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4. Sprejemna radijska oprema, ki je namenjena samo 
za sprejemanje zvokovnih in televizijskih radiodifuznih sto-
ritev.

5. Izdelki, aparati in sestavni deli v pomenu 2. člena 
Uredbe Sveta (EGS) št. 3922/91 z dne 16. decembra 1991 o 
uskladitvi tehničnih predpisov in upravnih postopkov na podro-
čju civilnega letalstva (2).

6. Oprema in sistemi za upravljanje letalskega prometa 
v smislu 1. člena Direktive Sveta 93/65/EGS z dne 19. julija 
1993 o opredelitvi in uporabi združljivih tehničnih specifikacij za 
nakup opreme in sistemov za vodenje letalskega prometa (3) 
(1. člena Uredbe ES 552/2004 evropskega parlamenta in sveta 
z dne 10. marca 2004 o interoperabilnosti evropske mreže za 
upravljanje zračnega prometa).

PRILOGA 2

Postopek ugotavljanja skladnosti v skladu s tretjim 
odstavkom 10. člena tega pravilnika

Modul A (notranja kontrola proizvodnje)

1. Ta modul opisuje postopek, po katerem proizvajalec 
ali njegov pooblaščeni zastopnik, ki izpolnjuje obveznosti, 
ki jih določa druga točka, zagotavlja in izjavlja, da zadevni 
izdelki izpolnjujejo zahteve tega pravilnika, ki se zanje upo-
rabljajo. Proizvajalec ali njegov pooblaščeni zastopnik mora 
na vsak proizvod namestiti oznako CE in izdati pisno izjavo 
o skladnosti.

2. Proizvajalec mora izdelati tehnično dokumentacijo, 
opisano v četrti točki te priloge, on ali njegov pooblaščeni 
zastopnik pa mora to dokumentacijo hraniti najmanj 10 let od 
izdelave zadnjega izdelka, tako da je na voljo pristojnim držav-
nim oblastem katere koli države članice.

3. Če v Evropski skupnosti nima sedeža niti proizvajalec 
niti njegov pooblaščeni zastopnik, je za obveznost hranjenja 
tehnične dokumentacije odgovorna oseba, ki je proizvod dala 
na trg Evropske skupnosti.

4. Tehnična dokumentacija mora omogočiti oceno skla-
dnosti izdelka z bistvenimi zahtevami. Pokrivati mora zasnovo, 
izdelavo in delovanje izdelka, zlasti še:

– splošni opis izdelka,
– načrt zasnove ter proizvodne risbe in sheme sestavnih 

delov, podsestavov, vezja itd.,
– opise in pojasnila, potrebne za razumevanje navedenih 

načrtov in shem ter delovanja izdelka,
– seznam standardov iz 6. člena, uporabljenih v celoti 

ali delno, ter opisov in pojasnil rešitev, sprejetih za njihovo 
izpolnjevanje,

– bistvenih zahtev direktive, če taki standardi iz 6. člena 
tega pravilnika niso bili uporabljeni ali ne obstajajo,

– rezultate izdelanih konstrukcijskih izračunov, opravljenih 
pregledov itd.,

– poročila o preskusih.
5. Proizvajalec ali njegov pooblaščeni zastopnik mora 

izvod izjave o skladnosti hraniti skupaj s tehnično dokumen-
tacijo.

6. Proizvajalec mora sprejeti vse ukrepe, ki so potrebni 
za to, da proizvodni postopek zagotavlja skladnost narejenih 
izdelkov s tehnično dokumentacijo iz druge točke in zahtevami 
tega pravilnika.

(2) UL L 373, 31. 12. 1991, str. 4. Uredba, kakor jo spreminja 
Uredba Komisije (ES) št. 2176/96 (UL L 291, 14. 11. 1996, str. 15).

(3) UL L 187, 29. 7. 1993, str. 52. Direktiva, kakor je bila naza-
dnje spremenjena z Direktivo Komisije 97/15/ES (UL L 95, 10. 4. 
1997, str. 16).

PRILOGA 3

Postopek ugotavljanja skladnosti v skladu z četrtim 
odstavkom 10. člena tega pravilnika

(Notranja kontrola proizvodnje in posebni preskusi aparatov)(41)
To prilogo sestavljajo Priloga 2 in naslednje dodatne zah-

teve:
Za vsako vrsto radijske opreme mora proizvajalec izvesti 

vse bistvene serije radijskih preskusov ali pa se morajo ti pre-
skusi izvesti v njegovem imenu. Za določitev serij preskusov, 
ki veljajo za bistvene, je pristojen priglašeni organ, ki ga izbere 
proizvajalec, razen če so serije preskusov določene v stan-
dardih. Priglašeni organ mora upoštevati prejšnje odločitve 
priglašenih organov, ki so odločali skupaj.

Proizvajalec ali njegov pooblaščeni zastopnik ali oseba, ki 
je odgovorna za dajanje aparata na trg, mora izjaviti, da so bili 
ti navedeni preskusi opravljeni in je aparat skladen z bistvenimi 
zahtevami, in med proizvodnim postopkom namestiti identifika-
cijsko številko priglašenega organa.

PRILOGA 4

Postopek ugotavljanja skladnosti v skladu s petim 
odstavkom 10. člena tega pravilnika 

(Tehnična konstrukcijska mapa)

To prilogo sestavljajo Priloga 3 in naslednje dodatne zah-
teve:

Tehnična dokumentacija, opisana v četrti točki Priloge 
2, in izjava o skladnosti v zvezi z določenimi serijami radijskih 
preskusov, opisanimi v Prilogi 3, morata sestavljati konstrukcij-
sko tehnično mapo.

Proizvajalec ali njegov pooblaščeni zastopnik ali oseba, 
ki je odgovorna za dajanje aparata na trg, mora mapo pre-
dložiti enemu ali več priglašenim organom, vsak priglašeni 
organ pa mora biti obveščen o drugih, ki so prejeli doku-
mentacijo.

Priglašeni organ mora mapo pregledati in če meni, da ni 
pravilno dokazano, da so zahteve pravilnika izpolnjene, lah-
ko proizvajalcu ali njegovemu pooblaščenemu zastopniku ali 
osebi, ki je odgovorna za dajanje na trg, izda mnenje ter o tem 
obvesti druge priglašene organe, ki so prejeli dokumentacijo. 
Tako mnenje mora priglašeni organ podati v štirih tednih od 
prejema mape. Po prejemu mnenja ali po poteku štiriteden-
skega roka, če mnenje ni sprejeto, se lahko aparat da na trg 
ne glede na četrti odstavek 7. člena in peti odstavek 10. člena 
tega pravilnika.

Proizvajalec ali njegov pooblaščeni zastopnik ali oseba, ki 
je odgovorna za dajanje aparata na trg, mora hraniti tehnično 
konstrukcijsko mapo za dobo najmanj 10 let po izdelavi zadnje-
ga izdelka, tako da je na voljo za pregled pristojnim državnim 
oblastem katerekoli države članice.

PRILOGA 5

Postopek ugotavljanja skladnosti v skladu z 10. členom 
tega pravilnika

Celovito zagotavljanje kakovosti

1. Celovito zagotavljanje kakovosti je postopek, po ka-
terem proizvajalec, ki izpolnjuje obveznosti iz druge točke te 
priloge, zagotavlja in izjavlja, da zadevni proizvodi izpolnjujejo 
zahteve pravilnika. Proizvajalec mora na vsak izdelek namestiti 

4(1) Priloga na osnovi modula A z dodatnimi zahtevami, ki so 
ustrezne za zadevni sektor.



oznake iz prvega odstavka 12. člena tega pravilnika in izdati 
pisno izjavo o skladnosti.

2. Proizvajalec mora uporabljati odobreni sistem zago-
tavljanja kakovosti za razvoj, izdelavo ter končno kontrolo in 
preskušanje, kakor jih določa tretja točka, obenem pa mora 
zanj veljati nadzor, kakor ga določa četrta točka te priloge.

3. Sistem zagotavljanja kakovosti.
3.1 Proizvajalec mora pri priglašenem organu vložiti vlogo 

za oceno njegovega sistema zagotavljanja kakovosti (v nada-
ljevanju: sistem kakovosti).

Vloga mora vsebovati:
– vse ustrezne informacije o predvidenih izdelkih,
– dokumentacijo sistema kakovosti.
3.2 Sistem kakovosti mora zagotavljati skladnost izdel-

kov z zahtevami tega pravilnika, ki veljajo zanje. Vsi elementi, 
zahteve in določbe, ki jih proizvajalec sprejme, morajo biti 
na sistematičen in urejen način dokumentirani v obliki pisnih 
politik, postopkov in navodil. Dokumentacija sistema kakovosti 
mora zagotavljati splošno razumevanje politik in postopkov 
zagotavljanja kakovosti, kot so programi kakovosti, načrti, pri-
ročniki in evidence.

Vsebovati mora zlasti ustrezen opis:
– ciljev kakovosti in organizacijske strukture, pristojnosti in 

pooblastil vodstva glede načrtovanja in kakovosti izdelkov,
– tehničnih specifikacij vključno z usklajenimi standardi in 

tehničnimi predpisi ter ustreznimi specifikacijami preskušanja, 
ki se bodo uporabljali, in, če se standardi iz 6. člena pravilnika 
ne bodo uporabljali v celoti, sredstva, ki se bodo uporabljala, 
da se zagotovi izpolnjevanje bistvenih zahtev, ki se uporabljajo 
za zadevne izdelke,

– tehnik za usmerjanje in preverjanje oblikovanja, po-
stopkov in sistematičnega ukrepanja, ki se bodo uporabljale 
pri razvoju izdelkov in se nanašajo na kategorijo izdelkov, ki jih 
pokriva ta pravilnik;

– ustreznih tehnik izdelave, obvladovanja sistema ka-
kovosti in zagotavljanja kakovosti, procesov in sistematičnih 
ukrepov, ki se bodo uporabljali,

– pregledov in preskusov, ki se bodo izvajali pred izdela-
vo, med njo in po njej, ter kako pogosto se bodo izvajali in, če 
to ustreza, rezultate preskusov, izvedenih pred izdelavo,

– sredstev, s katerimi se zagotavlja, da prostori in labora-
toriji za preskuse in preglede izpolnjujejo zahteve za izvajanje 
potrebnih preskusov,

– evidenc kakovosti, kot so poročila o inšpekciji in podatki 
o preskusih, podatki o umerjanju, poročila o kvalifikacijah za-
devnega osebja itd.,

– sredstev za spremljanje doseganja zahtevane kako-
vosti razvoja in kakovosti izdelkov ter učinkovitega delovanja 
sistema kakovosti.

3.3 Priglašeni organ mora sistem kakovosti oceniti, da 
ugotovi, ali izpolnjuje zahteve iz točke 3.2. Za sisteme kakovo-
sti, ki vključujejo ustrezne usklajene standarde, mora domne-
vati, da so skladni s temi zahtevami.

Priglašeni organ mora oceniti zlasti, ali sistem obvladova-
nja kakovosti zagotavlja skladnost izdelkov z zahtevami tega 
pravilnika v luči ustrezne dokumentacije, predložene v zvezi s 
točkama 3.1 in 3.2 vključno, če to ustreza, z rezultati preskusov, 
ki jih proizvajalec predloži.

V revizijski ekipi mora biti najmanj en član, ki ima izkušnje 
kot ocenjevalec na področju zadevne tehnologije izdelkov. Po-
stopek vrednotenja mora vključevati ocenjevalni obisk proizva-
jalčevih zmogljivosti.

O odločitvi je treba uradno obvestiti proizvajalca. Obvesti-
lo mora vsebovati ugotovitve pregleda in utemeljeno odločitev 
o oceni.

3.4 Proizvajalec se mora zavezati, da bo izpolnjeval obve-
znosti, ki izhajajo iz odobrenega sistema kakovosti in da ga bo 
vzdrževal, tako da bo še naprej ostal ustrezen in učinkovit.

Proizvajalec ali njegov pooblaščeni zastopnik mora pri-
glašeni organ, ki je sistem kakovosti odobril, tekoče obveščati 
o vsaki posodobitvi sistema kakovosti.

Priglašeni organ mora predlagane spremembe oceniti in 
odločiti, ali bo spremenjeni sistem kakovosti izpolnjeval zahteve 
iz točke 3.2 ali pa je potrebno ponovno ocenjevanje.

O svoji odločitvi mora uradno obvestiti proizvajalca. Ob-
vestilo mora vsebovati ugotovitve pregleda in utemeljitev od-
ločitve o oceni.

4. Nadzorovanje ES pod odgovornostjo priglašenega or-
gana

4.1 Namen nadzorovanja je zagotoviti, da proizvajalec na 
ustrezen način izpolnjuje obveznosti iz odobrenega sistema 
kakovosti.

4.2 Proizvajalec mora priglašenemu organu za inšpekcij-
ske namene dovoliti dostop do svojih prostorov za načrtovanje/
razvoj, proizvodnjo, pregledovanje in preskušanje ter skladišče-
nje in mu predložiti vse potrebne informacije, zlasti:

– dokumentacijo sistema kakovosti,
– evidence o kakovosti, predvidene v razvojnem delu 

sistema kakovosti, kot na primer rezultate analiz, izračunov, 
preskusov itd.,

– evidence o kakovosti, predvidene v proizvodnem delu 
sistema kakovosti, kot na primer poročila o pregledih in podat-
ke o preskusih, podatke o umerjanju, poročila o kvalifikacijah 
zadevnega osebja itd.

4.3 Priglašeni organ mora v razumnih časovnih presledkih 
izvajati revizije, da se zagotovi, da proizvajalec sistem kakovo-
sti vzdržuje in uporablja, in mora proizvajalcu predati poročilo 
o revizijah.

4.4 Poleg tega sme priglašeni organ pri proizvajalcu opra-
viti nenapovedane obiske. Med takimi obiski priglašeni organ 
izvede ali da izvesti preskuse, s katerimi preveri pravilno delo-
vanje sistema kakovosti, če je to potrebno; proizvajalcu mora 
predati poročilo o obisku in, če je bil izveden preskus, poročilo 
o preskusu.

5. Proizvajalec mora najmanj 10 let od izdelave zadnjega 
proizvoda hraniti, tako da bodo državnim oblastem na voljo:

– dokumentacijo iz druge alinee točke 3.1,
– podatke o posodobitvah iz drugega odstavka točke 

3.4,
– odločitve in poročila priglašenega organa iz zadnjega 

odstavka točk 3.4, 4.3 in 4.4.
6. Vsak priglašeni organ mora drugim priglašenim orga-

nom dati na voljo ustrezne podatke o izdanih in preklicanih 
odobritvah sistema kakovosti vključno s podatki o zadevnem 
proizvodu.

 




