu pooblas¢enemu zastopniku s sedezem v Skupnosti, mora ta organ navesti
podrobne razloge zavrnitve. Navesti mora tudi pouk za pritozbeni postopek.

6. Vlagatelj mora priglaseni organ, ki hrani tehni¢no dokumentacijo, nanasajoco se na potrdilo
o ES pregledu nacrtovanja, obvestiti o vseh spremembah odobrenega nacrtovanja. Za
spremembe je potrebna dodatna odobritev, ¢e te spremembe lahko vplivajo na skladnost z
zahtevami tega pravilnika ali predpisanimi pogoji za uporabe opreme. Ta dodatna odobritev
mora biti izdana kot dodatek originalnemu potrdilu o ES pregledu nacrtovanja.

7. Vsak priglaseni organ mora sporociti drzavam c¢lanicam Skupnosti ustrezne podatke o
preklicanih, na zahtevo pa tudi o izdanih, potrdilih o ES pregledu nacrtovanja.

Vsak priglaseni organ mora tudi sporo€iti drugim priglasenim organom ustrezne podatke o
preklicanih ali zavrnjenih potrdilih o ES pregledu nac¢rtovanja.

o0

. Drugi priglaseni organi lahko na zahtevo prejmejo ustrezne podatke o:
podeljenih potrdilih 0 ES pregledu na¢rtovanja in njihovih dodatkih,
preklicanih potrdilih o ES pregledu nacrtovanja in njihovih dodatkih.

9. Proizvajalec oziroma njegov pooblasceni zastopnik s sedeZem v EU mora skupaj s tehni¢no
dokumentacijo, navedeno v 3. tocki, hraniti tudi izvode potrdil o ES pregledu na¢rtovanja in
njihove dodatke Se najmanj 10 let po proizvodnji zadnje enote premicne tlacne opreme.

Ce niti proizvajalec niti njegov pooblaséeni zastopnik nimata sedeza v Skupnosti, je za
hranjenje in zagotavljanje dostopnosti tehni¢ne dokumentacije zadolzena oseba, ki daje
izdelek v promet v Skupnosti.

Modul C1 (skladnost s tipom)

1. V tem modulu je opisan tisti del postopka, s katerim proizvajalec oziroma njegov
pooblasceni zastopnik s sedezem v Skupnosti zagotavlja in izjavlja, da je premicna tlacna
oprema skladna s tipom, opisanim v potrdilu o ES pregledu tipa, in da izpolnjuje dolocbe tega
pravilnika, ki se nanasa nanj. Proizvajalec oziroma njegov pooblas¢eni zastopnik s sedezem v
Skupnosti mora oznako IT pritrditi na vsako enoto premicne tlatne opreme in sestaviti pisno
izjavo o skladnosti.



2. Proizvajalec mora izvesti vse ukrepe, potrebne za zagotovitev, da proizvodni proces
zagotavlja skladnost premic¢ne tlacne opreme s tipom, opisanim v potrdilu o ES pregledu tipa,
in z zahtevami pravilnika, ki se nanasa nanj

3. Proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik s sedezem v Skupnosti mora hraniti izvod
izjave o skladnosti Se 10 let po proizvodnji zadnje enote premicne tlacne opreme.

Ce niti proizvajalec niti njegov pooblaséeni zastopnik nimata sedeZa v Skupnosti, je za
zagotavljanje dostopnosti tehni¢ne dokumentacije zadolzena oseba, ki daje premic¢no tlacno
opremo v promet v Skupnosti.

4. Koncna presoja mora biti pogojena z nadzorom, ki poteka v obliki nenapovedanih obiskov
priglaSenega organa, ki ga izbere proizvajalec.

Med takimi obiski mora priglaSeni organ:

- preverjati, ali proizvajalec dejansko opravlja kon¢no presojo,

- jemati vzorce premicne tlatne opreme za preverjanje iz proizvodnje ali skladisca.
PriglaSeni organ doloca Stevilo enot opreme za vzorec, prav tako pa tudi odloca, ali je
potrebno, da organ sam opravi ali da opraviti kon¢no presojo vzorcev opreme v celoti ali
samo deloma.

Ce se izkaze neskladnost enega ali ve¢ enot premi¢ne tlaéne opreme, mora priglageni organ
ustrezno ukrepati.

Dolznost priglasenega organa je zagotoviti, da proizvajalec pritrdi njegovo identifikacijsko
Stevilko na vsako enoto premicne tlacne opreme.

Modul D (zagotavljanje kakovosti proizvodnje)

1. V tem modulu je opisan postopek, s katerim proizvajalec, ki izpolnjuje obveznosti iz 2.
tocke, zagotavlja in izjavlja, da je obravnavana premicna tlacna oprema skladna s tipom,
opisanim v potrdilu o ES pregledu tipa ali ES pregledu nacrtovanja, in da izpolnjuje zahteve
pravilnika, ki se nanaSa nanjo. Proizvajalec oziroma njegov pooblasceni zastopnik s sedezem
v Skupnosti mora pritrditi oznako IT na vsako enoto premi¢ne tlatne opreme in sestaviti pisno
izjavo o skladnosti. Oznaka IT mora biti dopolnjena z identifikacijsko Stevilko priglasenega
organa, odgovornega za nadzor v okviru Skupnosti, kot je podrobno navedeno v 4. tocki.

2. Proizvajalec mora voditi odobren sistem kakovosti za proizvodnjo, konéni pregled in
preskusanje, kakor je predpisano v 3. toc¢ki, pri njem pa mora potekati tudi nadzor, kakor je
predpisano v 4. tocki.

3. Sistem kakovosti

3.1.Proizvajalec mora vloziti vlogo za presojo svojega sistema kakovosti priglaSenemu
organu, ki ga izbere sam.

Vloga mora vsebovati:
- vse ustrezne podatke o obravnavani premicni tlaéni opremi,
- dokumentacijo o sistemu kakovosti,



- tehni¢no dokumentacijo o odobrenem tipu in kopijo potrdila o ES pregledu tipa ali ES
pregledu nacrtovanja.

3.2 Sistem kakovosti mora zagotavljati skladnost premic¢ne tlatne opreme s tipom, opisanim v
potrdilu o ES pregledu tipa ali ES pregledu nacrtovanja, in z zahtevami pravilnika, ki se
nanasa nanjo.

Vsi elementi, zahteve in dolocbe, ki jih je prevzel proizvajalec, morajo biti dokumentirani na
sistematic¢en in urejen nacin v obliki napisanih politike, postopkov in navodil. Dokumentacija
sistema kakovosti mora dopuscati skladno razlago programov kakovosti, nacrtov, priro¢nikov
in evidenc.

Se posebej mora vsebovati ustrezne opise:

- ciljev kakovosti in organizacijske strukture, odgovornosti in pooblastil vodstva glede
kakovosti premicne tla¢ne opreme,

- proizvodnje, metod nadzora in zagotavljanja kakovosti, procesov in sistemskih ukrepov,
ki se bodo uporabljali, in zlasti uporabljenih postopkov,

- pregledov in preskusov, ki bodo opravljeni pred proizvodnjo, med njo in po njej, in
pogostosti njihovega opravljanja,

- evidenc kakovosti, na primer poroc€il o pregledih, podatkov o preskusih, kalibracijskih
podatkov, porocil glede usposobljenosti ali potrditev zadevnega osebja,

- nacinov nadzora doseganja zahtevane kakovosti in ucinkovitosti delovanja sistema
kakovosti.

3.3. Priglaseni organ mora opraviti presojo sistema kakovosti, s katero ugotovi, ali sistem
izpolnjuje zahteve, navedene v tocki 3.2.

V ekipi, ki opravlja presojo, mora biti vsaj en ¢lan z izku$njami na podro¢ju presojanja
obravnavane premic¢ne tlacne opreme. Postopek presoje mora vkljucevati kontrolni obisk v
obratih proizvajalca.

Proizvajalec mora biti obvescen o odlocitvi. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in
obrazloZeno odlocitev presoje. Navesti mora tudi pouk za pritozbeni postopek.

3.4. Proizvajalec mora ukrepati tako, da izpolni obveznosti, izhajajoce iz odobrenega sistema
kakovosti, in da zagotovi trajno zadovoljivost in u¢inkovitost sistema.

Proizvajalec oziroma njegov pooblasceni zastopnik s sedeZem v Skupnosti, mora priglaSeni
organ, ki je odobril sistem kakovosti, obvestiti o vseh nacrtovanih spremembah sistema
kakovosti.

PriglaSeni organ mora presoditi predlagane spremembe in odlociti, ali bo spremenjeni sistem
kakovosti Se vedno izpolnjeval zahteve, navedene v tocki 3.2, ali pa je potrebna ponovna

presoja.

Svojo odlocitev mora sporociti proizvajalcu. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in
obrazlozeno odlocitev presoje.

4. Nadzor, za katerega je odgovoren priglaseni organ



4.1. Namen nadzora je zagotoviti, da proizvajalec pravilno izpolnjuje obveznosti, izhajajoce iz
odobrenega sistema kakovosti.

4.2. Proizvajalec mora omogocati priglaSenemu organu dostop, za potrebe pregledov, do
lokacij proizvodnje, pregledov, preskusanja in skladi$¢enja, ter mu zagotoviti vse potrebne
informacije, Se posebe;j:

- dokumentacijo sistema kakovosti,
- zapise kakovosti, na primer porocila o pregledih in podatke o preskusih, kalibracijske
podatke, porocila glede usposobljenosti ali potrditev zadevnega osebja itd.

4.3. PriglaSeni organ mora opravljati periodi¢ne preglede, da zagotovi, da proizvajalec
vzdrzuje in uporablja sistem kakovosti, poroc¢ila o teh pregledih pa posiljati proizvajalcu.
Pogostost periodi¢nih pregledov mora biti tolikSna, da se vsaka tri leta opravi popolna
ponovna presoja.

4.4. Poleg tega lahko priglaSeni organ izvaja nenapovedane obiske pri proizvajalcu.
Potrebnost in pogostost takih dodatnih obiskov se dolo¢i na podlagi sistema vodenja obiskov,
ki ga uporablja priglaSeni organ. V sistemu vodenja obiskov je treba Se posebej upostevati
naslednje dejavnike:

- kategorijo opreme,

- rezultate prej$njih nadzornih obiskov,

- potrebo po spremljevalnih korektivnih ukrepih,

- posebne pogoje, povezane z odobritvijo sistema, kadar je primerno,

- pomembne spremembe v organizaciji, politiki ali postopkih proizvodnje.

Med takimi obiski lahko priglaseni organ po potrebi sam opravi ali da opraviti preskuse, da se
preveri, ali sistem kakovosti deluje pravilno. PriglaSeni organ mora proizvajalcu poslati
porocilo o obisku, ali je bil opravljen kak preskus, pa tudi poro¢ilo o preskusu.

5. Proizvajalec mora 10 let po proizvodnji zadnje premi¢ne tla¢ne opreme imeti na razpolago
drzavnim organom:

-dokumentacijo, navedeno v drugi alinei tocke 3.1,

- spremembe, navedene v drugem odstavku tocke 3.4,

- sklepe in porocila priglaSenega organa, ki so navedeni v zadnjem odstavku tocke 3.3, v
zadnjem odstavku tocke 3.4 ter v tockah 4.3 in 4.4.

6. Vsak priglaSeni organ mora sporociti drzavam c¢lanicam ES ustrezne podatke o odobritvah
sistema kakovosti, ki so bile preklicane, in na zahtevo o tistih, katere je izdal.

Vsak priglaseni organ mora tudi sporociti drugim priglasenim organom ustrezne informacije o
odobritvah sistemov kakovosti, katere je preklical ali zavrnil.

Modul D1 (zagotavljanje kakovosti proizvodnje)
1. V tem modulu je opisan postopek, s katerim proizvajalec, ki izpolnjuje obveznosti iz 3.

tocke, zagotavlja in izjavlja, da deli premicne tlacne opreme izpolnjujejo zahteve pravilnika,
ki se nanaSa nanje. Proizvajalec oziroma njegov pooblas¢eni zastopnik s sedezem v Skupnosti



mora pritrditi oznako IT na vsako enoto premi¢ne tlaéne opreme in sestaviti pisno izjavo o
skladnosti. Oznaka IT mora biti dopolnjena z identifikacijsko Stevilko priglaSenega organa,
odgovornega za nadzor v okviru Skupnosti, kot je podrobno navedeno v 5. tocki.

2. Proizvajalec mora sestaviti tehnicno dokumentacijo, opisano spoda;.

Tehnicna dokumentacija mora omogocati presojo skladnosti premicne tlatne opreme z
zahtevami pravilnika, ki se nanasa na njo. Ce je to pomembno za tako presojo, mora podati
nacrtovanje, proizvodnjo in delovanje take premicne tlacne opreme, ter vsebovati:

- splosni opis opreme,

- zasnovo konstrukcije, proizvodne risbe in sheme sestavnih delov, pod-sklopov,
tokokrogov itd.,

- opise in razlage, potrebne za razumevanje navedenih risb in shem ter delovanja opreme,

- opise resitev, uporabljenih za izpolnitev zahtev tega pravilnika,

- rezultate opravljenih konstrukcijskih izracunov, izvedenih pregledov itd.,

- porocila o preskusih.

3. Proizvajalec mora voditi odobren sistem kakovosti za proizvodnjo, kon¢ne preglede in
preskusSanje, kakor je dolo¢eno v 4. tocki, pri njem pa mora potekati tudi nadzor, kakor je
predpisano v 5. tocki.

4. Sistem kakovosti

4.1. Proizvajalec mora vloziti vlogo za presojo svojega sistema kakovosti priglaSenemu
organu, Ki ga izbere sam.

Vloga mora vsebovati:
- vse ustrezne podatke o obravnavani premicni tla¢ni opremi,
- dokumentacijo o sistemu kakovosti.

4.2. Sistem kakovosti mora zagotavljati skladnost premicne tlacne opreme z zahtevami
pravilnika, ki se nanasa nanjo.

Vsi elementi, zahteve in dolocbe, ki jih je prevzel proizvajalec, morajo biti dokumentirani na
sistematicen in urejen nacin napisane politike, postopkov in navodil. Dokumentacija sistema
kakovosti mora omogociti skladno razlago programov kakovosti, nacrtov, priro¢nikov in
evidenc.

Se posebej mora vsebovati ustrezne opise:

- ciljev kakovosti in organizacijske strukture, odgovornosti in pooblastil vodstva glede
kakovosti premicne tlatne opreme,

- proizvodnje, metod nadzora in zagotavljanja kakovosti, procesov in sistemskih ukrepov,
ki bodo uporabljeni,

- pregledov in preskusov, ki bodo opravljeni pred proizvodnjo, med njo in po njej, in
pogostosti njihovega izvajanja,

- evidenc kakovosti, na primer poro€il o pregledih, podatkov o preskusih, kalibracijskih
podatkov, porocil glede usposobljenosti ali potrditev zadevnega osebja,

- nacinov nadzora doseganja zahtevane kakovosti in ucinkovitosti delovanja sistema
kakovosti.



4.3. PriglaSeni organ mora opraviti presojo sistema kakovosti, s katero ugotovi, ali sistem
izpolnjuje zahteve, navedene v tocki 4.2.

V ekipi, ki opravlja presojo, mora biti vsaj en ¢lan z izkuSnjami na podro¢ju presojanja
obravnavane premicne tlacne opreme. Postopek presoje mora vkljucevati kontrolni obisk v
obratih proizvajalca.

Proizvajalec mora biti obvescen o odlocitvi. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in
obrazlozeno odlocitev presoje. Navesti mora tudi pouk za pritozbeni postopek.

4.4. Proizvajalec mora ukrepati tako, da izpolni obveznosti, izhajajoCe iz odobrenega sistema
kakovosti, in da zagotovi trajno zadovoljivost in u¢inkovitost sistema.

Proizvajalec oziroma njegov pooblas¢eni zastopnik s sedezem v Skupnosti, mora priglaseni
organ, ki je odobril sistem kakovosti, obvestiti o vseh nacrtovanih spremembah sistema
kakovosti.

Priglaseni organ mora presoditi predlagane spremembe in odlociti, ali bo spremenjeni sistem
kakovosti Se vedno izpolnjeval zahteve, navedene v tocki 4.2, ali pa je potrebna ponovna
presoja.

Svojo odlo¢itev mora sporociti proizvajalcu. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in
obrazlozeno odlocitev presoje.

5. Nadzor, za katerega je odgovoren priglaseni organ

5.1. Namen nadzora je zagotoviti, da proizvajalec pravilno izpolnjuje obveznosti, izhajajoce iz
odobrenega sistema kakovosti.

5.2. Proizvajalec mora za potrebe pregledov omogociti priglaSenemu organu dostop do lokacij

proizvodnje, pregledov, preskusanja in skladiS¢enja, ter mu zagotoviti vse potrebne

informacije, Se posebe;j:

- dokumentacijo sistema kakovosti,

- evidence kakovosti, na primer poro€ila o pregledih in podatke preskusov, kalibracijske
podatke, porocila glede usposobljenosti zadevnega osebja itd.

5.3. PriglaSeni organ mora opravljati redne presoje, da zagotovi, da proizvajalec vzdrzuje in
uporablja sistem kakovosti, poroCila o teh presojah pa posiljati proizvajalcu. Pogostost
periodi¢nih presoj mora biti tolikSna, da se vsaka tri leta opravi popolna ponovna presoja.

5.4. Poleg tega lahko priglaSeni organ izvaja nenapovedane obiske pri proizvajalcu.
Potrebnost in pogostost takih dodatnih obiskov se dolo¢i na podlagi sistema vodenja obiskov,
ki ga izvaja priglaSeni organ. V sistemu vodenja obiskov je treba Se posebej upoStevati
naslednje dejavnike

- kategorijo opreme,

- rezultate prejSnjih nadzornih obiskov,

- potrebo, da sledijo korektivni ukrepi,

- posebne pogoje, povezane z odobritvijo sistema, kadar je to potrebno,

- pomembne spremembe v organizaciji, politiki ali postopkih proizvodnje.



Med takimi obiski lahko priglaSeni organ po potrebi sam opravi ali da opraviti preskuse, da se
preveri, ali sistem kakovosti deluje pravilno. PriglaSeni organ mora proizvajalcu poslati
porocilo o obisku, ¢e je bil opravljen kak preskus, pa tudi porocilo o preskusu.

6. Proizvajalec mora 10 let po proizvodnji zadnje premicne tlacne opreme imeti na razpolago

drzavnim organom:

- dokumentacijo, navedeno v 2. tocki,

- dokumentacijo, navedeno v drugi alinei tocke 4.1,

- spremembe, navedene v drugem odstavku tocke 4.4,

- sklepe in porocila priglasenega organa, ki so navedeni v zadnjem odstavku tocke 4.3, v
zadnjem odstavku tocke 4.4 ter v to¢kah 5.3 in 5.4.

7. Vsak priglaSeni organ mora sporo¢iti drzavam ¢lanicam ES ustrezne podatke o odobritvah
sistema kakovosti, ki so bile preklicane, in na zahtevo o tistih, katere je izdal.

Vsak priglaSeni organ mora tudi sporo¢iti drugim priglasenim organom ustrezne informacije o
odobritvah sistemov kakovosti, katere je preklical ali zavrnil.

Modul E (zagotavljanje kakovosti proizvoda)

1. V tem modulu je opisan postopek, s katerim proizvajalec, ki izpolnjuje obveznosti iz 2.
tocke, zagotavlja in izjavlja, da je primerek premicne tlacne opreme skladen s tipom,
opisanim v potrdilu o ES pregledu tipa, in da izpolnjuje zahteve pravilnika, ki se nanaSa
nanjo. Proizvajalec oziroma njegov pooblasceni zastopnik s sedezem v Skupnosti mora
pritrditi oznako IT na vsak izdelek in sestaviti pisno izjavo o skladnosti. Oznaka I'T mora biti
dopolnjena z identifikacijsko Stevilko priglasenega organa, odgovornega za nadzor v okviru
Skupnosti, kot je podrobno navedeno v 4. tocki.

2. Proizvajalec mora voditi odobren sistem kakovosti za proizvodnjo, kon¢ne preglede in
preskusanje, kakor je doloCeno v 3. tocki, pri njem pa mora potekati tudi nadzor, kakor je
doloceno v 4. tocki.

3. Sistem kakovosti

3.1. Proizvajalec mora vloziti vlogo za presojo svojega sistema kakovosti priglasenemu
organu, ki ga izbere sam.

Vloga mora vsebovati:

- vse ustrezne podatke o obravnavani premicni tlaéni opremi,

- dokumentacijo o sistemu kakovosti,

- tehni¢no dokumentacijo o odobrenem tipu in kopijo potrdila o ES pregledu tipa.

3.2. V okviru sistema kakovosti mora biti pregledana vsaka enota premicne tlatne opreme in
izvedeni primerni preskusi, da se zagotovi njena skladnost z zahtevami pravilnika, ki se
nanaSa nanjo. Vsi elementi, zahteve in dolocbe, ki jih je prevzel proizvajalec, morajo biti
dokumentirani na sistematicen in urejen nacin, kot pisno dokumentirane politike, postopki in
navodila. Dokumentacija sistema kakovosti mora omogociti skladno razlago programov
kakovosti, nacrtov, priro¢nikov in evidenc.

Se posebej mora vsebovati ustrezne opise:



- ciljev kakovosti in organizacijske strukture, odgovornosti in pooblastil vodstva glede
kakovosti premicne tlatne opreme,

- pregledov in preskusov, ki se opravijo po proizvodniji,

- nacinov nadzora ucinkovitosti delovanja sistema kakovosti,

- evidenc kakovosti, na primer porocil o pregledih, podatkov preskusov, kalibracijskih
podatkov, porocil glede usposobljenosti ali potrditev zadevnega osebja.

3.3. PriglaSeni organ mora opraviti presojo sistema kakovosti, s katero ugotovi, ali sistem
izpolnjuje zahteve, navedene v tocki 3.2.

V ekipi, ki opravlja presojo, mora biti vsaj en ¢lan z izku$njami na podro¢ju presojanja
obravnavane premicne tlatne opreme. Postopek presoje mora vkljucevati kontrolni obisk v
obratih proizvajalca.

Proizvajalec mora biti obvescen o odlocitvi. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in
obrazlozeno odlocitev presoje. Navesti se mora tudi pouk za pritoZbeni postopek.

3.4. Proizvajalec mora ukrepati tako, da izpolni obveznosti, izhajajoce iz odobrenega sistema
kakovosti, in da zagotovi trajno zadovoljivost in u¢inkovitost sistema.

Proizvajalec oziroma njegov pooblas¢eni zastopnik s sedezem v Skupnosti, mora priglaseni
organ, ki je odobril sistem kakovosti, obvestiti o vseh nacrtovanih spremembah sistema
kakovosti.

Priglaseni organ mora presoditi predlagane spremembe in odlociti, ali bo spremenjeni sistem
kakovosti Se vedno izpolnjeval zahteve, navedene v tocki 3.2, ali pa je potrebna ponovna
presoja.

Svojo odlo¢itev mora sporociti proizvajalcu. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in
obrazlozeno odlocitev presoje.

4. Nadzor, za katerega je odgovoren priglaseni organ

4.1. Namen nadzora je zagotoviti, da proizvajalec pravilno izpolnjuje obveznosti, izhajajoce iz
odobrenega sistema kakovosti.

4.2. Proizvajalec mora za potrebe pregledov omogociti priglaSenemu organu dostop do

lokacij proizvodnje, pregledovanja, preskuSanja in skladiS¢enja, ter mu zagotoviti vse

potrebne informacije, Se posebej:

- dokumentacijo sistema kakovosti,

- tehni¢no dokumentacijo,

- evidence kakovosti, na primer porocila o pregledih in podatke preskusov, kalibracijske
podatke, porocila glede usposobljenosti zadevnega osebja itd.

4.3. Priglaseni organ mora opravljati redne presoje, da zagotovi, da proizvajalec vzdrzuje in
uporablja sistem kakovosti, porocila o teh presojah pa poSiljati proizvajalcu. Pogostost
periodi¢nih pregledov mora biti tolikSna, da se vsaka tri leta opravi popolna ponovna presoja.

4.4. Poleg tega lahko priglaseni organ izvaja nenapovedane obiske pri proizvajalcu.
Potrebnost in pogostost takih dodatnih obiskov se dolo¢i na podlagi sistema vodenja obiskov,



ki ga uporablja priglaSeni organ. V sistemu vodenja obiskov je treba Se posebej upostevati
naslednje dejavnike:

- kategorijo opreme,

- rezultate prejs$njih nadzornih obiskov,

- potrebo, da sledijo korektivni ukrepi,,

- posebne pogoje, povezane z odobritvijo sistema, kadar je to potrebno,

- pomembne spremembe v organizaciji, politiki ali postopkih proizvodnje.

Med takimi obiski lahko priglaseni organ po potrebi sam opravi ali da opraviti preskuse, da se
preveri, ali sistem kakovosti deluje pravilno. PriglaSeni organ mora proizvajalcu poslati
porocilo o obisku, ¢e je bil opravljen kak preskus, pa tudi porocilo o preskusu.

5. Proizvajalec mora 10 let po proizvodnji zadnje premi¢ne tlacne opreme imeti na razpolago

drzavnim organom:

- dokumentacijo, navedeno v drugi alinei tocke 3.1,

- spremembe, navedene v drugem odstavku tocke 3.4,

- sklepe in porocila priglaSenega organa, ki so navedeni v zadnjem odstavku tocke 3.3, v
zadnjem odstavku tocke 3.4 ter v to¢kah 4.3 in 4.4.

6. Vsak priglaSeni organ mora sporoc€iti drzavam c¢lanicam ES ustrezne podatke o odobritvah
sistema kakovosti, ki so bile preklicane, in na zahtevo o tistih, katere je izdal.

Vsak priglaseni organ mora tudi sporo¢iti drugim priglaSenim organom ustrezne informacije o
odobritvah sistemov kakovosti, katere je preklical ali zavrnil.

Modul E1 (zagotavljanje kakovosti proizvoda)

1. V tem modulu je opisan postopek, s katerim proizvajalec, ki izpolnjuje obveznosti iz 3.
tocke, zagotavlja in izjavlja, da premicna tla¢na oprema izpolnjuje zahteve pravilnika, ki se
nanaSa nanjo. Proizvajalec oziroma njegov pooblasceni zastopnik s sedeZem v Skupnosti
mora pritrditi oznako IT na vsako enoto premi¢ne tlaéne opreme in sestaviti pisno izjavo o
skladnosti. Oznaka IT mora biti dopolnjena z identifikacijsko Stevilko priglaSenega organa,
odgovornega za nadzor, kot je podrobno navedeno v 5. tocki.

2. Proizvajalec mora sestaviti tehnicno dokumentacijo, opisano spodaj.

Tehni¢na dokumentacija mora omogocati presojo skladnosti premicne tlacne opreme z

zahtevami pravilnika, ki se nanasa nanjo. Ce je to pomembno za tako presojo, mora podati

nacrtovanje, proizvodnjo in delovanje take premicne tlatne opreme, ter vsebovati:

- splosni opis obravnavane opreme,

- zasnovo konstrukcije, proizvodne risbe in sheme sestavnih delov, pod-sklopov,
tokokrogov itd.,

- opise in razlage, potrebne za razumevanje navedenih risb in shem ter delovanja opreme,

- opise resitev, uporabljenih za izpolnitev zahtev tega pravilnika,

- rezultate opravljenih konstrukcijskih izracunov, izvedenih pregledov itd.,

- porocila o preskusih.

3. Proizvajalec mora voditi odobren sistem kakovosti za konéni pregled premicne tlacne
opreme in preskusanje, kot je doloc¢eno v 4. tocki, pri njem pa mora potekati tudi nadzor, kot
je doloceno v 5. tocki.



4. Sistem kakovosti

4.1. Proizvajalec mora vloziti vlogo za presojo svojega sistema kakovosti priglaSenemu
organu, ki ga izbere sam.

Vloga mora vsebovati:
- vse ustrezne podatke o obravnavani premicni tlacni opremi,
- dokumentacijo o sistemu kakovosti.

4.2. V okviru sistema kakovosti mora biti pregledana vsaka enota premicne tlatne opreme in
izvedeni primerni preskusi, da se zagotovi njena skladnost z zahtevami pravilnika, ki se
nanasa nanjo. Vsi elementi, zahteve in dolocbe, ki jih je prevzel proizvajalec, morajo biti
dokumentirani na sistematicen in urejen nacin, kot pisno dokumentirane politike, postopki in
navodila. Dokumentacija sistema kakovosti mora omogociti skladno razlago programov
kakovosti, nacrtov, priro¢nikov in evidenc.

Se posebej mora vsebovati ustrezne opise:

- ciljev kakovosti in organizacijske strukture, odgovornosti in pooblastil vodstva glede
kakovosti premicne tlatne opreme,

- postopkov, ki se uporabljajo za spajanje delov,

- pregledov in preskusov, Ki se opravijo po proizvodnji,

- nacinov nadzora ucinkovitosti delovanja sistema kakovosti,

- evidenc kakovosti, na primer poro€il o pregledih, podatkov preskusov, kalibracijskih
podatkov, porocil glede usposobljenosti ali potrditev zadevnega osebja.

4.3. PriglaSeni organ mora opraviti presojo sistema kakovosti, s katero ugotovi, ali sistem
izpolnjuje zahteve, navedene v tocki 4.2.

V ekipi, ki opravlja presojo, mora biti vsaj en ¢lan z izkuSnjami na podrocju presojanja
obravnavane premi¢ne tlacne opreme. Postopek presoje mora vkljucevati kontrolni obisk v
obratih proizvajalca.

Proizvajalec mora biti obvescen o odlocitvi. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in
obrazlozeno odlocitev presoje. Navesti se mora tudi pouk za pritoZbeni postopek.

4.4. Proizvajalec mora ukrepati tako, da izpolni obveznosti, izhajajo¢e iz odobrenega sistema
kakovosti, in da zagotovi trajno zadovoljivost in u¢inkovitost sistema.

Proizvajalec oziroma njegov pooblas€eni zastopnik s sedezem v Skupnosti, mora priglaSeni
organ, ki je odobril sistem kakovosti, obvestiti o vseh naértovanih spremembah sistema
kakovosti.

PriglaSeni organ mora presoditi predlagane spremembe in odlociti, ali bo spremenjeni sistem
kakovosti Se vedno izpolnjeval zahteve, navedene v tocki 4.2, ali pa je potrebna ponovna
presoja.

Svojo odlocitev mora sporociti proizvajalcu. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in
obrazlozeno odlocitev presoje.

5. Nadzor, za katerega je odgovoren priglaseni organ



5.1. Namen nadzora je zagotoviti, da proizvajalec pravilno izpolnjuje obveznosti, izhajajoce iz
odobrenega sistema kakovosti.

5.2. Proizvajalec mora za potrebe pregledov omogociti priglasenemu organu dostop do lokacij

proizvodnje, pregledovanja, preskuSanja in skladiS¢enja, ter mu zagotoviti vse potrebne

informacije, e posebe;j:

- dokumentacijo sistema kakovosti,

- tehni¢no dokumentacijo,

- evidence kakovosti, na primer porocila o pregledih in podatke preskusov, kalibracijske
podatke, porocila glede usposobljenosti zadevnega osebja itd.

5.3. PriglaSeni organ mora opravljati periodi¢ne presoje, da zagotovi, da proizvajalec vzdrzuje
in uporablja sistem kakovosti, porocila o teh presojah pa posiljati proizvajalcu. Pogostost
periodi¢nih pregledov mora biti tolik$na, da se vsaka tri leta opravi popolna ponovna presoja.

5.4. Poleg tega lahko priglaseni organ izvaja nenapovedane obiske pri proizvajalcu.
Potrebnost in pogostost takih dodatnih obiskov se dolo¢i na podlagi sistema vodenja obiskov,
ki ga uporablja priglaSeni organ. V sistemu vodenja obiskov je treba Se posebej upostevati
naslednje dejavnike:

- kategorijo opreme,

- rezultate prejSnjih nadzornih obiskov,

- potrebo, da sledijo korektivni ukrepi,

- posebne pogoje, povezane z odobritvijo sistema, Kjer je to potrebno,

- pomembne spremembe v organizaciji, politiki ali postopkih proizvodnje.

Med takimi obiski lahko priglaseni organ po potrebi sam opravi ali da opraviti preskuse, da se
preveri, ali sistem kakovosti deluje pravilno. PriglaSeni organ mora proizvajalcu poslati
porocilo o obisku in, ¢e je bil opravljen kak preskus, tudi porocilo o preskusu.

6. Proizvajalec mora 10 let po proizvodnji zadnje premi¢ne tlatne opreme imeti na razpolago

drZzavnim organom:

- dokumentacijo, navedeno pod 2.tocko,

- dokumentacijo, navedeno v tretji zamaknjeni vrstici tocke 4.1,

- spremembe, navedene v drugem odstavku tocke 4.4,

- sklepe in porocila priglaSenega organa, ki so navedeni v zadnjem odstavku tocke 4.3, v
zadnjem odstavku tocke 4.4 ter v tockah 5.3 in 5.4.

7. Vsak priglaSeni organ mora sporociti drzavam ¢lanicam ES ustrezne podatke o odobritvah
sistema kakovosti, ki so bile preklicane, in na zahtevo o tistih, katere je izdal.

Vsak priglaSeni organ mora tudi sporociti drugim priglaSenim organom ustrezne informacije o
odobritvah sistemov kakovosti, katere je preklical ali zavrnil.

Modul F (ugotavljanje skladnosti proizvoda)

1. V tem modulu je opisan postopek, s katerim proizvajalec oziroma njegov pooblasceni
zastopnik s sedezem v Skupnosti, zagotavlja in izjavlja, da je premic¢na tlacna oprema iz
doloc¢b 3. tocke, v skladu s tipom, opisanim v:

- potrdilu o ES pregledu tipa, ali



- potrdilu o ES pregledu nacrtovanja
ter izpolnjuje zahteve pravilnika, ki se nanasajo nanjo.

2. Proizvajalec mora izvesti vse ukrepe, potrebne za zagotovitev, da proizvodni proces
zagotavlja skladnost premicne tlacne opreme s tipom, opisanim v:

- potrdilu o ES pregledu tipa, ali

- potrdilu o ES pregledu nacrtovanja

in z zahtevami pravilnika, ki se nanasa nanjo.

Proizvajalec oziroma njegov pooblasc¢eni zastopnik s sedezem v Skupnosti mora pritrditi
oznako IT na vsako enoto premicne tlaéne opreme in sestaviti pisno izjavo o skladnosti.

3. Priglaseni organ mora izvesti ustrezne preglede in preskuse za zagotovitev skladnosti
premicne tlacne opreme z ustreznimi zahtevami tega pravilnika, tako da vsak izdelek pregleda
in preskusi v skladu s 4. tocko. Proizvajalec oziroma njegov pooblasceni zastopnik s sedezem
v Skupnosti mora hraniti izvod izjave o skladnosti 10 let po proizvodnji zadnje enote
premicne tlacne opreme.

4. Preveritev s pregledi in preskusi vsakega primerka premicne tlacne opreme

4.1. Vsaka enota premi¢ne tlatne opreme mora biti posebej pregledana in mora opraviti
ustrezne preglede in preskuse za preveritev skladnosti s tipom in zahtevami pravilnika, Ki se
nanasajo nanjo.

Priglaseni organ mora Se posebe;j:

- preveriti, ali je osebje, Ki izvaja nerazstavljive spoje delov tlaéne opreme in preskuse, ki
ne povzroc¢ajo poskodb, usposobljeno in potrjeno,

- pregledati certifikat, ki ga je izdal proizvajalec materiala,

- izvesti kon¢ne preglede in preskuse ali jih da izvesti in, kjer je potrebno, pregledati
varnostne naprave.

4.2. Priglaseni organ mora pritrditi ali da pritrditi svojo identifikacijsko Stevilko na vsako
enoto premicne tlatne opreme in sestaviti pisno izjavo o skladnosti v zvezi z izvedenimi
preskusi.

4.3. Proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik s sedeZem v Skupnosti mora zagotoviti, da
so potrdila o skladnosti, ki jih izda priglaseni organ, razpolozljivi na zahtevo.

Modul G (ES ugotavljanje skladnosti enote)

1. V tem modulu je opisan postopek, s katerim proizvajalec zagotavlja in izjavlja, da premic¢na
tlacna oprema, ki je bila izdana s potrdilom iz tocke 4.1, izpolnjuje zahteve pravilnika, ki se
nanasajo nanjo. Proizvajalec oziroma njegov pooblasceni zastopnik s sedezem v Skupnosti
mora pritrditi oznako IT na opremo in sestaviti izjavo o skladnosti.

2. Proizvajalec mora pri priglaSenem organu po lastni izbiri vloZiti vlogo za ES ugotavljanje
skladnosti enote.

Vloga mora vsebovati:

- ime in naslov proizvajalca ter namestitev premi¢ne tlatne opreme,

- pisno izjavo, da istega zahtevka ni vlozil pri nobenem drugem priglaSenem organu,



- tehni¢no dokumentacijo.

3. Tehni¢na dokumentacija mora omogocati presojo skladnosti premicne tlacne opreme z
zahtevami pravilnika, ki se nanaSa na to opremo, za presojo in za razumevanje nacrtovanja,
proizvodnje in delovanje premiéne tlatne opreme.

Tehni¢na dokumentacija mora vsebovati:

- splosni opis obravnavane opreme,

- zasnovo konstrukcije, proizvodne risbe in sheme sestavnih delov, pod-sklopov,
tokokrogov itd.,

- opise in razlage, potrebne za razumevanje navedenih risb in shem ter delovanja opreme,

- rezultate opravljenih konstrukcijskih izracunov, izvedenih pregledov itd .,

- porocila o preskusih,

- ustrezne podrobnosti v zvezi z odobritvijo proizvodnih in prekusnih postopkov in
usposobljenosti ali odobritvah obravnavanega osebja.

4. Priglaseni organ mora pregledati naértovanje in proizvodnjo vsakega primerka premicne
tlatne opreme in med proizvodnjo izvajati ustrezne preskuse za zagotovitev skladnosti z
zahtevami pravilnika, ki se nanasajo nanjo.

4.1. Priglaseni organ mora pritrditi ali da pritrditi svojo identifikacijsko Stevilko na premicno
tlaéno opremo in sestaviti pisno izjavo o skladnosti v zvezi z izvedenimi preskusi. To izjavo
se mora hraniti 10 let.

4.2. Proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik s sedezem v Skupnosti mora zagotoviti, da

sta izjava o skladnosti in potrdilo o skladnosti, ki ju izda priglaSeni organ, razpolozljiva na

zahtevo.

PriglaSeni organ mora Se posebe;j:

- preveriti tehni¢no dokumentacijo glede na nacrtovanje in proizvodne postopke,

- presoditi uporabljene materiale, kjer niso v skladnosti z ustreznimi dolo¢bami tega
pravilnika, ter pregledati certifikat, ki ga je izdal proizvajalec materiala,

- odobriti postopke za nerazstavljive spoje delov tlacne opreme,

- preveriti potrebne usposobljenosti in odobritve,

- izvesti koncne preglede in preskuse ali jih dati izvesti in, kjer je potrebno, pregledati
varnostne naprave.

Modul H (celovito popolno zagotavljanje kakovosti)

1. V tem modulu je opisan postopek, s katerim proizvajalec, ki izpolnjuje obveznosti iz 2.
tocke, zagotavlja in izjavlja, da obravnavana premi¢na tlacna oprema izpolnjuje zahteve
pravilnika, ki se nanaSajo nanjo. Proizvajalec oziroma njegov pooblaSceni zastopnik s
sedezem v Skupnosti mora pritrditi oznako IT na vsako enoto premiéne tlatne opreme in
sestaviti pisno izjavo o skladnosti. Oznaka II mora biti dopolnjena z identifikacijsko Stevilko
priglaSenega organa, odgovornega za nadzor, kot je navedeno v 4. tocki.

2. Proizvajalec mora voditi odobren sistem kakovosti za nalrtovanje, proizvodnjo, koncne
preglede in preskusanje, kakor je dolo¢eno v 3. tocki, pri njem pa mora potekati tudi nadzor,

kakor je predpisano v 4. tocki.

3. Sistem kakovosti



3.1. Proizvajalec mora vloziti vlogo za presojo njegovega sistema kakovosti pri priglasenem
organu po njegovi izbiri.

Vloga mora vsebovati:
- vse ustrezne podatke v zvezi z obravnavano premicno tla¢no opremo,
- dokumentacijo v zvezi s sistemom kakovosti.

3.2. Sistem kakovosti mora zagotavljati skladnost premicne tlacne opreme z zahtevami
pravilnika, ki se nana$ajo nanjo.

Vsi elementi, zahteve in dolocbe, ki jih je sprejel proizvajalec, morajo biti dokumentirane na
sistematiCen in urejen nacin v obliki pisnih politik, postopkov in navodil. Dokumentacija o
sistemu kakovosti mora dopuscati dosledno razlago ukrepov v zvezi s postopki in kakovostjo,
na primer programov, nacrtov, priro¢nikov in evidenc.

Se posebej mora vsebovati ustrezne opise:

- ciljev kakovosti in organizacijske strukture, odgovornosti in pooblastil vodstva glede
kakovosti na¢rtovanja in kakovosti izdelka,

- tehnicne specifikacije nacrtovanja, vklju¢no s standardi, ki bodo uporabljeni,

- metod nadzora in zagotavljanja kakovosti, procesov in sistemskih ukrepov, ki bodo
opravljeni in uporabljenih postopkov,

- ustreznih metod proizvodnje, nadzora kakovosti in zagotavljanja kakovosti, postopkov in
sistemskih ukrepov, ki bodo opravljeni,

- pregledov in preskusov, ki bodo opravljeni pred proizvodnjo, med njo in po njej, in
pogostosti njihovega opravljanja,

- evidenc kakovosti, na primer poroCil o pregledih, podatkov preskusov, kalibracijskih
podatkov, porocil glede usposobljenosti ali potrditev zadevnega osebja,

- nacinov nadzora doseganja zahtevanega nacértovanja in kakovosti in ucinkovitega
delovanja sistema kakovosti.

3.3. Priglaseni organ mora presoditi tudi Sistem kakovosti za ugotovitev, ali ustreza zahtevam
iz 3.2.

V ekipi, ki opravlja presojo, mora biti vsaj en ¢lan z izkuSnjami na podro¢ju presojanja
obravnavane premi¢ne tlacne opreme. Postopek presoje mora vkljucevati kontrolni obisk v
obratih proizvajalca.Proizvajalec mora biti obveS¢en o odlocitvi. Obvestilo mora vsebovati
ugotovitve pregleda in obrazloZeno odlocitev presoje. Navesti mora tudi pouk za pritoZbeni
postopek.

3.4. Proizvajalec mora ukrepati tako, da izpolni obveznosti, izhajajoce iz odobrenega sistema
kakovosti, in da zagotovi trajno zadovoljivost in u¢inkovitost sistema.

Proizvajalec oziroma njegov pooblaSceni zastopnik s sedezem v Skupnosti mora priglaseni
organ, ki je odobril sistem kakovosti, obvestiti o vseh naértovanih spremembah sistema
kakovosti.PriglaSeni organ mora presoditi predlagane spremembe in odlociti, ali bo
spremenjeni sistem kakovosti Se vedno izpolnjeval zahteve, navedene v tocki 3.2, ali pa je
potrebna ponovna presoja.Svojo odlo¢itev mora sporociti proizvajalcu. Obvestilo mora
vsebovati ugotovitve pregleda in obrazlozeno odlocitev presoje.

4. Nadzor, za katerega je odgovoren priglaseni organ



4.1. Namen nadzora je zagotoviti, da proizvajalec pravilno izpolnjuje obveznosti, izhajajoce iz
odobrenega sistema kakovosti.

4.2. Proizvajalec mora omogocati priglaSenemu organu dostop za potrebe pregledov do

lokacij nacrtovanja, proizvodnje, pregledovanja, preskuSanja in skladiSCenja, ter mu

zagotoviti vse potrebne informacije, Se posebe;j:

- dokumentacijo sistema kakovosti,

- evidence kakovosti, pridobljene iz nacrtovanja sistema kakovosti, na primer rezultati
analiz, izracunov, preskusov, itd.,

- evidence kakovosti, na primer porocila o pregledih in podatke preskusov, kalibracijske
podatke, porocila glede usposobljenosti ali potrditev zadevnega osebja itd.

4.3. PriglaSeni organ mora opravljati periodi¢ne preglede, da zagotovi, da proizvajalec
vzdrzuje in uporablja sistem kakovosti, poroc¢ila o teh pregledih pa posiljati proizvajalcu.
Pogostost periodi¢nih pregledov mora biti tolikSna, da se vsaka tri leta opravi popolna
ponovna presoja.

4.4. Poleg tega lahko priglaSeni organ izvaja nenapovedane obiske pri proizvajalcu.
Potrebnost in pogostost takih dodatnih obiskov se dolo¢i na podlagi sistema vodenja obiskov,
ki ga uporablja priglaSeni organ. V sistemu vodenja obiskov je treba Se posebej upostevati
naslednje dejavnike:

- kategorijo opreme,

- rezultate prejSnjih nadzornih obiskov,

- potrebo po spremljevalnih korektivnih ukrepih,

posebne pogoje, povezane z odobritvijo sistema, kadar je primerno,

pomembne spremembe v organizaciji, politiki ali postopkih proizvodnje.

Med takimi obiski lahko priglaseni organ po potrebi sam opravi ali da opraviti preskuse, da se

preveri, ali sistem kakovosti deluje pravilno. Priglaseni organ mora proizvajalcu poslati

porocilo o obisku, ali je bil opravljen kak preskus, pa tudi porocilo o preskusu.

5. Proizvajalec mora 10 let po proizvodnji zadnje premi¢ne tla¢ne opreme imeti na razpolago

drzavnim organom:

- dokumentacijo, navedeno v drugi alinei drugega odstavka tocke 3.1,

- spremembe, navedene v drugem odstavku tocke 3.4,

- sklepe in porocila priglaSenega organa, ki so navedeni v zadnjem odstavku tocke 3.3, v
zadnjem odstavku tocke 3.4 ter v tockah 4.3 in 4.4.

6. Vsak priglaseni organ mora sporo¢iti drzavam ¢lanicam Skupnosti ustrezne podatke o
odobritvah sistema kakovosti, ki so bile preklicane, in na zahtevo o tistih, katere je izdal.

Vsak priglaSeni organ mora tudi sporociti drugim priglaSenim organom ustrezne informacije o
odobritvah sistemov kakovosti, katere je preklical ali zavrnil.

Modul H1 (zagotavljanje kakovosti v celoti s pregledom nacrtovanja in posebnim nadzorom
konc¢nega preskusa)

1. Poleg zahtev iz modula H veljajo Se naslednje:
(a) proizvajalec mora vloziti vlogo za pregled na¢rtovanja pri priglaSenem organu,



(b) Vloga mora omogocati razumevanje nacrtovanja, proizvodnje in delovanje premicne
tlacne opreme ter presojo skladnosti z ustreznimi zahtevami tega pravilnika.

Vsebovati mora:

- tehnicne specifikacije nacrtovanja, vklju¢no s standardi, ki bodo uporabljeni,

- potrebne potrdilne dokaze za njihovo ustreznost. Potrdilni dokazi morajo vsebovati
rezultate opravljenih testov, ki so jih opravili v ustreznih proizvajalcevih laboratorijih ali v
njegovem imenu.

(c) priglasen organ mora pregledati vlogo vlagatelju izdati potrdilo o pregledu ES nacrtovanja,
kjer je nacrtovanja v skladu z dolo¢bami pravilnika, ki se nanaSajo nanj. Potrdilo mora
vsebovati ugotovitve pregledov, pogoje za njegovo mora vsebovati ugotovitve pregledov,
pogoje za njegovo veljavnost, potrebne podatke za identifikacijo odobrenega nacrtovanja in,
¢e je pomembno, opis delovanja premicne tlatne opreme,

(d) vlagatelj mora obvestiti priglaseni organ, ki je izdal potrdilo o ES pregledu nacrtovanja, o
vseh spremembah odobrenega nacrtovanja. Spremembe odobrenega nacrtovanja morajo
pridobiti dodatno odobritev od priglaSenega organa, ki je izdal potrdilo o ES pregledu
nacrtovanja, ¢e te spremembe vplivajo na skladnost z zahtevami tega pravilnika ali s
predpisanimi pogoji za rabo premiéne tlatne opreme. Ta dodatna odobritev mora biti izdana v
obliki dodatka k izvirniku potrdila o ES pregledu naértovanja,

(e) vsak priglasen organ mora prav tako sporociti drugim priglaSenim organom ustrezne
podatke v zvezi s potrdilo o ES pregledu nacrtovanja, ki jih je preklical ali zavrnil.

2. Koncna presoja mora biti pogojena z strozjim nadzorom, ki poteka v obliki nenapovedanih
obiskov priglaSenega organa. Med tovrstnimi obiski mora priglaseni organ izvajati preglede
na premicni tlaéni opremi.

2. DEL
POSTOPEK PONOVNEGA UGOTAVLJANJA SKLADNOSTI

1. Ta postopek opisuje metodo za zagotovitev, da je premicna tlacna oprema, dana v promet ,
kot je dolo¢eno v prvem odstavku 1. ¢lena, skladna z ustreznimi zahtevami predpisov, ki
urejajo cestni in zelezniski prevoz nevarnega blaga.

2. Uporabnik mora priglaSenemu organu dati na razpolago informacije v zvezi s premi¢no
tla¢no opremo, dano v promet, ki temu organu omogocijo natan¢no razpoznavanje opreme
(poreklo, konstrukcijske predpise in za acetilenske jeklenke tudi podatke o porozni masi).
Uporabnik mora, kot je ustrezno, prijaviti vse predpisane omejitve glede uporabe in sporociti
vse podatke o mozZnih poskodbah ali izvedenih popravilih.

Priglaseni organ mora tudi preveriti, da ventili in drug tla¢ni pribor, z neposredno varnostno
funkcijo, zagotavljajo raven varnosti, ki je predpisana v 3. Clenu tega pravilnika.

3. PriglaSeni organ mora preveriti, ¢e premicna tlacna oprema, ki je bila dana v promet,
izpolnjuje vsaj takSen nivo varnosti, kot premicna tlacna oprema, na katero se sklicujejo
predpisi, ki urejajo cestni in ZelezniSki prevoz nevarnega blaga. Ponovno ugotavljanje



skladnosti mora biti izvedeno na osnovi dokumentov, ki so bili narejeni v skladu s tocko 2, in
Kjer je to primerno, na osnovi dodatnih kontrol.

4. Ce so rezultati gornjih preverjanj zadovoljivi, mora biti premi¢na tla¢na oprema periodi¢no
pregledana, kot je predvideno v I11. delu Priloge IV.

5. Za vsebnike, ki so izdelane v serijah, vklju¢no z ventili drugim tlanim priborom, ki se
uporablja za prevoz, lahko pooblas¢en organ izvrsi ustrezne postopke ponovnega ugotavljanja
skladnosti v zvezi s posamic¢nimi pregledi opreme skladno s 3. in 4. tocko zgoraj, Ce je
priglaSeni organ predhodno opravil ustrezne postopke ponovnega ugotavljanja skladnosti,
navedene v 3. tocki.

3. DEL
POSTOPKI PERIODICNIH PREGLEDOV
Modul 1 (periodi¢ni pregled izdelkov)

1. V tem modulu je opisan postopek, s katerim lastnik ali njegov pooblasceni predstavnik s
sedezem v Skupnosti ali imetnik zagotavlja, da premic¢na tlacna oprema, ki jo zadeva tocka 3,
trajno izpolnjuje zahteve tega pravilnika.

2. Za izpolnitev zahtev, navedenih v tocki 1, mora lastnik ali njegov pooblasceni predstavnik s
sedezem v Skupnosti ali imetnik izvesti vse ukrepe, potrebne za to, da zagotovi, da pogoji
uporabe in vzdrzevanja zagotovijo trajno skladnost premi¢ne tlatne opreme z zahtevami tega
pravilnika, zlasti s tem, da se:

- premicna tlatna oprema uporablja skladno z namembno rabo,

- jo polni v ustreznih polnilnih centrih,

- nanjej izvaja vsa potrebna vzdrZzevalna dela ali popravila,

- izvajajo potrebne periodi¢ne preglede.

Lastnik ali njegov pooblasceni predstavnik s sedezem v Skupnosti ali imetnik mora voditi
dokumentacijo o opravljenih ukrepih in to dokumentacijo hraniti na razpolago pristojnim
nacionalnim organom.

3. Organ, ki opravlja preglede mora opravljati potrebne preglede in preskuse, da ugotovi
skladnost premicne tlacne opreme z ustreznimi zahtevami tega pravilnika, tako da pregleda in
preskusi vsak izdelek.

3.1. Vsak kos premicne tlatne opreme je treba pregledati in opraviti na njem ustrezne
preskuse, doloCene v predpisih, ki urejajo cestni in Zelezniski prevoz nevarnega blaga.

3.2. Organ, ki opravlja preglede mora takoj po opravljenem priodi¢nem pregledu na vsak
proizvod pritrditi ali poskrbeti za pritrditev svoje identifikacijske Stevilke ter Stirimestne
Stevilke meseca in leta pregleda in sestaviti pisno potrdilo o periodicnem pregledu. To
potrdilo se lahko nanaSa na ve¢ kosov opreme (skupinsko potrdilo).

3.3. Lastnik ali njegov pooblasceni predstavnik s sedezem v Skupnosti ali imetnik mora
hraniti potrdilo o priodi¢nem pregledu, predpisan v tocki 3.2, in dokumentacijo, predpisano v
2. tocki, najmanj do naslednjega periodicnega pregleda.



Modul 2 (periodi¢ni pregled skozi zagotavljanje kakovosti)

1. V tem modulu so opisani naslednji postopki:

- postopek, s katerim lastnik ali njegov pooblasceni predstavnik s sedezem v
Skupnosti ali imetnik, ki izpolnjuje obveznosti po 2. tocki, zagotavlja in izjavlja,
da premicna tlatna oprema trajno izpolnjuje zahteve tega pravilnika. Lastnik ali
njegov pooblasceni predstavnik s sedezem v Skupnosti ali imetnik oznaci na vsaki
premicni tlacni opremi datum periodicnega pregleda in sestavi pisno izjavo o
skladnosti. Ob datumu periodicnega pregleda mora biti oznacena tudi
identifikacijska Stevilka priglasenega organa, odgovornega za nadzor, predpisan v
4. tocki,

- postopek, s katerim ob periodicnem pregledu cistern, ki jo izvede pooblasc¢en
organ v skladu z dolocbami tretjega odstavka 6. ¢lena, pooblas¢en organ, ki
izpolnjuje obveznosti, dolocene v zadnjem odstavku 2. tocke, potrdi, da premi¢na
tlacna oprema trajno izpolnjuje zahteve tega pravilnika. Pooblas¢eni organ mora
oznaciti na vsaki premicni tlaéni opremi datum periodi¢nega pregleda in sestaviti
potrdilo o periodi¢nem pregledu.

Ob datumu periodicnega pregleda mora biti oznacena tudi identifikacijska Stevilka
odobrenega organa.

2. Lastnik ali njegov pooblasceni predstavnik s sedezem v Skupnosti ali imetnik izvesti vse
ukrepe, potrebne za to, da zagotovi, da so pogoji uporabe in vzdrZevanja taksni, da zagotovijo
trajno skladnost premicne tlaéne opreme z zahtevami tega pravilnika, in zlasti, da se:

- premicna tlacna oprema uporablja skladno z namembno rabo,

- jo polni v ustreznih polnilnih centrih,

- nanjej izvaja vsa potrebna vzdrzevalna dela ali popravila,

- izvajajo potrebne periodicne preglede.

Lastnik ali njegov pooblasceni predstavnik s sedeZem v Skupnosti ali imetnik mora voditi
dokumentacijo o opravljenih ukrepih in to dokumentacijo hraniti na razpolago pristojnim
nacionalnim organom.

Lastnik ali njegov pooblaS¢eni predstavnik s sedeZem v Skupnosti ali imetnik mora zagotoviti
razpoloZljivost usposobljenega osebja in potrebnih zmogljivosti v smislu tock 3 do 6 priloge |
za potrebe periodi¢nih pregledov.

Lastnik ali njegov pooblasceni predstavnik s sedezem v Skupnosti ali imetnik ali pooblaséeni
organ mora izvajati odobren sistem kakovosti za periodi¢ne preglede in preskuse opreme, kot
je predpisano v 3. tocki, nad katerim se izvaja nadzor, kot je predpisano v 4. tocki.

3. Sistem kakovosti
3.1. Lastnik ali njegov pooblas¢eni predstavnik s sedezem v Skupnosti ali imetnik ali

pooblas¢eni organ mora priglaSenemu organu po lastni izbiri podati vlogo za presojo svojega
sistema kakovosti za premi¢no tlacno opremo.



Vloga mora vsebovati:
- vse pomembne podatke o premic¢ni tlacni opremi, na kateri se opravlja periodi¢ni pregled,
- dokumentacijo o sistemu kakovosti.

3.2. V okviru sistema kakovosti je treba pregledati vsako enoto premi¢ne tlatne opreme in
opraviti preskuse, da se zagotovi skladnost z zahtevami predpisov, ki urejajo cestni in
zelezniSki prevoz nevarnega blaga. Vsi elementi, zahteve in dolocbe, ki jih upoSteva
proizvajalec, morajo biti sistemati¢no in urejeno dokumentirani kot pisne politike, postopki in
navodila. Dokumentacija sistema kakovosti mora dopuscati skladno razlago programov
kakovosti, nacrtov, priro¢nikov in evidenc.

Se posebej mora vsebovati ustrezne opise:

- ciljev kakovosti in organizacijske strukture, odgovornosti in pooblastil vodstva glede
kakovosti premi¢ne tlatne opreme,

- pregledov in preskusov, ki bodo opravljeni v okviru periodi¢nih pregledov,

- nacinov nadzora ucinkovitosti delovanja sistema kakovosti,

- evidenc kakovosti, na primer poroc¢il o pregledih in podatkov preskusov, kalibracijskih
podatkov, poro¢il glede usposobljenosti ali potrditev zadevnega osebja.

3.3. PriglaSeni organ mora opraviti presojo sistema kakovosti, s katero ugotovi, ali sistem
izpolnjuje zahteve, navedene v tocki 3.2.

V ekipi, ki opravlja presojo, mora biti vsaj en ¢lan z izku$njami na podrocju presojanja
obravnavane premicne tlacne opreme. Postopek presoje mora vkljucevati kontrolni obisk v
obratih lastnika ali njegovega pooblas¢enega zastopnika s sedezem v Skupnosti ali imetnika
ali pooblas¢enega organa.

Lastnik ali njegov pooblasceni predstavnik s sedezem v Skupnosti ali imetnik ali pooblas¢eni
organ mora biti obves€en o odlocCitvi. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in
obrazlozeno odlocitev presoje.

3.4. Lastnik ali njegov pooblas¢eni predstavnik s sedezem v Skupnosti ali imetnik ali
pooblas€eni organ mora ukrepati tako, da izpolni obveznosti, izhajajoce iz odobrenega
sistema kakovosti, in da zagotovi trajno zadovoljivost in u¢inkovitost sistema.

Lastnik ali njegov pooblasceni predstavnik s sedeZem v Skupnosti ali imetnik ali pooblas¢eni
organ mora priglaseni organ, ki je odobril sistem kakovosti, obvestiti o vseh nacrtovanih
spremembah sistema kakovosti.

Priglaseni organ mora presoditi predlagane spremembe in odlociti, ali bo spremenjeni sistem
kakovosti Se vedno izpolnjeval zahteve, navedene v tocki 3.2, ali pa je potrebna ponovna
presoja.

Svojo odloc¢itev mora sporociti lastniku ali njegovemu pooblas€enemu predstavniku s
sedezem v Skupnosti ali imetniku ali pooblas¢enemu organu. Obvestilo mora vsebovati
ugotovitve pregleda in obrazlozeno odlocitev presoje.

4. Nadzor, za katerega je odgovoren priglaseni organ
4.1. Namen nadzora je zagotoviti, da lastnik ali njegov pooblasceni predstavnik s sedeZem v

Skupnosti ali imetnik ali pooblaS¢eni organ pravilno izpolnjuje obveznosti, izhajajoce iz
odobrenega sistema kakovosti.



4.2. Lastnik ali njegov pooblasceni predstavnik s sedezem v Skupnosti ali imetnik ali

pooblasceni organ mora omogocati priglaSenemu organu dostop, za potrebe pregledov, do

lokacij pregledov, preskuSanja in skladiS¢enja, ter mu zagotoviti vse potrebne informacije, Se

posebej:

- dokumentacijo sistema kakovosti,

- tehni¢no dokumentacijo,

- evidence kakovosti, na primer porocila o pregledih in podatke preskusov, porocila glede
usposobljenosti ali potrditev zadevnega osebja itd.

4.3. Priglaseni organ mora opravljati periodi¢ne preglede, da zagotovi, da lastnik ali njegov
pooblasceni predstavnik s sedezem v Skupnosti ali imetnik ali pooblas¢eni organ vzdrzuje in
uporablja sistem kakovosti, porocila o teh pregledih pa posiljati lastniku ali njegovemu
pooblas¢enemu predstavniku s sedezem v Skupnosti ali imetniku ali pooblas¢enemu organu.

4.4. Poleg tega lahko priglaSeni organ izvaja nenapovedane obiske pri lastniku ali njegovemu
pooblas¢enemu predstavniku s sedezem v Skupnosti ali imetniku ali odobrenemu organu.
Med takimi obiski lahko priglaseni organ po potrebi sam opravi ali da opraviti preskuse, da se
preveri, ali sistem kakovosti deluje pravilno. PriglaSeni organ mora lastniku ali njegovemu
pooblasc¢enemu predstavniku s sedezem v Skupnosti ali imetniku ali odobrenemu organu
poslati porocilo o obisku, ¢e je bil opravljen kak preskus, pa tudi porocilo o preskusu.

5. Lastnik ali njegov pooblasceni predstavnik s sedezem v Skupnosti ali imetnik ali
pooblascen organ mora Se najmanj 10 let od datuma zadnjega periodi¢nega pregleda premicne
tlacne opreme hraniti na razpolago pristojnim nacionalnim organom:

- dokumentacijo, navedeno v drugi alinei drugega odstavka tocke 3.1.,

- prilagoditve, navedene v drugem odstavku tocke 3.4,

- odlocitve in porocila priglaSenega organa, navedena v zadnjem odstavku tocke 3.3,
zadnjem odstavku tocke 3.4 ter v to€kah 4.3 in 4.4.



