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(Zakonodajni akti)

UREDBE

UREDBA (EU) st. 304/2011 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA
z dne 9. marca 2011

o spremembah Uredbe Sveta (ES) $t. 708/2007 o uporabi tujih in lokalno neprisotnih vrst v

ribogojstvu

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA - (2)

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije, zlasti ¢lena
43(2) Pogodbe,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,

ob upostevanju mnenj Evropskega ekonomsko-socialnega

odbora (1),

(3)
po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim
parlamentom,

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom (3),
(4)
ob upostevanju naslednjega:
(1) Z Uredbo Sveta (ES) $t. 708/2007 (%) se vzpostavlja okvir,
s katerim se urejajo ribogojske prakse glede tujih in
lokalno neprisotnih vrst, da bi se ocenil in kar najbolj
zmanj$al njihov mozni vpliv, pa tudi vpliv vseh z njimi
povezanih ne-ciljnih vrst na vodne habitate. Doloc¢a, da
se bodo lahko na podlagi novih znanstvenih informacij
in nasvetov vnosi in prenosi za uporabo v zaprtih ribo-
gojskih objektih v prihodnosti izvzeli iz zahteve za 5)

pridobitev dovoljenja iz poglavja III navedene uredbe.

() UL C 354, 28.12.2010, str. 88, in UL C 51, 17.2.2011, str. 80.
(?) Stalisce Evropskega parlamenta z dne 23. novembra 2010 (Se ni

objavljeno v Uradnem listu) in sklep Sveta z dne 21. februarja 2011.
() UL L 168, 28.6.2007, str. 1.

Na podlagi usklajenega ukrepa z naslovom ,Vplivi tujih
vrst v ribogojstvu na okolje (IMPASSE), ki ga je financi-
rala Skupnost, je bila pripravljena nova operativna opre-
delitev pojma ,zaprti ribogojski objekti“. Za objekte po
tej opredelitvi je mogoce tveganje, povezano s tujimi in
lokalno neprisotnimi vrstami, zmanj$ati na sprejemljivo
raven, ¢e se med prevozom preprecijo moznosti za
pobeg organizmov, ki se bodo gojili, in ne-ciljnih organ-
izmov in ¢e se v sprejemnem objektu uporabljajo dobro
opredeljeni protokoli. Vnosi in prenosi za uporabo v
zaprtih ribogojskih objektih se lahko iz zahteve za
pridobitev dovoljenja izvzamejo le, ¢e sta izpolnjena ta

pogoja.

Zato je treba opredelitev ,zaprtega ribogojskega objekta“
iz Uredbe (ES) §t. 708/2007 spremeniti tako, da se ji
dodajo posebne znacilnosti, namenjene zagotavljanju
bioloske varnosti teh objektov.

Drzave ¢lanice bi morale pripraviti seznam zaprtih ribo-
gojskih objektov na svojem ozemlju. Zaradi preglednosti
bi bilo treba seznam objaviti in redno posodabljati na
spletni strani, vzpostavljeni v skladu z Uredbo Komisije
(ES) $t. 535/2008 z dne 13. junija 2008 o dolo¢itvi
podrobnih pravil za izvajanje Uredbe Sveta (ES)
§t. 708/2007 o uporabi tujih in lokalno neprisotnih
vrst v ribogojstvu (4.

Po teh spremembah so potrebne nekatere druge prila-
goditve Uredbe (ES) $t. 708/2007, zlasti v smislu odprave
vseh navedb ,zaprtih ribogojskih objektov* v opredelitvi
utinskega premika“ in iz Priloge I.

() UL L 156, 14.6.2008, str. 6.
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(6)  Komisijo bi bilo treba pooblastiti, da sprejme delegirane
akte v skladu s ¢lenom 290 Pogodbe o delovanju
Evropske unije (PDEU), da bi lahko prilagodila priloge
I, II in III tehni¢nemu in znanstvenemu napredku, spre-
menila Prilogo IV z dodajanjem vrst ter sprejela specifi-
kacije v zvezi s pogoji za dodajanje vrst k Prilogi IV.
Zlasti je pomembno, da Komisija med pripravami opravi
ustrezna posvetovanja, med drugim tudi na ravni stro-
kovnjakov.

(7)  V skladu s ¢lenom 291 PDEU bi morala Komisija z
izvedbenimi akti sprejeti ukrepe, potrebne za izvajanje
te uredbe.

(8)  Termin ,Skupnost® v normativnem delu Uredbe (ES)
§t. 708/2007 bi bilo spremeniti, saj je 1. decembra
2009 zacela veljati Lizbonska pogodba.

(9)  Zato bi bilo treba ustrezno spremeniti Uredbo (ES)
it. 708/2007 -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Uredba (ES) $t. 708/2007 se spremeni:

1. v ¢lenu 2(1), v naslovu ¢lena 13, v ¢clenu 15(2) in v naslovu
¢lena 19 se samostalnik ,Skupnost” ali pripadajoci pridevnik
v vseh sklonih nadomesti s samostalnikom ,Unija“ ali
pripadajo¢im pridevnikom pri ¢emer se opravijo vse
potrebne slovni¢ne spremembe;

2. ¢len 2 se spremeni:

(@) v odstavku 5 se prvi stavek nadomesti z naslednjim:

,5.  Razen clena 3, clena 4(1) in clena 4(2)(a), se ta
uredba ne uporablja za vrste s seznama v Prilogi IV.%

(b) odstavek 7 se nadomesti z naslednjim:

7. Poglavja Il do VI se ne uporabljajo za premike
tujih ali lokalno neprisotnih vrst, ki se bodo nahajale v
zaprtih ribogojskih objektih, ¢e se prevoz izvede pod
pogoji, ki preprecujejo pobeg navedenih vrst in ne-ciljnih
vrst.

Drzave ¢lanice pripravijo in redno posodabljajo seznam
zaprtih ribogojskih objektov na svojem ozemlju, ki so
skladni z opredelitvijo iz ¢lena 3(3). Do 25. oktobra

2011 se seznam objavi na spletni strani, vzpostavljeni
v skladu s ¢lenom 4(2) Uredbe Komisije (ES) $t.
535/2008 (*), ki dolo¢a podrobna pravila za izvajanje
te uredbe.

(*) UL L 156, 14.6.2008, str. 6.

3. ¢len 3 se spremeni:

(a) tocka 3 se nadomesti z naslednjim:

»3. ,zaprti ribogojski objekt’ pomeni objekt na kopnem:

@ kjer:

(i) se ribogojstvo opravlja v vodnem gojis¢u, ki
vkljucuje ponovno kroZenje vode, in

(ii) izpusti niso nikakor povezani z odprtimi
vodami, preden se precedijo in filtrirajo ali
precistijo za prepreCevanje izpusta trdnih
odpadkov v vodno okolje in pobega gojenih
vrst in ne-ciljnih vrst, ki bi lahko prezivele in
se naprej razmnoZzevale, iz objekta;

(b) in ki:

(i) preprecuje izgube gojenih osebkov ali ne-
ciljnih vrst in drugega bioloskega materiala,
vkljuno s patogeni, zaradi dejavnikov, kot
so plenilci (npr. ptice) in poplave (npr. objekt
mora biti na varni razdalji od odprtih voda
po ustrezni presoji pristojnih organov);

(i) na razumen nacin preprecuje izgube gojenih
osebkov ali ne-ciljnih vrst in drugega biolo-
Skega materiala, vkljuéno s patogeni, zaradi
kraje in vandalizma, ter

=

zagotavlja ustrezno odstranjevanje mrtvih
organizmov;";

(i

(b) tocka 16 se nadomesti z naslednjim:

,16. rutinski premik’ pomeni premik vodnih organ-
izmov iz vira, pri katerem obstaja majhno tveganje
za prenos neciljnih vrst in ki zaradi znacilnosti
vodnih organizmov infali uporabljane ribogojne
metode nima skodljivih ekoloskih ucinkov;*;
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4. edini odstavek clena 4 postane odstavek ,1“ in doda se

naslednji odstavek:

,2.  Pristojni organi drzav ¢lanic spremljajo in nadzorujejo
dejavnosti ribogojstva, pri ¢emer zagotavljajo:

(a) da zaprti ribogojski objekti ustrezajo zahtevam iz ¢lena
3(3) in

(b) da prevoz v zaprte ribogojske objekte ali iz njih poteka v
pogojih, ki preprecujejo pobeg tujih ali ne-ciljnih vrst.”;

. ¢len 14 se nadomesti z naslednjim:

,Clen 14
Izpust v ribogojske objekte v primeru rutinskega vnosa

V primeru rutinskega vnosa je izpust vodnih organizmov v
ribogojski objekt dovoljen brez karantene ali poskusnega
izpusta, razen ¢e v izjemnih primerih pristojni organ na
podlagi izrecnega mnenja svetovalnega odbora ne odloci
drugace. Premiki iz zaprtega ribogojskega objekta v odprt
ribogojski objekt se Stejejo kot rutinski ali nerutinski premiki
v skladu s ¢lenoma 6 in 7.9

. ¢len 24 se nadomesti z naslednjim:

,Clen 24
Spremembe prilog in podrobnih pravil

1.  Komisija lahko z delegiranimi akti v skladu s ¢lenom
24a in pod pogoji iz ¢lenov 24b in 24c:

(a) spremeni priloge I, I in IIl k tej uredbi, da bi jih uskladila
s tehni¢nim in znanstvenim napredkom;

(b) sprejme specifikacije v zvezi s pogoji, ki so potrebni za
dodajanje vrst k Prilogi IV, kot je doloceno v odstavku 3,
ter

(c) v Prilogi IV doda vrste, ¢e so izpolnjeni pogoji iz
odstavka 3 in dodatne specifikacije.

2. Pri sprejemanju delegiranih aktov iz odstavka 1 Komi-
sija deluje v skladu s to uredbo.

3.V Prilogo IV je mogoce dodati samo tiste vrste vodnih
organizmov, ki se Ze dalj casa (glede na njihov Zivljenjski
cikel) brez skodljivih u¢inkov uporabljajo v ribogojstvu na
dolocenih obmog¢jih Unije in katerih vnosi ali prenosi so
mogod¢i brez naklju¢nega premika potencialno skodljivih
ne-ciljnih vrst.

4. Drzave clanice lahko zahtevajo, da Komisija doda vrste
v Prilogi IV. Drzave ¢lanice z znanstvenimi podatki dokazejo,
da so izpolnjena merila za vkljucitev vrst v Prilogo IV. Komi-
sija odlo¢i o upraviCenosti zahtevka v petih mesecih po tem,
ko ga je prejela, v ta rok pa ne Steje Casa, ki ga drzava clanica
potrebuje za zagotovitev dodatnih informacij, ¢e jih Komisija
zahteva.

5. Zadevne drzave clanice lahko za svoje najbolj odda-
liene regije, ki so opredeljene v ¢lenu 349 Pogodbe o delo-
vanju Evropske unije, predlagajo vklju¢itev vrst v posebni del
Priloge 1V.

6. Komisija lahko v skladu s postopkom iz clena 30(2)
Uredbe (ES) st. 2371/2002 sprejme podrobna pravila za
izvajanje odstavkov 4 in 5 ter $e zlasti glede oblike, vsebine
in potrebnih navedb v zahtevah drzav ¢lanic za dodajanje
vrst ter podatkov, s katerimi je treba podkrepiti take
zahteve.”;

. vstavijo se naslednji ¢leni:

,Clen 24a
Izvajanje pooblastila

1. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz ¢lena
24 se prenese na Komisijo za obdobje petih let od
24. aprila 2011. Komisija pripravi poroilo o prenesenem
pooblastilu najpozneje Sest mesecev pred koncem petletnega
obdobja. Prenos pooblastila se samodejno podaljsa za enako
obdobje, razen e Evropski parlament ali Svet pooblastilo
preklice v skladu s ¢lenom 24b.

2. Takoj ko Komisija sprejme delegirani akt, o tem
isto¢asno uradno obvesti Evropski parlament in Svet.
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3. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov je prene-
seno na Komisijo pod pogoji, dolo¢enimi v ¢lenih 24b in
24c.

Clen 24b
Preklic pooblastila

1. Pooblastilo iz ¢lena 24 lahko kadar koli preklice
Evropski parlament ali Svet.

2. Institucija, ki je zacela notranji postopek o morebitnem
preklicu pooblastila, si prizadeva o tem obvestiti drugo insti-
tucijo in Komisijo v razumnem roku pred sprejetjem konéne
odlocitve ter pri tem navede pooblastila, ki bi lahko bila
preklicana, ter razloge za preklic.

3. Z odloditvijo o preklicu pooblastil prenehajo veljati
pooblastila, dolo¢ena v navedeni odlocitvi. Odlocitev za¢ne
veljati nemudoma ali na dan, ki je v njej dolocen. Odlocitev
ne vpliva na veljavnost Ze veljavnih delegiranih aktov.
Odlocitev se objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Clen 24c¢

Nasprotovanje delegiranim aktom

1. Evropski parlament ali Svet lahko nasprotuje delegira-
nemu aktu v dveh mesecih od datuma uradnega obvestila.

Na pobudo Evropskega parlamenta ali Sveta se navedeni rok
podaljsa za dva meseca.

2. Ce do izteka navedenega roka iz odstavka 1 niti
Evropski parlament niti Svet ne nasprotuje delegiranemu
aktu, se ta objavi v Uradnem listu Evropske unije in zacne
veljati na datum, ki je v njem dolocen.

Delegirani akt se lahko objavi v Uradnem listu Evropske unije
in zacne veljati pred iztekom navedenega roka, &e sta

Evropski parlament in Svet obvestila Komisijo, da delegira-
nemu aktu ne bosta nasprotovala.

3. Ce Evropski parlament ali Svet nasprotuje delegira-
nemu aktu v roku iz odstavka 1, ta akt ne zacne veljati.
Institucija, ki nasprotuje, navede razloge za nasprotovanje
delegiranemu aktu.”;

. Priloga I se spremeni:

(a) prvi odstavek se nadomesti z naslednjim:

,Ce je mogoce, naj se podatki sklicujejo na znanstveno
literaturo ter zapise osebne korespondence z znanstve-
nimi organi in strokovnjaki za ribistvo.*;

(b) oddelek D (Interakcija z avtohtonimi vrstami) se spre-
meni:

(i) tocka 1 se nadomesti z naslednjim:

,1. Kaksne so mozZnosti prezivetja in naselitve vnese-
nega organizma v primeru pobega?*;

(ii) tocka 6 se nadomesti z naslednjim:

,0. Ali bodo vneseni organizmi na predlaganem
obmogju vnosa preziveli in se uspe$no razmno-
zevali ali bo potrebno letno dopolnjevanje
staleza?”.

Clen 2

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

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

V Strasbourgu, 9. marca 2011

Za Evropski parlament
Predsednik
J. BUZEK

Za Svet
Predsednica
GYORI E.
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UREDBA (EU) st. 305/2011 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA

z dne 9. marca 2011

o doloditvi usklajenih pogojev za trZenje gradbenih proizvodov in razveljavitvi Direktive Sveta

89/106/EGS

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA - (4)

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

ob upostevanju predloga Evropske komisije,

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega
odbora (1),

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom (?),

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Pravila drzav ¢lanic zahtevajo, da so gradbeni objekti
nacrtovani in zgrajeni tako, da ne ogrozajo varnosti ljudi,
domacih zivali ali imetja ter ne $kodujejo okolju. (6)

() Ta pravila neposredno wvplivajo na zahteve glede
gradbenih proizvodov. Navedene zahteve se zato odra-
zajo v nacionalnih standardih za proizvode, nacionalnih
tehni¢nih soglasjih ter drugih nacionalnih tehni¢nih
specifikacijah in dolo¢bah, povezanih z gradbenimi
proizvodi. Razlike v navedenih zahtevah ovirajo trgovino
v Uniji.

(3)  Uredba ne bi smela vplivati na pravico drzav ¢lanic, da
dolocijo zahteve, ki jih smatrajo za potrebne za zagoto-
vitev za$Cite zdravja, okolja in delavcev pri uporabi
gradbenih proizvodov.

() UL C 218, 11.9.2009, str. 15. (8)
(%) Stalisce Evropskega parlamenta z dne 24. aprila 2009 (UL C 184 E,
8.7.2010, str. 441), stalif¢e Sveta iz prve obravnave z dne
13. septembra 2010 (UL C 282 E, 19.10.2010, str. 1), stali§ce
Evropskega parlamenta z dne 18. januarja 2011 (S¢ ni objavljeno

Drzave clanice so sprejele dolocbe, vkljuéno z zahtevami,
ki se ne nanasajo le na varnost stavb in drugih gradbenih
objektov, ampak tudi na zdravje, trajnost, varCevanje z
energijo, varstvo okolja ter na gospodarske in druge
pomembne vidike javnega interesa. Zakoni in drugi pred-
pisi ali sodna praksa v zvezi z gradbenimi objekti,
uvedeni na ravni Unije ali na ravni drzav ¢lanic, lahko
vplivajo na zahteve glede gradbenih proizvodov. Ker
lahko ti zakoni in drugi predpisi ali sodna praksa
verjetno zelo podobno vplivajo na delovanje notranjega
trga, je primerno, da se za namene te uredbe 3tejejo za
,dolocbe*.

Po potrebi se na podlagi dolo¢b za predvideno uporabo
ali uporabe gradbenega proizvoda v drzavi ¢lanici, katerih
namen je izpolnjevanje osnovnih zahtev za gradbene
objekte, dolocijo bistvene znacilnosti, katerih lastnosti
bi se morale navesti v izjavi. Da bi se izognili prazni
izjavi o lastnostih, bi bilo treba navesti vsaj eno od
bistvenih znacilnosti gradbenega proizvoda, ki so
pomembne za navedeno predvideno uporabo ali ve¢
vrst uporab.

Direktiva Sveta 89/106/EGS z dne 21. decembra 1988 o
priblizevanju zakonov in drugih predpisov drzav ¢lanic,
ki se nanaSajo na gradbene proizvode (°), je namenjena
odpravi tehni¢nih ovir v trgovini na podro¢ju gradbenih
proizvodov, da bi se povecal njihov prosti pretok na
notranjem trgu.

Za doseganje navedenega cilja Direktiva 89/106/EGS
predvideva oblikovanje harmoniziranih standardov za
gradbene proizvode in dodelitev evropskih tehni¢nih
soglasij.

Direktivo 89/106/EGS bi bilo treba nadomestiti, da bi se
poenostavil in pojasnil obstoje¢i okvir ter izboljsala
preglednost in u¢inkovitost obstoje¢ih ukrepov.

v Uradnem listu) in odlocitev Sveta z dne 28. februarja 2011. () UL L 40, 11.2.1989, str. 12.
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&)

(10)

(13)

(15)

(16)

Ta uredba bi morala upostevati horizontalen pravni okvir
za trzenje proizvodov na notranjem trgu, ki je bil vzpo-
stavljen z Uredbo (ES) $t. 765/2008 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 9. julija 2008 o dolocitvi zahtev za
akreditacijo in nadzor trga v zvezi s trZenjem proiz-
vodov (') ter s Sklepom §t. 768/2008/ES Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 9. julija 2008 o skupnem
okviru za trzenje proizvodov ().

Odprava tehni¢nih ovir na podro¢ju gradbenistva se
lahko doseze samo z oblikovanjem harmoniziranih
tehni¢nih specifikacij za namene ocenjevanja lastnosti
gradbenih proizvodov.

Te harmonizirane tehni¢ne specifikacije bi morale
vkljuCevati preskusanje, izracun in druge nacine, oprede-
liene v harmoniziranih standardih in evropskih ocenje-
valnih dokumentih za ocenjevanje lastnosti v zvezi z
bistvenimi znacilnostmi gradbenih proizvodov.

Metode, ki jih drzave ¢lanice uporabljgjo v svojih
zahtevah za gradbene objekte, pa tudi druga nacionalna
pravila v zvezi z bistvenimi znailnostmi gradbenih
proizvodov, bi morala biti v skladu s harmoniziranimi
tehni¢nimi specifikacijami.

Po potrebi bi bilo treba spodbujati uporabo razredov
lastnosti v zvezi z bistvenimi znacilnostmi gradbenih
proizvodov v harmoniziranih standardih, tako da se
upostevajo razliéne ravni osnovnih zahtev za gradbene
objekte za dolocene gradbene objekte, pa tudi razlike v
podnebju, geologiji in geografiji ter ostali drugacni
pogoji, ki prevladujejo v drzavah clanicah. Evropski
organi za standardizacijo bi morali imeti na podlagi spre-
menjenega mandata pravico vzpostaviti te razrede, ce jih
Komisija $e ni vzpostavila.

Kadar predvidena uporaba zahteva mejne vrednosti v
zvezi s katerimi koli bistvenimi znacilnostmi, ki jih
morajo izpolnjevati gradbeni proizvodi v drzavah
¢lanicah, bi morale biti te vrednosti dolo¢ene v harmo-
niziranih tehniénih specifikacijah.

Pri ocenjevanju zmogljivosti gradbenega proizvoda bi
bilo treba upostevati tudi zdravstvene in varnostne vidike,
povezane z njegovo uporabo v celotnem Zivljenjskem
ciklu.

Mejne vrednosti, ki jih dolo¢i Komisija v skladu s to
uredbo, bi morale biti na splo$no priznane vrednosti za
zadevne gradbene proizvode, kar zadeva dolocbe v
drzavah c¢lanicah, ter bi morale zagotavljati visoko

L 218, 13.8.2008, str. 30.
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(19)

(20)

(1)

raven varstva iz ¢lena 114 Pogodbe o delovanju Evropske
unije (PDEU).

Mejna vrednost je lahko tehni¢na ali zakonodajna in se
lahko uporablja za eno samo znacilnost ali vsebuje sklop
znadilnosti.

Evropski odbor za standardizacijo (CEN) in Evropski
odbor za standardizacijo v elektrotehniki (Cenelec) sta
priznana kot pristojni organizaciji za sprejemanje harmo-
niziranih standardov v skladu s splosnimi smernicami za
sodelovanje med Komisijo in tema dvema organizaci-
jama, podpisanimi 28. marca 2003. Proizvajalci bi morali
te harmonizirane standarde uporabiti, ko je bil sklic nanje
objavljen v Uradnem listu Evropske unije, ter v skladu z
merili iz Direktive 98/34/ES Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 22. junija 1998 o dolocitvi postopka za
zbiranje informacij na podro¢ju tehni¢nih standardov in
tehni¢nih predpisov ter predpisov o storitvah infor-
macijske druzbe (°). Ko je dosezena zadostna raven
tehni¢nega in znanstvenega strokovnega znanja glede
vseh pomembnih vidikov, bi bilo treba povecati uporabo
harmoniziranih standardov v zvezi z gradbenimi proiz-
vodi, hkrati pa je po potrebi in po posvetovanju s
stalnim odborom za gradbenistvo treba na podlagi
mandata razviti take standarde na podlagi obstojecih
evropskih ocenjevalnih dokumentov.

Postopke na podlagi Direktive 89/106/EGS za ocenje-
vanje lastnosti v zvezi z bistvenimi znaclilnostmi
gradbenih proizvodov, ki niso zajeti v harmoniziranem
standardu, bi bilo treba poenostaviti, da bi bili pregled-
nejsi in da bi se znizali stroski za proizvajalce gradbenih
proizvodov.

Da bi proizvajalcem gradbenih proizvodov omogoéili
pripravo izjave o lastnostih za gradbene proizvode, ki
niso zajeti ali niso v celoti zajeti v harmoniziranem
standardu, je treba zagotoviti evropsko tehni¢no oceno.

Proizvajalci gradbenih proizvodov bi morali imeti
moznost zahtevati, da se evropska tehni¢na ocena izda
za njihove proizvode na podlagi smernic za evropska
tehni¢na soglasja v skladu z Direktivo 89/106/EGS.
Zato bi bilo treba zagotoviti pravico, da se te smernice
uporabijo kot evropski ocenjevalni dokumenti.

() UL L 204, 21.7.1998, str. 37.
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izdajanje evropskih tehni¢nih ocen bi morala biti naloga
organov za tehni¢no ocenjevanje (v nadaljnjem besedilu:
TAB), ki jih imenujejo drzave clanice. Da bi TAB imeli
potrebne pristojnosti za izvajanje teh nalog, bi bilo treba
na ravni Unije dolociti zahteve za njihovo imenovanje.

TAB bi morali ustanoviti organizacijo (v nadaljnjem
besedilu: organizacija TAB-ov) za usklajevanje postopkov
za pripravo osnutkov evropskih ocenjevalnih doku-
mentov in izdajo evropskih tehni¢nih ocen, ki se, po
potrebi, podpre s sredstvi Unije, s ¢imer bi se zagotovili
preglednost in potrebna zaupnost teh postopkov.

Razen v primerih iz te uredbe, bi moralo dajanje na trg
gradbenih proizvodov, ki so zajeti v harmoniziranem
standardu ali za katere je bila izdana evropska tehni¢na
ocena, spremljati izjava o lastnostih v zvezi z bistvenimi
znadilnostmi gradbenega proizvoda v skladu z ustreznimi
harmoniziranimi tehni¢nimi specifikacijami.

Izjava o lastnostih bi morala po potrebi vkljuevati tudi
informacije o vsebnosti nevarnih snovi v gradbenem
proizvodu, da bi izboljsali mozZnosti za trajnostno
gradbeni$tvo in olajsali razvoj okolju prijaznih proiz-
vodov. Take informacije bi morale biti zagotovljene
brez poseganja v obveznosti, opredeljene v drugih instru-
mentih prava Unije, ki se uporablja za nevarne snovi,
zlasti, kar zadeva oznalevanje, in biti na voljo hkrati z
izjavo o lastnostih in v enaki obliki, da bi jih prejeli vsi
mozni uporabniki gradbenih proizvodov. Informacije o
vsebovanih nevarnih snoveh bi se morale na zacetku
omejevati na snovi iz ¢lenov 31 in 33 Uredbe (ES)
§t. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
18. decembra 2006 o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji
in omejevanju kemikalij (REACH) ter o ustanovitvi
Evropske agencije za kemikalije ('). Posebno potrebo po
informacijah o vsebnosti nevarnih snovi v gradbenih
proizvodih pa bi bilo treba Se naprej raziskovati, da bi
dopolnili vrsto vkljucenih snovi ter tako zagotovili visoko
raven varovanja zdravja in varnosti delavcev, ki uporab-
liajo gradbene proizvode, in uporabnikov gradbenih
objektov, tudi kar zadeva zahteve po recikliranju infali
ponovni uporabi delov ali materialov. Ta uredba ne
posega v pravice in obveznosti, ki jih drzavam ¢lanicam
nalagajo drugi instrumenti prava Unije, ki se lahko
uporabljajo za nevarne snovi, zlasti Direktiva 98/8/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja
1998 o dajanju biocidnih pripravkov v promet (2),

L 396, 30.12.2006, str. 1.
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dne 23. oktobra 2000 o dolo¢itvi okvira za ukrepe Skup-
nosti na podrogju vodne politike (}), Uredba (ES)
§t. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta, Direktiva
2008/98/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
19. novembra 2008 o odpadkih () in Uredba (ES)
§t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
16. decembra 2008 o razvriCanju, oznacevanju in paki-
ranju snovi ter zmesi (°).

Izjava o lastnostih je lahko ostevilcena v skladu z refe-
renéno Stevilko tipa proizvoda.

Treba je zagotoviti poenostavljene postopke za pripravo
izjav o lastnostih, da bi se zmanjsala finan¢na obreme-
nitev podjetij, zlasti malih in srednjih podjetij (MSP).

Da bi zagotovili to¢no in zanesljivo izjavo o lastnostih, bi
bilo treba oceniti lastnosti gradbenega proizvoda, proiz-
vodnjo v tovarni pa nadzirati v skladu z ustreznim
sistemom ocenjevanja in preverjanja nespremenljivosti
lastnosti gradbenega proizvoda. Za zadevni gradbeni
proizvod bi bilo lahko izbranih ve¢ sistemov, da bi se
uposteval poseben odnos nekaterih njegovih bistvenih
znadilnosti do osnovnih zahtev za gradbene objekte.

Zaradi posebnosti gradbenih proizvodov in posebnega
pomena sistema za njihovo ocenjevanje postopki za
ocenjevanje  skladnosti, doloceni v  Sklepu  3t.
768/2008/ES, in moduli iz navedenega sklepa niso
ustrezni. Zato bi bilo treba oblikovati posebne metode
za ocenjevanje in preverjanje nespremenljivosti lastnosti v
zvezi z bistvenimi znacilnostmi gradbenih proizvodov.

Zaradi razlik v pomenu oznake CE za gradbene proiz-
vode v primerjavi s splo$nimi naceli iz Uredbe (ES)
§t. 765/2008 bi bilo treba dolociti posebne dolocbe, da
bi se zagotovila jasnost obveznosti za namestitev oznake
CE na gradbene proizvode in posledice te namestitve.

327, 22.12.2000, str. 1.
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Kadar proizvajalec namesti ali da namestiti oznako CE na
gradbeni proizvod, bi moral tudi oznaliti, da prevzema
odgovornost za skladnost tega proizvoda z njegovimi
navedenimi lastnostmi.

Znak CE bi bilo treba namestiti na vse gradbene proiz-
vode, za katere je proizvajalec pripravil izjavo o zmoglji-
vosti v skladu s to uredbo. Ce izjava o zmogljivosti $e ni
pripravljena, se znak CE ne namesti.

Oznaka CE bi morala biti edina oznaka skladnosti
gradbenega proizvoda z navedenimi lastnostmi in veljav-
nimi zahtevami na podlagi usklajevalne zakonodaje
Unije. Vendar se lahko uporabljajo tudi drugi znaki, ¢e
prispevajo k izboljSanju varstva uporabnikov gradbenih
proizvodov in ne spadajo pod obstojeco usklajevalno
zakonodajo Unije.

Da bi se izognili nepotrebnim preskusom gradbenih
proizvodov, katerih lastnosti so Ze bile v zadostni meri
dokazane z nespremenljivimi rezultati  prejsnjih
preskusov ali drugimi obstoje¢imi podatki, bi moralo
biti proizvajalcu omogoceno, da pod pogoji, dolocenimi
v harmoniziranih tehni¢nih specifikacijah ali sklepu
Komisije, navede dolo¢eno raven ali razred lastnosti
brez preskusanja ali nadaljnjega preskusanja.

Da bi se izognili podvajanju preskusov, ki so Ze bili
izvedeni, bi morala biti proizvajalcu gradbenega proiz-
voda omogocena uporaba rezultatov preskusa, ki jih je
pridobila tretja stranka.

Opredeliti bi bilo treba pogoje za uporabo poenostavlje-
nega postopka za oceno lastnosti gradbenih proizvodov,
da bi se ¢im bolj zmanjsali stroski za njihovo dajanje v
promet, vendar to ne sme vplivati na raven varnosti.
Proizvajalci, ki uporabljajo poenostavljeni postopek, bi
morali ustrezno dokazati, da izpolnjujejo omenjene
pogoje.

Da bi nacela za nadzor trga imela vedji vpliv, bi bilo
treba vse poenostavljene postopke za ocenjevanje
zmogljivosti  gradbenih proizvodov, dolo¢ene s to
uredbo, uporabiti le za fizi¢ne ali pravne osebe, ki proiz-
vajajo proizvode, ki jih dajejo v promet.

Za nadaljnje zniZanje stroskov mikro podjetiem glede
dajanja gradbenih proizvodov, ki so jih proizvedle, na
trg je treba zagotoviti poenostavljene postopke za ocenje-
vanje lastnosti, kadar zadevni proizvod ne povzroca

(40)

(41)

znatnih pomislekov glede varnosti in obenem ustreza
veljavnim zahtevam, ne glede na to kak$nega izvora so
te zahteve. Podjetja, ki uporabljajo te poenostavljene
postopke, bi morala poleg tega dokazati, da so mikro
podjetja. Poleg tega bi morala upostevati veljavne
postopke za preverjanje nespremenljivosti lastnosti,
dolocene za njihove proizvode v harmoniziranih
tehnicnih specifikacijah.

Za individualno oblikovane in proizvedene gradbene
proizvode bi morala biti proizvajalcu omogocena
uporaba poenostavljenih postopkov za ocenjevanje last-
nosti, kadar se lahko dokaze, da je proizvod, dan na trg,
skladen z veljavnimi zahtevami.

Razlagalni okvir opredelitve ,neserijska proizvodnja“, ki
se uporablja za razli¢ne gradbene proizvode, ki jih
zajema ta uredba, bi morala dolo¢iti Komisija v posveto-
vanju s stalnim odborom za gradbenistvo.

Vsi gospodarski subjekti, ki sodelujejo v dobavni in
distribucijski verigi, bi morali sprejeti ustrezne ukrepe, s
katerimi zagotovijo, da dajejo na trg samo tiste gradbene
proizvode ali omogocijo dostopnost na trgu samo tistih
proizvodov, ki so v skladu s to uredbo, s ¢imer zagoto-
vijo lastnosti gradbenih proizvodov in izpolnitev
osnovnih zahtev za gradbene objekte. Zlasti uvozniki in
distributerji gradbenih proizvodov bi morali biti sezna-
njeni z bistvenimi znacilnostmi, za katere na trgu Unije
obstajajo dolocbe, in posebnimi zahtevami drzav ¢lanic
glede osnovnih zahtev za objekte ter to znanje uporabiti
pri trgovinskih poslih.

Pomembno je zagotoviti dostopnost nacionalnih
tehni¢nih pravil, da lahko podjetja, zlasti MSP, pridobijo
zanesljive in to¢ne informacije o veljavni zakonodaji v
drzavi ¢lanici, v kateri nameravajo dati na trg svoje proiz-
vode ali omogoditi dostop do njih. Drzave ¢lanice bi
morale zato v ta namen dolociti kontaktne tocke za
proizvode za gradbenistvo. Poleg nalog, dolo¢enih v
¢lenu 10(1) Uredbe (ES) $t. 764/2008 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 9. julija 2008 o dolocitvi
postopkov za uporabo nekaterih nacionalnih tehni¢nih
pravil za proizvode, ki se zakonito trzijo v drugi drzavi
¢lanici ('), bi morale kontaktne tocke za proizvode za
gradbeni§tvo prav tako zagotavljati informacije o pravilih,
ki veljajo za vgradnjo, sestavljanje ali montazo posa-
meznih tipov gradbenih proizvodov.

() UL L 218, 13.8.2008, str. 21.
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tocke za proizvode za gradbeniStvo zagotavljati brez-
placne informacije o dolo¢bah za izpolnjevanje osnovnih
zahtev za gradbene objekte, veljavnih za predvideno
uporabo vsakega gradbenega proizvoda na ozemlju
vsake drzave clanice. Kontaktne tocke za proizvode za
gradbeni$tvo bi lahko gospodarskim subjektom zagoto-
vile tudi dodatne informacije ali ugotovitve. Za zagota-
vljanje dodatnih informacij bi moralo biti kontaktnim
tockam za proizvode za gradbenistvo dovoljeno zaracu-
nati pristojbine v sorazmerju s stroski zagotovljenih
informacij ali ugotovitev. Drzave clanice bi morale
poleg tega zagotoviti zadostna sredstva kontaktnim
to¢kam za proizvode za gradbenitvo.

Ker vzpostavitev kontaktnih to¢k za proizvode za
gradbeniStvo ne bi smela posegati v razdelitev nalog
med pristojnimi organi v regulativnih sistemih drzav
Clanic, bi bilo treba drzavam ¢lanicam omogoditi, da
vzpostavijo kontaktne tocke za proizvode za gradbeni-
Stvo v skladu z regionalnimi ali krajevnimi pristojnostmi.
Drzave ¢lanice bi morale vlogo kontaktnih tock za proiz-
vode za gradbeni$tvo nameniti obstoje¢im kontaktnim
tockam, ustanovljenim v skladu z drugimi instrumenti
Unije, da se prepredi nepotrebno Sirjenje kontaktnih
tock in poenostavijo upravni postopki. Da se ne bi
povecali upravni stroski za podjetja in pristojne organe,
bi moralo biti drzavam ¢lanicam tudi omogoceno, da bi
vlogo kontaktnih tock za proizvode za gradbenistvo
namenile ne le obstoje¢im sluzbam v javni upravi,
temve¢ tudi nacionalnim centrom Solvit, trgovinskim
zbornicam, strokovnim organizacijam in zasebnim
organom.

Kontaktnim to¢kam za proizvode za gradbeniStvo bi
moralo biti omogoceno opravljanje nalog, ne da bi priha-
jalo do navzkrizja interesov, zlasti kar zadeva postopke
za pridobitev znaka CE.

Za zagotavljanje enakega in skladnega izvrSevanja uskla-
jevalne zakonodaje Unije bi morale drzave ¢lanice izvajati
ucinkovit nadzor trga. Uredba (ES) $t. 765/2008 doloca
temeljne pogoje za izvajanje tak$nega nadzora trga, pred-
vsem za programe, financiranje in kazni.

Odgovornost drzav ¢lanic za varnost, zdravje in druga
podrodja, zajeta v osnovnih zahtevah za gradbene objekte
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klavzuli, v kateri so predvideni ustrezni za$¢itni ukrepi.

Ker je treba po vsej Uniji zagotoviti enako stopnjo ucin-
kovitosti organov za ocenjevanje in preverjanje nespre-
menljivosti lastnosti gradbenih proizvodov in ker bi
morali vsi tak$ni organi izvajati svoje naloge enako in
pod pogoji postene konkurence, bi bilo treba za te
organe, ki Zelijo biti priglaseni za namene te uredbe,
dolociti zahteve. Oblikovati bi bilo treba tudi dolocbe
za razpolozljivost ustreznih informacij o tak$nih organih
in za njihov nadzor.

Za zagotavljanje enotne ravni kakovosti pri ocenjevanju
in preverjanju nespremenljivosti lastnosti gradbenih
proizvodov je treba dolociti tudi zahteve za drzavne
organe, pristojne, da organe za izvajanje tak$nih nalog
priglasijo Komisiji in drugim drzavam ¢lanicam.

V skladu s ¢lenom 291 Pogodbe o delovanju Evropske
unije se pravila in splosna nacela, na podlagi katerih
drzave clanice nadzirajo izvajanje izvedbenih pooblastil
Komisije, dolocijo vnaprej z uredbo, sprejeto po rednem
zakonodajnem postopku. Do sprejetja te nove uredbe se
Se naprej uporablja Sklep Sveta 1999/468/ES z dne
28. junija 1999 o dolocitvi postopkov za uresniCevanje
Komisiji (!) podeljenih izvedbenih pooblastil, razen regu-
lativnega postopka s pregledom, ki se ne uporablja vec.

Za dosego ciljev te uredbe bi bilo treba pooblastiti Komi-
sijo, da v skladu s ¢lenom 290 PDEU sprejme nekatere
delegirane akte. Zlasti je pomembno, da Komisija med
pripravljalnim delom izvede ustrezna posvetovanja, tudi
na ravni strokovnjakov.

Zlasti bi morala biti Komisija pooblai¢ena za sprejetje
delegiranih aktov, v katerih bi dolocila pogoje uporabe
spletnih mest za posredovanje izjave o lastnostih.

Ker je potrebno dolo¢eno obdobje, da se omogoc¢i vzpo-
stavitev okvira za ustrezno delovanje te uredbe, bi bilo
treba njeno uporabo odloziti, z izjemo doloch glede
imenovanja TAB, priglasitvenih in priglasenih organov,
ustanovitve organizacije TAB in ustanovitve stalnega
odbora za gradbenistvo.

() UL L 184, 17.7.1999, str. 23.
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zainteresiranimi ~ stranmi  organizirati  informacijske
kampanje, v okviru katerih sektor gradbenitva, zlasti
gospodarske subjekte in uporabnike gradbenih proiz-
vodov, obvestijo o vzpostavitvi skupnega tehnicnega
jezika, porazdelitvi odgovornosti med posameznimi
gospodarskimi subjekti in uporabniki, namestitvi oznake
CE na gradbene proizvode, reviziji osnovnih zahtev za
objekte ter sistemih ocenjevanja in preverjanja nespre-
menljivosti lastnosti.

Osnovne zahteve za gradbene objekte o ,trajnostni
uporabi naravnih virov* bi morale upostevati moznost
recikliranja gradbenih objektov, njihovih materialov in
delov po zruSenju, trajanje gradbenega objekta ter
uporabo okoljsko zdruzljivih surovin in sekundarnih
materialov v gradbenih objektih.

Za oceno trajnostne uporabe virov in ucinkov gradbenih
objektov na okolje bi bilo treba uporabljati okoljske
proizvodne deklaracije, kadar so te na voljo.

Po moznosti bi bilo treba dolociti enotne evropske
metode za dokazovanje skladnosti z osnovnimi zahte-
vami iz Priloge I

Ker cilja te uredbe, in sicer zagotavljanja ustreznega delo-
vanja notranjega trga za gradbene proizvode z dolo¢itvijo
harmoniziranih tehni¢énih specifikacij za navajanje last-
nosti gradbenih proizvodov, drzave ¢lanice ne morejo
zadovoljivo doseci in se ta cilj zaradi njenega obsega in
ucinkov lazje doseze na ravni Unije, lahko Unija sprejme
ukrepe v skladu z nacelom subsidiarnosti iz ¢lena 5
Pogodbe o Evropski uniji. V skladu z nacelom sorazmer-
nosti iz navedenega ¢lena, ta uredba ne presega tistega,
kar je potrebno za dosego navedenega cilja —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

POGLAVJE 1
SPLOSNE DOLOCBE
Clen 1

Vsebina

Ta uredba dolo¢a pogoje za dajanje na trg gradbenih proiz-
vodov in omogocanje dostopa do njih z uvedbo usklajenih

zvezi z njihovimi bistvenimi znacilnostmi in o uporabi oznake
CE na teh proizvodih.

Za

Clen 2
Opredelitve pojmov

namene te uredbe se uporabljagjo naslednje opredelitve

pojmov:

10.

. »gradbeni proizvod“ pomeni vsak proizvod ali sklop proiz-

vodov, ki je proizveden in dan na trg za trajno vgradnjo v
gradbene objekte ali njihove dele ter katerega lastnosti spre-
menijo lastnosti gradbenih objektov glede na osnovne
zahteve za gradbene objekte;

. ,sklop proizvodov* pomeni gradbeni proizvod, ki ga posa-

mezni proizvajalec da na trg kot sklop najmanj dveh
lo¢enih delov, ki morata biti sestavljena, da se vgradita v

gradbeni objekt;

. »gradbeni objekt“ pomeni objekte visoke in nizke gradnje;

. ,bistvene znadilnosti“ pomenijo znacilnosti gradbenega

proizvoda, ki se nanasajo na osnovne zahteve za gradbene
objekte;

. ylastnosti gradbenega proizvoda“ pomenijo lastnosti v zvezi

s pomembnimi bistvenimi znacilnostmi, izraZene z ravnijo,
razredom ali opisno;

. y,raven“ pomeni rezultat ocenjevanja lastnosti gradbenega

proizvoda v zvezi z njegovimi bistvenimi znacilnostmi,
izrazen v numeri¢ni vrednosti;

. yrazred“ pomeni obmogje ravni lastnosti gradbenega proiz-

voda od najniZje do najvisje vrednosti;

. ,mejna vrednost* pomeni najnizjo ali najvi§jo raven last-

nosti bistvene znacilnosti gradbenega proizvoda;

. ,tip proizvoda® pomeni sklop reprezentativnih ravni ali

razredov lastnosti gradbenega proizvoda v zvezi z njego-
vimi bistvenimi znacilnostmi, proizvedenega z uporabo
dane kombinacije surovin ali drugih prvin v posameznem
proizvodnem procesu;

Jharmonizirane tehni¢ne specifikacije pomenijo harmonizi-
rane standarde in evropske ocenjevalne dokumente;
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11. ,harmonizirani standard“ pomeni standard, ki ga je sprejel
eden izmed evropskih organov za standardizacijo iz Priloge
I k Direktivi 98/34/ES, in sicer na zahtevo Komisije v
skladu s ¢lenom 6 navedene direktive;

12. ,evropski ocenjevalni dokument“ pomeni dokument, ki ga
sprejme TAB za namen izdaje evropskih tehni¢nih ocen;

13. ,evropska tehni¢na ocena“ pomeni dokumentirano oceno
lastnosti gradbenega proizvoda v zvezi z njegovimi bistve-
nimi znadilnostmi v skladu z zadevnim evropskim ocenje-
valnim dokumentom;

14. ,predvidena uporaba“ pomeni predvideno uporabo gradbe-
nega proizvoda, kakor je opredeljena v veljavni harmonizi-
rani tehni¢ni specifikaciji;

15. ,specificna tehni¢na dokumentacija“ pomeni dokumen-
tacijo, ki kaze, da so metode v okviru veljavnega sistema
ocenjevanja in preverjanja nespremenljivosti lastnosti nado-
mestile druge metode, ¢e so rezultati, pridobljeni s temi
drugimi metodami enakovredni rezultatom, pridobljenim
s testnimi metodami iz ustreznega odgovarjajocega harmo-
niziranega standarda;

16. ,dostopnost na trgu“ pomeni vsako dobavo gradbenega
proizvoda za distribucijo ali uporabo na trgu Unije v okviru
gospodarske dejavnosti, bodisi za placilo ali brezpla¢no;

17. ,dajanje na trg“ pomeni, da je gradbeni proizvod prvi¢
dostopen na trgu Unije;

18. ,gospodarski subjekt“ pomeni proizvajalca, uvoznika,
distributerja ali pooblas¢enega zastopnika;

19. ,proizvajalec* pomeni vsako fizi¢no ali pravno osebo, ki
proizvaja gradbeni proizvod ali za katero se tak proizvod
oblikuje ali proizvaja in ga trzi pod svojim imenom ali
blagovno znamko;

20. ,distributer* pomeni vsako fizi¢no ali pravno osebo v
dobavni verigi, razen proizvajalca ali uvoznika, ki omogoci
dostopnost gradbenega proizvoda na trgu;

21. ,uvoznik® pomeni vsako fizicno ali pravno osebo s
sedezem v Uniji, ki da gradbeni proizvod iz tretje drzave
na trg v Uniji;

22. ,pooblaséeni zastopnik“ pomeni vsako fizi¢no ali pravno
osebo s sedezem v Uniji, ki jo je proizvajalec pisno poobla-
stil, da v njegovem imenu izvaja dolocene naloge;

23. ,umik® pomeni vsak ukrep za preprecitev dostopnosti
gradbenega proizvoda iz dobavne verige na trgu;

24. ,odpoklic“ je vsak ukrep za vrnitev gradbenega proizvoda,
ki je Ze dostopen konénemu uporabniku;

25. ,akreditacija“ ima pomen iz Uredbe (ES) st. 765/2008;

26. ,tovarniska kontrola proizvodnje“ pomeni dokumentirano,
stalno in notranjo kontrolo proizvodnje v tovarni v skladu
z ustreznimi harmoniziranimi tehni¢nimi specifikacijami;

27. ,mikro podjetje pomeni mikro podjetje, kakor je oprede-
lieno v Priporo¢ilu Komisije z dne 6. maja 2003 o opre-
delitvi mikro, malih in srednje velikih podjetij (*);

28. ,zivljenjski cikel* pomeni zaporedne in medsebojno pove-
zane faze Zivljenja gradbenega proizvoda, od nabave
surovin ali pridobitve iz naravnih virov do koncne odstra-
nitve.

Clen 3

Osnovne zahteve za gradbene objekte in bistvene
znadilnosti gradbenih proizvodov

1.  Osnovne zahteve za gradbene objekte iz Priloge I so
osnova za pripravo mandatov za standardizacijo in harmonizi-
ranih tehni¢nih specifikacij.

2. Bistvene znadilnosti gradbenih proizvodov se dolocijo v
harmoniziranih tehni¢nih specifikacijah v zvezi z osnovnimi
zahtevami za gradbene objekte.

3. Komisija za dolo¢ene druzine gradbenih proizvodov,
zajete v harmoniziranem standardu, po potrebi in v zvezi z
njihovo predvideno uporabo, kot je dolocena v harmoniziranih
standardih, z delegiranimi akti v skladu s ¢lenom 60 doloéi tiste
bistvene znadilnosti, za katere proizvajalec navede lastnosti
proizvoda, ko je dan na trg.

() UL L 124, 20.5.2003, str. 36.
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Komisija po potrebi z delegiranimi akti v skladu s ¢lenom 60
dolo¢i tudi mejne vrednosti za lastnosti v zvezi z bistvenimi
znadilnostmi, ki jih je treba navesti.

POGLAVJE 1I
IZJAVA O LASTNOSTIH IN CE OZNAKA
Clen 4
Izjava o lastnostih

1. Ce je gradbeni proizvod zajet v harmoniziranem
standardu ali ustreza evropski tehni¢ni oceni, ki je bila zanj
izdana, proizvajalec pripravi izjavo o lastnostih za proizvod,
ko je ta dan na trg.

2. Kadar je gradbeni proizvod zajet v harmoniziranem
standardu ali ustreza evropski tehni¢ni oceni, ki je bila zanj
izdana, se informacije v kateri koli obliki o njegovih lastnostih
v zvezi z bistvenimi znacilnostmi, opredeljenimi v veljavni
harmonizirani tehni¢ni specifikaciji, lahko zagotovijo le, ¢e so
vkljuCene v izjavo o lastnostih in v njej opredeljene, razen e v
skladu s ¢lenom 5 izjava o zmogljivosti ni pripravljena.

3. Proizvajalec s pripravo izjave o lastnostih prevzame odgo-
vornost za skladnost gradbenega proizvoda z navedenimi last-
nostmi. Ce ni objektivnih razlogov za nasprotno, drzave ¢lanice
predpostavljajo, da je izjava o lastnostih, ki jo pripravi proizva-
jalec, to¢na in zanesljiva.

Clen 5
Odstopanja od obveznosti priprave izjave o lastnostih

Proizvajalci imajo moznost, da z odstopanjem od ¢lena 4(1) in
¢e ni dolo¢b na ravni Unije ali nacionalnih dolocb, ki predpi-
sujejo navedbo bistvenih znacilnosti tam, kjer se nameravajo
gradbeni proizvodi uporabiti, ob dajanju gradbenega proizvoda,
zajetega v harmoniziranem standardu, na trg ne pripravijo izjave
o lastnostih, ce:

(a) je gradbeni proizvod proizveden individualno ali izdelan po
naro¢ilu v neserijski proizvodnji na podlagi posebnega
narodila in ga proizvajalec, odgovoren za varno vgradnjo
proizvoda v gradbeni objekt, vgradi v posamezen doloceni
gradbeni objekt v skladu z veljavnimi nacionalnimi pravili,
pri ¢emer so za vgradnjo odgovorne osebe, ki so v skladu z
veljavnimi nacionalnimi pravili odgovorne za varno izvedbo

gradenj;

(b) je gradbeni proizvod proizveden na gradbis¢u za vgradnjo v
zadevni gradbeni objekt v skladu z veljavnimi nacionalnimi
pravili, pri ¢emer so za vgradnjo odgovorne osebe, ki so v
skladu z veljavnimi nacionalnimi pravili odgovorne za varno
izvedbo gradbenih objektov; ali

(c) je gradbeni proizvod proizveden na tradicionalen nacin ali
na nadin, ki ustreza spomeniskemu varstvu, in v neindustrij-
skem postopku, za ustrezno obnovo gradbenega objekta,
uradno zaslitenega kot del zailitenega okolja, ali zaradi
njegovega posebnega arhitekturnega ali zgodovinskega
pomena, v skladu z veljavnimi nacionalnimi pravili.

Clen 6
Vsebina izjave o lastnostih

1.V izjavi o lastnostih so navedene lastnosti gradbenih
proizvodov v zvezi z bistvenimi znacilnostmi teh proizvodov
v skladu z ustreznimi harmoniziranimi tehni¢nimi specifikaci-
jami.

2.V izjavi o lastnostih so predvsem naslednji podatki:

(a) navedba tipa proizvoda, za katerega je bila izjava o lastno-
stih pripravljena;

(b) sistem ali sistemi ocenjevanja in preverjanja nespremenlji-
vosti lastnosti gradbenega proizvoda, kot je doloceno v
Prilogi V;

(c) referen¢na Stevilka in datum izdaje harmoniziranega
standarda ali evropske tehni¢ne ocene, ki sta bila uporab-
ljena pri ocenjevanju posamezne bistvene znacilnosti;

(d) po potrebi, referenéna Stevilka uporabljene specifi¢ne
tehni¢ne dokumentacije in zahteve, za katere proizvajalec
trdi, da jih proizvod izpolnjuje;

3. Izjava o lastnostih vsebuje tudi:

(a) predvideno uporabo ali predvidene vrste uporabe gradbe-
nega proizvoda v skladu z veljavno harmonizirano tehni¢no
specifikacijo;

(b) seznam bistvenih znacilnosti, kot so dolo¢ene v harmonizi-
rani tehni¢ni specifikaciji za navedeno predvideno uporabo
ali ve¢ vrst uporab;
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(c) lastnosti vsaj ene od bistvenih znacilnosti gradbenega proiz-
voda, ki so pomembne za navedeno predvideno uporabo ali
veC vrst uporab;

(d) po potrebi, lastnosti gradbenega proizvoda po ravneh ali
razredih, opisno ali po potrebi na osnovi izracuna, v zvezi
z njegovimi bistvenimi znacilnostmi, dolo¢enimi v skladu s
Clenom 3(3);

(e) lastnosti teh bistvenih znacilnosti gradbenega proizvoda, ki
so povezane z namenjeno uporabo ali uporabami, ob
upostevanju dolo¢b v zvezi z nameravano uporabo ali
uporabami, kadar proizvajalec namerava dati proizvod na

trg;

(f) okrajsavo NPD - lastnosti niso dolocene (No Performance
Determined) za bistvene znacilnosti iz seznama, za katere
lastnosti niso navedene;

(g) e je bila za ta proizvod izdana evropska tehni¢na ocena,
lastnosti, po ravneh ali razredih, ali opisno gradbenega
proizvoda v zvezi z vsemi bistvenimi znacilnostmi, navede-
nimi v ustrezni evropski tehni¢ni oceni.

4. Izjava o lastnostih se pripravi z uporabo vzorca iz Priloge
I

5. Informacije iz ¢lena 31 ali, odvisno od primera, iz ¢lena
33 Uredbe (ES) $t. 1907/2006 se zagotovijo skupaj z izjavo o
lastnostih.

Clen 7
Zagotovitev izjave o lastnostih

1. Izvod izjave o lastnostih vsakega proizvoda, ki je dostopen
na trgu, se predlozi v papirnati obliki ali po elektronski poti.

Kadar pa je serija istega proizvoda dobavljena enemu uporab-
niku, se lahko prilozi en sam izvod izjave o lastnostih v papir-
nati obliki ali po elektronski poti.

2. Izvod izjave o lastnostih v papirni obliki se poslje, ¢e jo
prejemnik zahteva.

3. Z odstopanjem od odstavkov 1 in 2 je lahko izvod izjave
o lastnostih na voljo na spletni strani v skladu s pogoji, ki jih z
delegiranimi akti v skladu s ¢lenom 60 dolo¢i Komisija. Taksni

pogoji med drugim zagotavljajo, da je izjava o lastnostih na
voljo vsaj za obdobje iz ¢lena 11(2).

4. Izjava o lastnostih se zagotovi v jeziku ali jezikih, ki ga/jih
zahteva drzava clanica, v kateri je proizvod dostopen na trgu.

Clen 8
Splosna nacela in uporaba oznake CE

1. Za oznako CE se uporabljajo splosna nacela iz ¢lena 30
Uredbe (ES) 3t. 765/2008.

2. Oznaka CE se namesti na tiste gradbene proizvode, za
katere je proizvajalec pripravil izjavo o zmogljivosti v skladu s
¢leni 4 in 6.

Ce proizvajalec izjave o lastnostih ni pripravil v skladu s
¢lenoma 4 in 6, se oznaka CE ne namesti.

Kadar proizvajalec namesti ali da namestiti oznako CE na
gradbeni proizvod, s tem oznaci, da prevzema odgovornost za
skladnost gradbenega proizvoda z navedenimi lastnostmi ter za
skladnost z vsemi veljavnimi zahtevami, doloCenimi v tej uredbi
in drugi relevantni usklajevalni zakonodaji Unije o namescanju
oznake CE.

Pravila za namestitev oznake CE, dolodena v drugi zadevni
usklajevalni zakonodaji Unije, veljajo brez poseganja v ta
odstavek.

3. Za kateri koli gradbeni proizvod, zajet v harmoniziranem
standardu ali za katerega se je izdala evropska tehni¢na ocena, je
CE edina oznaka, ki potrjuje skladnost gradbenega proizvoda z
navedenimi lastnostmi v zvezi z bistvenimi znacilnostmi, ki so
zajete v tem harmoniziranem standardu ali v evropski tehni¢ni
oceni.

V zvezi s tem drzave ¢lanice v nacionalnih ukrepih ne uvajajo
nobenih sklicev na oznake, ki potrjujejo skladnost z navedenimi
lastnostmi v zvezi z bistvenimi znacilnostmi, zajetimi v harmo-
niziranem standardu, ki niso oznaka CE, ali te sklice umaknejo.

4. Drzave clanice na svojem ozemlju ali pod svojo pristoj-
nostjo ne prepovejo ali ovirajo dostopnosti gradbenih proiz-
vodov z oznako CE na trgu ali njihove uporabe, kadar navedene
lastnosti ustrezajo zahtevam za tako uporabo v tej drzavi
¢lanici.
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5. Drzave clanice zagotovijo, da pravila ali pogoji, ki jih
predpiSejo javni ali zasebni organi, ki delujejo kot javno podjetje
ali kot javni organ na podlagi monopolnega polozaja ali javnega
pooblastila, ne ovirajo uporabe gradbenih proizvodov z oznako
CE, kadar navedene lastnosti ustrezajo zahtevam za tako
uporabo v tej drzavi ¢lanici.

6.  Metode, ki jih drzave ¢lanice uporabljajo v svojih zahtevah
za gradbene objekte, pa tudi druga nacionalna pravila v zvezi z
bistvenimi znacilnostmi gradbenih proizvodov, so v skladu s
harmoniziranimi standardi.

Clen 9
Pravila in pogoji za namestitev oznake CE

1. Oznaka CE je vidno, ¢itljivo in neizbrisno namescena na
gradbeni proizvod ali nanj pritrjeno etiketo. Kadar to zaradi
vrste proizvoda ni mogoce ali ni upravi¢eno, se namesti na
embalazo ali prilozene dokumente.

2. Oznaki CE sledita zadnji dve Stevilki prvega leta, ko je bila
oznaka name$cena, ime in prijavljeni naslov proizvajalca ali
identifikacijska oznaka, iz katere je mogoce zlahka in
nedvoumno razbrati ime in naslov proizvajalca, enotna identi-
fikacijska oznaka tipa proizvoda, referen¢na Stevilka izjave o
lastnostih in navedene lastnosti po ravneh ali razredih, navedba
veljavne harmonizirane tehni¢ne specifikacije, po potrebi iden-
tifikacijska Stevilka priglasenega organa in predvidena uporaba,
kot je dolo¢ena v veljavni harmonizirani tehnicni specifikaciji.

3. Oznaka CE se namesti, preden je gradbeni proizvod dan
na trg. Lahko mu sledi piktogram ali kateri koli drug znak, ki
oznaluje predvsem posebno tveganje ali uporabo.

Clen 10
Kontaktne tocke za proizvode za gradbenistvo

1.  Drzave ¢lanice dolocijo kontaktne tocke za proizvode za
gradbeni§tvo v skladu z dolocbami ¢lena 9 Uredbe (ES)
§t. 764/2008.

2. Clena 10 in 11 Uredbe (ES) $t. 764/2008 se uporabljata
za kontaktne tocke za proizvode za gradbenistvo.

3.V zvezi z nalogami iz ¢lena 10(1) Uredbe (ES)
§t. 764/2008 vsaka drzava clanica zagotovi, da kontaktne
tocke za proizvode za gradbeniStvo zagotavljajo pregledne in
razumljive informacije o dolocbah, ki veljajo na njihovem
ozemlju, za izpolnjevanje osnovnih zahtev za gradbene objekte,
veljavnih za predvideno uporabo vsakega gradbenega proizvoda,
kot je dolo¢eno v tocki (e) ¢lena 6(3) te uredbe.

4. Kontaktnim toc¢kam za proizvode za gradbeni$tvo mora
biti omogoceno, da opravljajo naloge, ne da bi prihajalo do
navzkrizja interesov, zlasti kar zadeva postopke za pridobitev
oznake CE.

POGLAVJE III
OBVEZNOSTI GOSPODARSKIH SUBJEKTOV
Clen 11
Obveznosti proizvajalcev

1. Proizvajalci pripravijo izjavo o lastnostih v skladu s
¢lenoma 4 in 6 ter namestijo oznako CE v skladu s ¢lenoma
8 in 9.

Proizvajalci kot osnovo za izjavo o lastnostih pripravijo
tehni¢no dokumentacijo, v kateri opiSejo vse ustrezne elemente
v zvezi z zahtevanim sistemom ocenjevanja in preverjanja
nespremenljivosti lastnosti.

2. Proizvajalci hranijo tehni¢no dokumentacijo in izjavo o
lastnostih 10 let po tem, ko je bil gradbeni proizvod dan na trg.

Komisija lahko po potrebi z delegiranimi akti v skladu s ¢lenom
60 spremeni navedeno obdobje za druzine gradbenih proiz-
vodov na podlagi pricakovane Zivljenjske dobe ali vloge gradbe-
nega proizvoda v gradbenih objektih.

3. Proizvajalci zagotovijo, da so vzpostavljeni postopki za
ohranjanje navedenih lastnosti pri serijski proizvodnji. Spre-
membe tipa proizvoda in spremembe veljavnih harmoniziranih
tehni¢nih specifikacij se ustrezno upostevajo.

Proizvajalci, ko je to potrebno zaradi zagotavljanja tocnosti,
zanesljivosti ali stabilnosti navedenih lastnosti gradbenega proiz-
voda, pregledujejo vzorce gradbenih proizvodov, ki so dani na
trg ali ki so na trgu dostopni, preverjajo in po potrebi vodijo
knjigo pritozb ter seznam neustreznih proizvodov in njihovega
odpoklica ter o vsem tovrstnem spremljanju obvescajo distribu-
terje.

4. Proizvajalci zagotovijo, da so njihovi gradbeni proizvodi
oznaceni s Stevilko tipa, serijsko ali zaporedno stevilko ali s
katerim koli drugim elementom, na podlagi katerega jih je
mogoce prepoznati, kadar pa velikost ali vrsta proizvoda tega
ne dopusca, zagotovijo, da so zahtevani podatki navedeni na
embalazi ali v dokumentu, ki je priloZen gradbenemu proiz-
vodu.
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5. Proizvajalci na gradbenem proizvodu navedejo svoje ime,
registrirano trgovsko ime ali registrirano blagovno znamko in
naslov, na katerem so dosegljivi, kadar pa to ni mogoce,
podatke navedejo na embalazi ali v dokumentu, ki je priloZen
gradbenemu proizvodu. V naslovu mora biti naveden center za
stike, kjer je proizvajalec dosegljiv.

6.  Proizvajalci pri omogocanju dostopnosti gradbenega
proizvoda na trgu zagotovijo, da so proizvodu priloZena
navodila in varnostne informacije v jeziku, ki ga dolo¢i zadevna
drzava clanica in ga potrosniki brez tezav razumejo.

7.  Proizvajalci, ki menijo ali utemeljeno domnevajo, da
gradbeni proizvod, ki so ga dali na trg, ni v skladu z izjavo o
lastnostih ali drugimi veljavnimi zahtevami iz te uredbe,
nemudoma sprejmejo potrebne popravne ukrepe, da zagotovijo
skladnost gradbenega proizvoda ali pa ga, ¢e je to potrebno,
umaknejo ali odpoklicejo. Ce proizvod predstavlja tveganje,
proizvajalci o tem takoj obvestijo pristojne nacionalne organe
drzave clanice, v kateri je na voljo njihov gradbeni proizvod, in
navedejo podrobnosti zlasti o neskladnosti in vseh sprejetih
popravnih ukrepih.

8.  Proizvajalci pristojnemu nacionalnemu organu na podlagi
njegove utemeljene zahteve zagotovijo vse potrebne informacije
in dokumentacijo za dokazovanje skladnosti gradbenega proiz-
voda z izjavo o lastnostih in drugimi veljavnimi zahtevami iz te
uredbe v jeziku, ki ga ta organ brez tezav razume. S tem
organom na njegovo zahtevo sodelujejo pri vseh ukrepih, spre-
jetih za odpravo tveganj, povezanih z gradbenimi proizvodi, ki
so jih dali na trg.

Clen 12
Pooblasceni zastopniki

1.  Proizvajalci lahko s pisnim pooblastilom imenujejo
pooblaséenega zastopnika.

Priprava tehni¢ne dokumentacije ni del pooblastil pooblasce-
nega zastopnika.

2. Pooblasceni zastopnik izvaja naloge, dolocene v poobla-
stilu. Pooblastilo omogoca pooblas¢enemu zastopniku, da opra-
vlja vsaj naslednje naloge:

(a) za nacionalne nadzorne organe ima na voljo izjavo o last-
nostih in tehni¢no dokumentacijo v obdobju iz ¢lena 11(2);

(b) pristojnemu nacionalnemu organu na podlagi njegove
utemeljene zahteve zagotovi vse potrebne informacije in
dokumentacijo za dokazovanje skladnosti gradbenega proiz-
voda z izjavo o lastnostih in drugimi veljavnimi zahtevami
iz te uredbe;

(c) na zahtevo pristojnih nacionalnih organov z njimi sodeluje
pri vseh ukrepih, sprejetih za odpravo tveganj, povezanih z
gradbenimi proizvodi v okviru pooblastil pooblascenega
zastopnika.

Clen 13
Obveznosti uvoznikov

1. Uvozniki dajejo na trg v Uniji le gradbene proizvode,
skladne z veljavnimi zahtevami iz te uredbe.

2. Preden uvozniki dajo gradbeni proizvod na trg, zagoto-
vijo, da je proizvajalec ocenil in preveril nespremenljivost last-
nosti. Zagotovijo, da je proizvajalec pripravil tehni¢no doku-
mentacijo iz drugega pododstavka ¢lena 11(1) in izjavo o last-
nostih v skladu s ¢lenoma 4 in 6. Zagotovijo tudi, da ima
proizvod oznako CE, kjer je ta zahtevana, da so mu priloZeni
zahtevani dokumenti ter da je proizvajalec izpolnil zahteve iz
Clena 11(4) in (5).

Kadar uvoznik meni ali utemeljeno domneva, da gradbeni
proizvod ni v skladu z izjavo o lastnostih ali drugimi veljavnimi
zahtevami iz te uredbe, gradbenega proizvoda ne da na trg,
dokler ta ni v skladu s priloZeno izjavo o lastnostih in drugimi
veljavnimi zahtevami iz te uredbe oziroma dokler izjava o last-
nostih ni popravljena. Ce gradbeni proizvod predstavlja
tveganje, uvoznik o tem obvesti proizvajalca in organe za
nadzor trga.

3. Uvozniki na gradbenem proizvodu navedejo svoje ime,
registrirano trgovsko ime ali registrirano blagovno znamko in
naslov, na katerem so dosegljivi, kadar pa to ni mogoce,
podatke navedejo na embalazi ali v dokumentu, ki je prilozen
proizvodu.

4. Uvozniki pri omogocanju dostopnosti gradbenega proiz-
voda na trgu zagotovijo, da so proizvodu priloZena navodila in
varnostne informacije v jeziku, ki ga dolo¢i zadevna drzava
¢lanica in ga potrosniki brez tezav razumejo.
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5. Uvozniki zagotovijo, da v ¢asu njihove odgovornosti za
gradbeni proizvod pogoji skladis¢enja ali prevoza ne ogrozajo
skladnosti gradbenega proizvoda z izjavo o lastnostih in sklad-
nosti z drugimi relevantnimi zahtevami iz te uredbe.

6.  Uvozniki, ko je to potrebno zaradi zagotavljanja to¢nosti,
zanesljivosti ali stabilnosti navedenih lastnosti gradbenega proiz-
voda, pregledujejo vzorce gradbenih proizvodov, ki so dani na
trg ali, ki so na trgu dostopni, preverjajo in po potrebi vodijo
knjigo pritozb ter seznam neustreznih proizvodov in njihovega
odpoklica ter o vsem tovrstnem spremljanju obves¢ajo distribu-
terje.

7. Uvozniki, ki menijo ali utemeljeno domnevajo, da
gradbeni proizvod, ki so ga dali na trg, ni v skladu z izjavo o
lastnostih ali drugimi veljavnimi zahtevami iz te uredbe,
nemudoma sprejmejo potrebne popravne ukrepe, da zagotovijo
skladnost gradbenega proizvoda ali pa ga, ¢e je to potrebno,
umaknejo ali odpoklicejo. Ce proizvod predstavlja tveganje,
uvozniki o tem takoj obvestijo pristojne nacionalne organe
drzave ¢lanice, v kateri je na voljo njihov gradbeni proizvod,
in navedejo podrobnosti, zlasti o neskladnosti in vseh sprejetih
popravnih ukrepih.

8. Uvozniki imajo v obdobju iz ¢lena 11(2) izvod izjave o
lastnostih na voljo za organe za nadzor trga in zagotovijo, da
jim lahko na zahtevo predlozijo tehnicno dokumentacijo.

9.  Uvozniki pristojnemu nacionalnemu organu na podlagi
njegove utemeljene zahteve zagotovijo vse potrebne informacije
in dokumentacijo za dokazovanje skladnosti gradbenega proiz-
voda z izjavo o lastnostih in drugimi veljavnimi zahtevami iz te
uredbe v jeziku, ki ga ta organ brez tezav razume. S tem
organom na njegovo zahtevo sodelujejo pri vseh ukrepih, spre-
jetih za odpravo tveganj, povezanih z gradbenimi proizvodi, ki
so jih dali na trg.

Clen 14
Obveznosti distributerjev

1. Distributerji pri omogocanju dostopnosti gradbenih proiz-
vodov na trgu skrbno upostevajo zahteve iz te uredbe.

2. Preden distributerji omogocijo dostopnost gradbenega
proizvoda na trgu, zagotovijo, da ima proizvod, kadar je to
zahtevano, oznako CE in so mu priloZeni dokumenti, zahtevani
na podlagi te uredbe, ter navodila in varnostne informacije v
jeziku, ki ga dolo¢i drzava ¢lanica in ga potro$niki brez tezav

razumejo. Distributerji tudi zagotovijo, da sta proizvajalec in
uvoznik upostevala zahteve iz ¢lena 11(4) in (5) oziroma
Clena 13(3).

Kadar distributer meni ali utemeljeno domneva, da gradbeni
proizvod ni v skladu z izjavo o lastnostih ali drugimi veljavnimi
zahtevami iz te uredbe, ne omogoci dostopnosti proizvoda na
trgu, dokler ta ni v skladu s priloZeno izjavo o lastnostih in
drugimi veljavnimi zahtevami iz te uredbe oziroma dokler izjava
o lastnostih ni popravljena. Ce proizvod predstavlja tveganie,
distributer o tem obvesti proizvajalca ali uvoznika in organe
za nadzor trga.

3. Distributer zagotovi, da v ¢asu njegove odgovornosti za
gradbeni proizvod pogoji skladis¢enja ali prevoza ne ogrozajo
skladnosti gradbenega proizvoda z izjavo o lastnostih in
drugimi veljavnimi zahtevami iz te uredbe.

4. Distributerji, ki menijo ali utemeljeno domnevajo, da
gradbeni proizvod, katerega dostopnost na trgu so omogocili,
ni v skladu z izjavo o lastnostih ali drugimi veljavnimi zahte-
vami iz te uredbe, zagotovijo sprejetie potrebnih popravnih
ukrepov da se zagotovi skladnost proizvoda ali po potrebi
njegov umik ali odpoklic. Ce proizvod predstavlja tveganje,
distributerji o tem takoj obvestijo pristojne nacionalne organe
drzave ¢lanice, v kateri je na voljo njihov proizvod, in navedejo
podrobnosti, zlasti o neskladnosti in vseh sprejetih popravnih

ukrepih.

5. Distributerji pristojnemu nacionalnemu organu na podlagi
njegove utemeljene zahteve zagotovijo vse potrebne informacije
in dokumentacijo za dokazovanje skladnosti gradbenega proiz-
voda z izjavo o lastnostih in drugimi veljavnimi zahtevami iz te
uredbe v jeziku, ki ga ta organ brez teZzav razume. S tem
organom na njegovo zahtevo sodelujejo pri vseh ukrepih, spre-
jetih za odpravo tveganj, povezanih z gradbenimi proizvodi,
katerih dostopnost na trgu so omogocili.

Clen 15

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 11,
kadar daje proizvod na trg pod svojim imenom ali blagovno
znamko ali spreminja gradbeni proizvod, ki je Ze bil dan na trg,
na nacin, ki lahko vpliva na skladnost z izjavo o lastnostih.
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Clen 16
Identifikacija gospodarskih subjektov

V obdobju iz ¢lena 11(2) gospodarski subjekti na zahtevo
organov za nadzor trga identificirajo:

(a) vsak gospodarski subjekt, ki jim je dobavil proizvod;

(b) vsak gospodarski subjekt, ki so mu dobavili proizvod.

POGLAVJE IV
HARMONIZIRANE TEHNICNE SPECIFIKACIJE
Clen 17
Harmonizirani standardi

1. Harmonizirane standarde pripravijo evropski organi za
standardizacijo, ki so nasteti v Prilogi I k Direktivi 98/34/ES,
in sicer na podlagi zahtev (v nadaljnjem besedilu: mandati), ki
jih predlozi Komisija v skladu s ¢lenom 6 navedene direktive po
posvetovanju s stalnim odborom za gradbenistvo iz ¢lena 64 te
uredbe (v nadaljnjem besedilu: stalni odbor za gradbenistvo).

2. Kadar so zainteresirane strani vkljuéene v proces obliko-
vanja harmoniziranih standardov v skladu s tem <¢lenom,
evropski organi za standardizacijo zagotovijo, da so razli¢ne
kategorije zainteresiranih strani vedno zastopane na posten in
pravicen nacin.

3. Harmonizirani standardi dolo¢ajo metode in merila za
ocenjevanje lastnosti gradbenih proizvodov v zvezi z njihovimi
bistvenimi znacilnostmi.

Harmonizirani standard se nana$a na predvideno uporabo
proizvodov, kadar je to predvideno v zadevnem mandatu.

Harmonizirani standardi po potrebi dolocajo metode za ocenje-
vanje lastnosti gradbenih proizvodov v zvezi z njihovimi bistve-
nimi znacilnostmi, ki so manj zahtevne od preskusanja, e to ne
vpliva na to¢nost, zanesljivost ali stabilnost rezultatov.

4. Evropski organi za standardizacijo dolo¢ijo v harmonizi-
ranih standardih primerno tovarnisko kontrolo proizvodnje, pri
kateri so upostevani posebni pogoji proizvodnega procesa
zadevnega gradbenega proizvoda.

Harmonizirani  standard  vklju¢uje tehnicne podrobnosti,
potrebne za uporabo sistema ocenjevanja in preverjanja nespre-
menljivosti lastnosti.

5. Komisija oceni skladnost harmoniziranih standardov, ki
jih pripravijo evropski organi za standardizacijo, z ustreznim
mandatom.

Komisija objavi v Uradnem listu Evropske unije seznam sklicev na
harmonizirane standarde, ki so v skladu z ustreznimi mandati.

Za vsak harmonizirani standard na seznamu se dolo¢i(-jo):

(a) sklici na morebitne nadomes¢ene harmonizirane tehnicne
specifikacije;

(b) datum zacetka socasne veljavnosti;

(c) datum zakljucka socasne veljavnosti.

Komisija objavi kakr$ne koli posodobitve navedenega seznama.

Z datumom zacetka soCasne veljavnosti je mogoce uporabljati
harmonizirani standard za pripravo izjave o lastnostih za
gradbeni proizvod, zajet v tem standardu. Nacionalni organi
za standardizacijo imajo obveznost prenosa harmoniziranih
standardov v skladu z Direktivo 98/34/ES.

Brez poseganja v ¢lene 36 do 38 je harmonizirani standard z
datumom zakljucka socasne veljavnosti edino sredstvo za
pripravo izjave o lastnostih za gradbeni proizvod, zajet v tem
standardu.

Po obdobju socasne veljavnosti se vsi nasprotujo¢i nacionalni
standardi ukinejo, drzave ¢lanice pa razveljavijo vse nasprotu-
joce nacionalne dolocbe.

Clen 18
Uradno nasprotovanje harmoniziranim standardom

1.  Kadar drzava clanica ali Komisija meni, da harmonizirani
standard ne izpolnjuje v celoti zahtev iz ustreznega mandata,
zadevna drzava clanica ali Komisija po posvetovanju s stalnim
odborom za gradbeniStvo zadevo predlozi odboru, ustanovlje-
nemu s ¢lenom 5 Direktive 98/34[ES, in navede svoje argu-
mente. Odbor po posvetovanju s pristojnimi evropskimi organi
za standardizacijo nemudoma da svoje mnenje.
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2. Glede na mnenje odbora, ustanovljenega s ¢lenom 5 Dire-
ktive 98/34/ES, se Komisija odloci, da objavi, ne objavi, objavi z
omejitvijo, ohrani, ohrani z omejitvijo ali umakne sklic na
zadevni standard v Uradnem listu Evropske unije.

3. Komisija o svoji odlo¢itvi obvesti zadevni evropski organ
za standardizacijo in, ¢e je to potrebno, zahteva spremembo
zadevnih harmoniziranih standardov.

Clen 19
Evropski ocenjevalni dokument

1.  Organizacija TAB-ov na podlagi zahteve proizvajalca za
evropsko tehni¢no oceno pripravi in sprejme evropski ocenje-
valni dokument za kateri koli gradbeni proizvod, ki ni ali ni v
celoti zajet v harmoniziranem standardu in za katerega v skladu
z obstoje¢im harmoniziranim standardom ni mogoce v celoti
oceniti lastnosti v zvezi z njegovimi bistvenimi znacilnostmi,
ker med drugim:

(a) proizvod ne sodi v podrocje uporabe nobenega obstojecega
harmoniziranega standarda;

(b) metoda  ocenjevanja, predvidena v harmoniziranem
standardu, vsaj za eno bistveno znacilnost proizvoda ni
primerna ali

(c) harmonizirani standard vsaj za eno bistveno znacilnost tega
proizvoda ne doloca nobene metode ocenjevanja.

2. Postopek za sprejetje evropskega ocenjevalnega doku-
menta poteka ob upostevanju nacel iz ¢lena 20 in je v skladu
s pravili iz ¢lena 21 in Priloge IL

3. Komisija lahko sprejme delegirane akte v skladu s ¢lenom
60 za spremembo Priloge II in oblikuje dodatna postopkovna
pravila za pripravo in sprejetje evropskega ocenjevalnega doku-
menta.

4. Komisija po posvetovanju s stalnim odborom za gradbeni-
§tvo po potrebi uporabi obstojece evropske ocenjevalne doku-
mente kot osnovo za mandate, ki jih odobri v skladu s ¢lenom
17(1) z namenom oblikovanja harmoniziranih standardov za
proizvode iz odstavka 1 tega ¢lena.

Clen 20

Nacela za pripravo in sprejetje evropskih ocenjevalnih
dokumentov

1. Postopek za pripravo in sprejetje evropskih ocenjevalnih
dokumentov:

(a) je pregleden za zadevne proizvajalce;

(b) doloca ustrezne obvezne roke, da se preprecijo neupravicene
zamude;

(c) zagotavlja ustrezno varovanje poslovne skrivnosti in zaup-
nosti;

(d) omogoca ustrezno sodelovanje Komisije;

(e) je stroskovno ucinkovit za proizvajalca; ter

(f) zagotavlja zadostno kolegialnost in usklajevanje organov za
tehni¢no ocenjevanje, imenovanih za zadevni proizvod.

2. TAB skupaj z organizacijo TAB-ov v celoti krijejo stroske
priprave in sprejetja evropskih ocenjevalnih dokumentov.

Clen 21

Obveznosti organa TAB, ki prejme zahtevo za evropsko
tehni¢no oceno

1.  TAB, ki prejme zahtevo za evropsko tehni¢no oceno,
proizvajalca obvesti o naslednjem, e je gradbeni proizvod v
celoti ali delno zajet v harmonizirani tehni¢ni specifikaciji:

(a) Ce je proizvod v celoti zajet v harmoniziranem tehni¢nem
standardu, organ za tehni¢no ocenjevanje proizvajalca
obvesti, da v skladu s ¢lenom 19(1) evropske tehni¢ne
ocene zanj ni mogoce izdati;

(b) e je proizvod v celoti zajet v evropskem ocenjevalnem
dokumentu, TAB proizvajalca obvesti, da se bo ta dokument
uporabil kot podlaga za izdajo evropske tehni¢ne ocene;

(c) &e proizvod ni zajet ali ni v celoti zajet v nobeni harmoni-
zirani tehni¢ni specifikaciji, TAB uporabi postopkovna
pravila, dolo¢ena v Prilogi II ali oblikovana v skladu s
clenom 19(3).

2.V primerih iz to¢k (b) in (c) odstavka 1 TAB obvesti
organizacijo TAB-ov in Komisijo o vsebini zahteve in navede
ustrezni sklep Komisije o ocenjevanju in preverjanju nespremen-
ljivosti lastnosti, ki jo namerava uporabiti za ta proizvod, ali o
tem, da takSen sklep Komisije ne obstaja.
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3. Ce Komisija meni, da ustrezni sklep o ocenjevanju in
preverjanju nespremenljivosti lastnosti za gradbeni proizvod
ne obstaja, se uporabi ¢len 28.

Clen 22
Objava

Evropski ocenjevalni dokumenti, ki jih je sprejela organizacija
TAB-ov, se posljejo Komisiji, ki v Uradnem listu Evropske unije
objavi konéni seznam sklicev na sprejete evropske ocenjevalne
dokumente.

Komisija objavi kakr$ne koli posodobitve navedenega seznama.

Clen 23
Resevanje sporov v primeru nesoglasja med TAB-i

Ce se TAB-i v dolocenem roku ne dogovorijo o evropskem
ocenjevalnem dokumentu, organizacija TAB-ov to zadevo pred-
lozi Komisiji, da sprejme ustrezno resitev.

Clen 24
Vsebina evropskega ocenjevalnega dokumenta

1. Evropski ocenjevalni dokument vsebuje vsaj splosen opis
gradbenega proizvoda, seznam bistvenih znacilnosti, ki se nana-
$ajo na uporabo, ki jo predvideva proizvajalec in o katerih se
dogovorita proizvajalec in organizacija TAB-ov, ter metode in
merila za ocenjevanje lastnosti proizvoda v zvezi s temi bistve-
nimi znacilnostmi.

2.V evropskem ocenjevalnem dokumentu se dolocijo
veljavna nacela za tovarnisko kontrolo proizvodnje, ki se
uporablja, ob upostevanju pogojev proizvodnega procesa zadev-
nega gradbenega proizvoda.

3. Ce je lastnosti nekaterih bistvenih zna&ilnosti proizvoda
mogoce ustrezno oceniti z metodami in merili, ki so Ze
dolo¢ena v drugih harmoniziranih tehni¢nih specifikacijah ali
smernicah za evropsko tehni¢no soglasje iz ¢lena 66(3) ali so
bila v skladu s ¢lenom 9 Direktive 89/106/EGS pred 1. julijem
2013 uporabljena pri izdaji evropskih tehni¢nih soglasij, se te
obstoje¢e metode in merila vkljucijo kot deli evropskega ocenje-
valnega dokumenta.

Clen 25

Uradno nasprotovanje evropskemu ocenjevalnemu
dokumentu

1. Ce drzava ¢lanica ali Komisija meni, da evropski ocenje-
valni dokument ne izpolnjuje v celoti zahtev v zvezi z osnov-

nimi zahtevami za gradbene objekte iz Priloge I, zadevna drzava
¢lanica ali Komisija zadevo predlozi stalnemu odboru za gradbe-
nidtvo in navede svoje argumente. Stalni odbor za gradbenistvo
po posvetovanju z organizacijo TAB-ov nemudoma predlozi
svoje mnenje.

2. Glede na mnenje stalnega odbora za gradbenidtvo se
Komisija odlo¢i, da objavi, ne objavi, objavi z omejitvijo, ohrani,
ohrani z omejitvijo ali umakne sklice na evropske ocenjevalne
dokumente v Uradnem listu Evropske unije.

3. Komisija ustrezno obvesti organizacijo TAB-ov in po
potrebi zahteva spremembo zadevnega evropskega ocenjeval-
nega dokumenta.

Clen 26
Evropska tehni¢na ocena

1.  Evropsko tehnino oceno izda TAB na zahtevo proizva-
jalca na podlagi evropskega ocenjevalnega dokumenta v skladu s
postopki iz ¢lena 21 in Priloge II.

Ce obstaja evropski ocenjevalni dokument, se evropska tehni¢na
ocena lahko izda tudi v primeru, ko je bil dolo¢en mandat za
harmonizirani standard. Taksna izdaja je mogoca do zacetka
obdobja socasne veljavnosti, ki ga dolo¢i Komisija v skladu s
Clenom 17(5).

2. Evropska tehni¢na ocena vkljucuje lastnosti, ki jih je treba
navesti, po ravneh ali razredih ali opisno tistih bistvenih znacil-
nosti, o katerih sta se za navedeno predvideno uporabo dogo-
vorila proizvajalec in TAB, ki je prejel zahtevo za evropsko
tehni¢no oceno, in tehni¢ne podrobnosti, potrebne za izvajanje
sistema ocenjevanja in preverjanja nesprejemljivosti lastnosti.

3. Za zagotovitev enotnega izvajanja tega clena Komisija
sprejme izvedbene akte za dolocitev oblike evropske tehni¢ne
ocene v skladu s postopkom iz ¢lena 64(2).

Clen 27
Ravni ali razredi lastnosti

1. Komisija lahko sprejme delegirane akte v skladu s ¢lenom
60 za dolocitev razredov lastnosti v zvezi z bistvenimi znacil-
nostmi gradbenih proizvodov.
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2. Kadar Komisija dolo¢i razrede lastnosti v zvezi z bistve-
nimi znacilnostmi gradbenih proizvodov, evropski organi za
standardizacijo navedene razrede uporabijo v harmoniziranih
standardih. Organizacija TAB-ov navedene razrede po potrebi
uporabi v evropskem ocenjevalnem dokumentu.

Kadar Komisija ne dolo¢i razredov lastnosti v zvezi z bistvenimi
znacilnostmi gradbenih proizvodov, jih lahko v harmoniziranih
standardih dolocijo evropski organi za standardizacijo na
podlagi spremenjenega mandata.

3. Kadar je to doloceno v zadevnih mandatih, evropski
organi za standardizacijo v harmoniziranih standardih v zvezi
z bistvenimi znadilnostmi in, kjer je primerno, za predvidene
uporabe dolo¢ijo mejne vrednosti, ki jih morajo izpolnjevati
gradbeni proizvodi v drzavah ¢lanicah.

4. Ce so evropski organi za standardizacijo dolocili razrede
lastnosti v harmoniziranem standardu, organizacija TAB-ov
navedene razrede uporabi v evropskih ocenjevalnih dokumentih,
¢e so pomembni za gradbeni proizvod.

Kadar je primerno, lahko organizacija TAB-ov s soglasjem
Komisije in po posvetovanju s stalnim odborom za gradbeni-
§tvo v evropskem ocenjevalnem dokumentu dolo¢i razrede last-
nosti in mejne vrednosti v zvezi z bistvenimi znacilnostmi
gradbenega proizvoda v okviru njegove predvidene uporabe,
kot jo predvideva proizvajalec.

5. Komisija lahko sprejme delegirane akte v skladu s ¢lenom
60 za dolocitev pogojev, pod katerimi za gradbeni proizvod
velja, da izpolnjuje doloceno raven ali doloceni razred lastnosti
brez preskusanja ali nadaljnjega preskusanja.

Kadar Komisija ne dolo¢i takih pogojev, jih lahko v harmonizi-
ranih standardih dolocijo evropski organi za standardizacijo na
podlagi spremenjenega mandata.

6. Ce je Komisija dolocila sisteme razvricanja v skladu z
odstavkom 1, lahko drzave clanice ravni ali razrede lastnosti,
ki se morajo upostevati pri gradbenih proizvodih v zvezi z
njihovimi bistvenimi znacilnostmi, dolo¢ijo samo v skladu z
navedenimi sistemi razvricanja.

7. Evropski organi za standardizacijo in organizacija TAB-ov
pri dolo¢anju mejnih vrednosti ali razredov lastnosti upostevajo
zakonodajne potrebe drzav ¢lanic.

Clen 28
Ocenjevanje in preverjanje nespremenljivosti lastnosti

1. Ocenjevanje in preverjanje nespremenljivosti lastnosti
gradbenih proizvodov v zvezi z njihovimi bistvenimi znacil-
nostmi se izvede v skladu z enim od sistemov iz Priloge V.

2. Komisija s sprejetjem delegiranih aktov v skladu s ¢lenom
60 doloc¢i in lahko — ob upostevanju zlasti posledic za varnost
in zdravje ljudi in okolje — spremeni sistem oziroma sisteme, ki
se uporabljgjo za zadevni gradbeni proizvod ali druzino
gradbenih proizvodov ali zadevno bistveno znacilnost, v skladu
z naslednjimi merili: Komisija pri tem uposteva tudi dokumen-
tirane izku$nje v zvezi z nadzorom trga, ki jih posredujejo
nacionalni organi.

Komisija vedno izbere najmanj zahteven (zahtevne) sistem ali
sisteme, ki je (so) skladen(-i) z vsemi osnovnimi zahtevami za

gradbene objekte.

3. Tako doloceni sistem ali sistemi je naveden (so navedeni)
v mandatih za harmonizirane standarde in v harmoniziranih
tehni¢nih specifikacijah.

POGLAVJE V
ORGANI ZA TEHNICNO OCENJEVANJE
Clen 29
Imenovanje, spremljanje in ocenjevanje TAB-ov

1. Drzave clanice lahko na svojem ozemlju imenujejo TAB-¢
za eno ali ve¢ podrocij proizvodov iz razpredelnice 1 v Prilogi
V.

Drzave ¢lanice, ki so imenovale TAB, sporocijo drugim drzavam
¢lanicam in Komisiji ime in naslov navedenega TAB-a ter
podrogja proizvodov, za katera je bil navedeni TAB imenovan.

2. Komisija v elektronski obliki objavi seznam TAB-ov z
navedbo podrotij proizvodov, za katere so imenovani, ter si
prizadeva za ¢im vedjo preglednost.

Komisija javno objavi kakr$ne koli posodobitve navedenega
seznama.

3. Drzave clanice spremljajo dejavnosti in pristojnosti TAB,
ki so jih imenovale, ter jih ocenjujejo glede na zadevne zahteve
iz razpredelnice 2 iz Priloge IV.
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Drzave clanice Komisijo obvestijo o svojih nacionalnih
postopkih za imenovanje TAB, o spremljanju njihove dejavnosti
in pristojnosti ter o kakr3ni koli spremembi navedenih infor-
macij.

4. Komisija sprejme smernice za izvajanje ocenjevanja TAB
po posvetovanju s stalnim odborom za gradbenistvo.

Clen 30
Zahteve za TAB

1. TAB izvede oceno in izda evropsko tehni¢no oceno za
podrogje proizvodov, za katero je bil imenovan.

TAB izpolnjuje zahteve iz preglednice 2 Priloge IV s podrodja,
za katerega je imenovan.

2. TAB-i javno objavijo svoje organizacijske sheme in imena
¢lanov notranjih organov odlocanja.

3. Kadar TAB ne izpolnjuje ve¢ zahtev iz odstavka 1, drzava
¢lanica umakne imenovanje navedenega organa za zadevno
podrogje proizvodov ter o umiku obvesti Komisijo in druge
drzave ¢lanice.

Clen 31
Usklajevanje TAB-ov

1. TAB ustanovijo organizacijo za tehni¢no ocenjevanje.

2. Organizacija TAB se $teje za organ, ki si prizadeva za
dosego cilja v splosnem evropskem interesu v smislu clena
162 Uredbe Komisije (ES, Euratom) §t. 2342/2002 z dne
23. decembra 2002 o dolocitvi podrobnih pravil za izvajanje
Uredbe (ES, Euratom) 3t. 1605/2002 o finan¢ni uredbi, ki se
uporablja za splosni proracun Evropskih skupnosti (1).

3. Skupni cilji sodelovanja ter upravni in finan¢ni pogoji v
zvezi z donacijami, dodeljenimi organizaciji TAB, se lahko
dolocijo v okvirnem sporazumu o partnerstvu, ki ga podpiseta
Komisija in navedena organizacija, v skladu z Uredbo Sveta (ES,
Euratom) 3§t. 1605/2002 z dne 25. junija 2002 o financni
uredbi, ki se uporablja za splo$ni proracun Evropskih skup-
nosti (3) (v nadaljnjem besedilu: Finanéna uredba) in Uredbo

() UL L 357, 31.12.2002, str. 1.
() UL L 248, 16.9.2002, str. 1.

(ES, Euratom) §t. 2342/2002. Evropski parlament in Svet sta
obves¢ena o sklenitvi takega sporazuma.

4. Organizacija TAB-ov opravlja vsaj naslednje naloge:

(a) organizira usklajevanje TAB-ov in po potrebi zagotavlja
sodelovanje ter posvetovanje z drugimi zainteresiranimi
stranmi;

(b) zagotovi medsebojno posredovanje primerov dobre prakse
med TAB-i za spodbujanje vedje ucinkovitosti in zagota-
vljanje boljsih storitev podjetjem;

(c) usklajuje uporabo postopkovnih pravil iz ¢lena 21 in Priloge
II ter zagotavlja podporo, potrebno za ta namen;

(d) pripravlja in sprejme evropske ocenjevalne dokumente;

(e) Komisijo obvesca o vsakem vprasanju v zvezi s pripravo
evropskih ocenjevalnih dokumentov ter vsakem vidiku,
povezanem z razlago postopkovnih pravil iz ¢lena 21 in
Priloge II ter ji predlaga izboljSave na podlagi pridobljenih
izkusenj;

(f) Komisiji in drzavi ¢lanici, ki je imenovala TAB, ki ne izvaja
nalog v skladu s postopkovnimi pravili iz ¢lena 21 in
Priloge II, sporo¢a morebitne pripombe v zvezi z njim;

(g) zagotavlja, da so sprejeti evropski ocenjevalni dokumenti in
sklici na evropsko tehni¢no oceno javno dostopni.

Te naloge v organizaciji TAB-ov opravlja sekretariat.

5. Drzave ¢lanice zagotovijo, da TAB-i prispevajo financne in
¢loveske vire k organizaciji TAB-ov.

Clen 32
Finan¢na sredstva Unije

1. Organizaciji TAB se za izvajanje dejavnosti iz ¢lena 31(4)
odobrijo finan¢na sredstva Unije.

2. Proracunska sredstva, odobrena za dejavnosti iz clena
31(4), proracunski organ dolo¢i letno v mejah veljavnega fi-
nanénega okvira.
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Clen 33
Ureditve financiranja

1. Organizaciji TAB se lahko brez razpisa za zbiranje pred-
logov zagotovijo finan¢na sredstva Unije za izvajanje dejavnosti
iz ¢lena 31(4), za katere se v skladu s Finan¢no uredbo lahko
dodelijo donacije.

2. Dejavnosti sekretariata organizacije TAB iz ¢lena 31(4) se
lahko financirajo na podlagi donacij za poslovanje. Donacije za
poslovanje se ob ponovni odobritvi ne zmanjSujejo samodejno.

3. Sporazumi o donaciji lahko dovoljujejo pavialno financi-
ranje upraviCencevih rezijskih stroskov do najve¢ 10 % skupnih
upravienih neposrednih stroskov dejavnosti, razen &e se
posredni strodki upravi¢enca ne krijejo z donacijo za poslovanje,
financirano iz splosnega proracuna Unije.

Clen 34
Upravljanje in spremljanje

1. Iz proracunskih sredstev, ki jih je proracunski organ
odobril za financiranje dejavnosti iz ¢lena 31(4), se lahko krijejo
tudi upravni stroski za izvajanje priprav, spremljanja, pregledov,
revidiranja in ocenjevanja, ki so neposredno potrebni za dosego
ciljev te uredbe, zlasti Studije, sestanki ter dejavnosti obvescanja
in objave, stroski v zvezi z informacijskimi mrezZami za izme-
njavo informacij ter vsi drugi odhodki za upravno in tehni¢no
pomo¢, ki jo Komisija lahko uporablja pri dejavnostih, pove-
zanih s pripravo in sprejetjem evropskih ocenjevalnih doku-
mentov ter izdajo evropske tehni¢ne ocene.

2. Komisija oceni pomembnost dejavnosti iz ¢lena 31(4), ki
prejemajo finanéno pomo¢ Unije, z vidika zahtev politik in
zakonodaje Unije ter do 1. januarja 2017 in nato vsaka Stiri
leta Evropski parlament in Svet obvesti o rezultatu te ocene.

Clen 35
Zas¢ita finanénih interesov Unije

1.  Komisija zagotovi, da se med izvajanjem dejavnosti, fi-
nanciranih po tej uredbi, finan¢ni interesi Unije zas(itijo z izva-
janjem preprecevalnih ukrepov proti goljufijam, korupciji in
drugim nezakonitim dejavnostim, z ucinkovitimi pregledi in
izterjavo neupraviCeno placanih zneskov ter, ob odkritju nepra-
vilnosti, z u¢inkovitimi, sorazmernimi in odvracilnimi kaznimi v
skladu z Uredbo Sveta (ES, Euratom) st. 2988/95 z dne
18. decembra 1995 o zaiciti finan¢nih interesov Evropskih
skupnosti (1), Uredbo Sveta (Euratom, ES) §t. 2185/96 z dne

() UL L 312, 23.12.1995, str. 1.

11. novembra 1996 o pregledih in indpekcijah na kraju samem,
ki jih opravlja Komisija za zas¢ito finan¢nih interesov Evropskih
skupnosti pred goljufijami in drugimi nepravilnostmi (3, in
Uredbo (ES) st. 1073/1999 Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 25. maja 1999 o preiskavah, ki jih izvaja Evropski urad za
boj proti goljufijam (OLAF) (3).

2. Za dejavnosti, ki so financirane po tej uredbi, pojem
nepravilnosti iz ¢lena 1(2) Uredbe (ES, Euratom) §t. 2988/95
pomeni katero koli krsitev dolocbe prava Unije ali krSitev
pogodbene obveznosti, ki izhaja iz dejanja ali opustitve dejanja
gospodarskega subjekta, ki zaradi neupravicenega odhodka
ogroza ali bi lahko ogrozila splo$ni proracun Unije ali ostale
proracune, ki jih ta upravlja.

3. Vsi sporazumi in pogodbe, ki izhajajo iz te uredbe, pred-
videvajo spremljanje in finan¢ni nadzor, ki ga izvaja Komisija ali
morebitni predstavnik, ki ga ta pooblasti, ter revizije, ki jih
izvaja Racunsko sodisCe; po potrebi se lahko opravijo na
kraju samem.

POGLAVJE VI
POENOSTAVLJENI POSTOPKI
Clen 36
Uporaba ustrezne tehni¢ne dokumentacije

1. Pri dolocitvi tipa proizvoda, lahko proizvajalec nadomesti
preskusanje tipa ali izracun tipa z ustrezno tehni¢no dokumen-
tacijo, ki kaze, da:

(a) za eno ali ve¢ bistvenih znacilnosti gradbenega proizvoda, ki
ga proizvajalec daje na trg, velja, da navedeni proizvod
dosega doloceno raven ali razred lastnosti brez preskusanja
ali izra¢una ali brez nadaljnjega preskusanja ali izra¢una v
skladu s pogoji iz ustrezne harmonizirane tehni¢ne specifi-
kacije ali odlo¢be Komisije;

(b) gradbeni proizvod, zajet v harmoniziranem standardu, ki ga
proizvajalec daje na trg, ustreza tipu proizvoda drugega
gradbenega proizvoda, ki ga je proizvedel drug proizvajalec
in je Ze bil preskusen v skladu z ustreznim harmoniziranim
standardom. Kadar so ti pogoji izpolnjeni, ima proizvajalec
pravico navesti lastnosti, ki ustrezajo vsem ali nekaterim
rezultatom preskusa tega drugega proizvoda. Proizvajalec
lahko uporabi rezultate preskusa, ki jih je pridobil drugi
proizvajalec, Sele potem, ko je pridobil dovoljenje tega
proizvajalca, ki ostaja odgovoren za to¢nost, zanesljivost
in nespremenljivost navedenih rezultatov preskusa; ali

() UL L 292, 15.11.1996, str. 2.
() UL L 136, 31.5.1999, str. 1.
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(c) je gradbeni proizvod, zajet v harmonizirani tehni¢ni speci-
fikaciji, ki ga proizvajalec daje na trg, sistem, sestavljen iz
sestavnih delov, ki jih proizvajalec ustrezno sestavi na
podlagi natan¢nih navodil ponudnika tak$nega sistema ali
njegovega sestavnega dela, ki je navedeni sistem ali sestavni
del Ze preskusil z vidika ene ali ve¢ njegovih bistvenih
znacilnosti v skladu z ustrezno harmonizirano tehni¢no
specifikacijo. Kadar so ti pogoji izpolnjeni, ima proizvajalec
pravico navesti lastnosti, ki ustrezajo vsem ali nekaterim
rezultatom preskusa za sistem ali sestavni del, ki mu je
zagotovljen. Proizvajalec lahko uporabi rezultate preskusa,
ki jih je pridobil drugi proizvajalec ali ponudnik sistema,
Sele potem, ko je pridobil dovoljenje tega proizvajalca ali
ponudnika sistema, ki ostaja odgovoren za to¢nost, zane-
sljivost in nespremenljivost navedenih rezultatov preskusa.

2. Ce spada gradbeni proizvod iz odstavka 1 v druzino
gradbenih proizvodov, za katere je veljavni sistem ocenjevanja
in preverjanja nespremenljivosti lastnosti sistem 1 + ali 1, kakor
je doloceno v Prilogi V, priglaseni organ za certificiranje proiz-
vodov iz Priloge V preveri ustrezno tehni¢no dokumentacijo iz
odstavka 1.

Clen 37
Uporaba poenostavljenih postopkov s strani mikro podjetij

Mikro podjetja, ki proizvajajo gradbene proizvode, zajete v
harmoniziranem standardu, lahko zamenjajo dolocitev tipa
proizvoda na podlagi preskusanja tipa za veljavna sistema 3
in 4 iz Priloge V z uporabo metod, ki se razlikujejo od
metod iz veljavnega harmoniziranega standarda. Ti proizvajalci
lahko tudi gradbene proizvode, za katere velja sistem 3, obrav-
navajo v skladu z dolocbami za sistem 4. Kadar proizvajalec
uporablja poenostavljeni postopek, tedaj s specificno tehnicno
dokumentacijo dokazuje skladnost gradbenega proizvoda z
veljavnimi zahtevami ter enakovrednost uporabljenih postopkov
s postopki, dolo¢enimi v harmoniziranih standardih.

Clen 38
Drugi poenostavljeni postopki

1.V zvezi z gradbenimi proizvodi, zajetimi v harmonizi-
ranem standardu, ki so proizvedeni individualno ali izdelani
po narocilu v neserijski proizvodnji na podlagi posebnega
narocila ter vgrajeni v posamezen dolocen gradbeni objekt,
lahko proizvajalec nadomesti del veljavnega sistema v zvezi z
ocenjevanjem lastnosti iz Priloge V s specifi¢no tehni¢no doku-
mentacijo, ki kaze skladnost navedenega proizvoda z veljavnimi
zahtevami ter enakovrednost uporabljenih postopkov s
postopki, doloenimi v harmoniziranih standardih.

2. Ce spada gradbeni proizvod iz odstavka 1 v druzino
gradbenih proizvodov, za katere je veljavni sistem ocenjevanja
in preverjanja nespremenljivosti lastnosti sistem 1 + ali 1, kakor
je doloceno v Prilogi V, priglaseni organ za certificiranje proiz-
vodov iz Priloge V preveri specificno tehni¢no dokumentacijo.

POGLAVJE VII
PRIGLASITVENI IN PRIGLASENI ORGANI
Clen 39
Priglasitev

Drzave clanice Komisijo in druge drzave clanice obvestijo o
organih, pooblascenih za izvajanje nalog tretje stranke v
postopku ocenjevanja in preverjanja nespremenljivosti lastnosti
na podlagi te uredbe (v nadaljnjem besedilu: priglaseni organi).

Clen 40
Priglasitveni organi

1. Drzave clanice dolocijo priglasitveni organ, ki je pristojen
za uvedbo in izvajanje potrebnih postopkov za ocenjevanje in
priglasitev organov, pooblascenih za izvajanje nalog tretje
stranke v postopku ocenjevanja in preverjanja nespremenljivosti
lastnosti za namene te uredbe, ter za spremljanje priglasenih
organov, vkljuéno z upostevanjem dolocb iz ¢lena 43.

2. Drzave ¢lanice lahko odlocijo, da ocenjevanje in sprem-
ljanje iz odstavka 1 izvajajo njihovi nacionalni akreditacijski
organi v smislu in v skladu z Uredbo (ES) $t. 765/2008.

3. Kadar priglasitveni organ izda pooblastilo ali drugace
zaupa ocenjevanje, priglasitev ali spremljanje iz odstavka 1
organu, ki ni vladni subjekt, mora biti ta organ pravni subjekt
in mora smiselno izpolnjevati zahteve iz clena 41. Poleg tega
mora imeti takSen organ urejeno zavarovanje odgovornosti, ki
izhajajo iz njegovih dejavnosti.

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

Clen 41
Zahteve za priglasitvene organe

1.  Priglasitveni organ je ustanovljen tako, da ne pride do
navzkrizja interesov s priglasenimi organi.

2. Priglasitveni organ s svojo organizacijo in delovanjem
zagotavlja objektivnost in nepristranskost pri izvajanju svojih
dejavnosti.
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3. Priglasitveni organ je organiziran tako, da vsako odlocitev
v zvezi s priglasitvijo organa, ki se pooblasti za izvajanje nalog
tretje stranke v postopku ocenjevanja in preverjanja nespremen-
ljivosti lastnosti, sprejmejo usposobljene osebe, ki niso tiste, ki
so izvedle ocenjevanje.

4. Priglasitveni organ ne ponuja ali izvaja dejavnosti, ki jih
izvajajo priglaSeni organi, ali svetovalnih storitev na trzni ali
konkurencni osnovi.

5. Priglasitveni organ zagotovi zaupnost pridobljenih infor-
macij.

6.  Priglasitveni organ ima na voljo zadostno $tevilo uspo-
sobljenega osebja za pravilno izvajanje svojih nalog.

Clen 42
Obveznost obvestanja za drzave &lanice

Drzave clanice obvestijo Komisijo o svojih nacionalnih
postopkih za ocenjevanje in priglasitev organov, ki se poobla-
stijo za izvajanje nalog tretje stranke v postopku ocenjevanja in
preverjanja nespremenljivosti lastnosti, ter za spremljanje prigla-
$enih organov in o kakrsnih koli spremembah teh informacij.

Komisija poskrbi, da so informacije javno dostopne.

Clen 43
Zahteve za priglasene organe

1. Za namene priglasitve prigladeni organ izpolnjuje zahteve
iz odstavkov 2 do 11.

2. PriglaSeni organ je ustanovljen v skladu z nacionalnim
pravom in je pravna oseba.

3. Prigladeni organ je neodvisni tretji organ, ki ni povezan z
organizacijo ali gradbenim proizvodom, ki ga ocenjuje.

Organ, ki je ¢lan poslovnega zdruzenja ali poklicnega zdruzenja,
ki zastopa podjetja, vklju¢ena v oblikovanje, proizvodnjo,
ponudbo, sestavljanje, uporabo ali vzdrzevanje gradbenih proiz-
vodov, ki jih ta organ ocenjuje, se lahko pod pogojem, da sta
dokazana njegova neodvisnost in odsotnost vsakega navzkrizja
interesov, obravnava kot tak$en organ.

4. Priglaseni organ, njegovo najvi§ie vodstvo in osebje,
pristojno za izvajanje nalog tretje stranke v postopku ocenje-
vanja in preverjanja nespremenljivosti lastnosti, niso oblikovalci,

proizvajalci, dobavitelji, monterji, kupci, lastniki, uporabniki ali
vzdrzevalci gradbenih proizvodov, ki jih ocenjuje, niti poobla-
$Ceni zastopniki katere koli izmed teh strank. To ne onemogoca
uporabe ocenjenih proizvodov, ki so nujni za delovanje prigla-
Senega organa, ali uporabe proizvodov za osebne namene.

Priglageni organ, njegovo najvije vodstvo in osebje, pristojno za
izvajanje nalog tretje stranke v postopku ocenjevanja in prever-
janja nespremenljivosti lastnosti ne sodelujejo neposredno pri
oblikovanju, proizvodnji ali konstrukciji, trZenju, montazi,
uporabi ali vzdrZevanju navedenih gradbenih proizvodov in
ne zastopajo strank, ki se ukvarjajo z navedenimi dejavnostmi.
Ne izvajajo nobene dejavnosti, ki bi lahko bila v nasprotju z
njihovo neodvisnostjo presoje in neoporenostjo v zvezi z
dejavnostmi, za katere so bili priglaseni. To velja Se posebej
za svetovalne storitve.

Priglaseni organ zagotovi, da dejavnosti héerinskih druzb ali
podizvajalcev ne vplivajo na zaupnost, objektivnost in nepri-
stranskost njegovih dejavnosti ocenjevanja infali preverjanja.

5.  Priglaseni organ in njegovo osebje izvajata naloge tretje
stranke v postopku ocenjevanja in preverjanja nespremenljivosti
lastnosti z najve¢jo strokovno neoporetnostjo in potrebno
tehni¢no usposobljenostjo na doloéenem podrocju, brez priti-
skov in spodbud, zlasti finan¢nih, ki bi lahko vplivali na njuno
presojo ali rezultate njunih dejavnosti ocenjevanja infali prever-
janja, zlasti od oseb ali skupin oseb, ki jih zanimajo rezultati
navedenih dejavnosti.

6.  PriglaSeni organ je sposoben izvajati vse naloge tretje
stranke v postopku ocenjevanja in preverjanja nespremenljivosti
lastnosti, ki so mu dodeljene v skladu s Prilogo V in v zvezi s
katerimi je bil priglasen, ne glede na to, ali navedene naloge
izvaja priglaseni organ sam ali se izvajajo v njegovem imenu in
pod njegovo pristojnostjo.

Priglaseni organ ima vedno in za vsak sistem ocenjevanja in
preverjanja nespremenljivosti lastnosti ter za vsako vrsto ali
kategorijo gradbenih proizvodov, bistvenih znacilnosti in nalog,
v zvezi s katerimi je bil priglasen, na voljo:

(a) potrebno osebje s tehnicnim znanjem ter zadostnimi in
ustreznimi izku$njami za izvajanje nalog tretje stranke v
postopku ocenjevanja in preverjanja nespremenljivosti last-
nosti;
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(b) potreben opis postopkov, v skladu s katerimi se izvaja
ocenjevanje lastnosti, kar zagotavlja preglednost in moznost
ponovne izvedbe teh postopkov. Vzpostavljeno ima
ustrezno politiko in postopke, ki razlikujejo med nalogami,
ki jih izvaja kot priglaSeni organ, in drugimi dejavnostmi;

(c) potrebne postopke za izvajanje dejavnosti, v katerih so
ustrezno upostevani velikost podjetja, sektor, v katerem ta
deluje, in njegova struktura, stopnja zahtevnosti zadevne
proizvodne tehnologije ter vrsta proizvodnega postopka,
tj. masovna ali serijska proizvodnja.

Prigladeni organ ima potrebna sredstva za ustrezno izvajanje
tehni¢nih in upravnih nalog, povezanih z dejavnostmi, za katere
je priglasen, ter dostop do vse potrebne opreme ali prostorov.

7. Osebje, odgovorno za izvajanje dejavnosti, v zvezi s kate-
rimi je bil organ priglasen:

(a) razpolaga z dobro tehni¢no in poklicno usposobljenostjo, ki
vkljuCuje vse naloge tretje stranke v postopku ocenjevanja in
preverjanja  nespremenljivosti  lastnosti na  zadevnem
podrodju, za katero je bil organ priglasen;

(b) ima zadovoljivo znanje o zahtevah glede ocenjevanj in
preverjanj, ki jih izvaja, in ustrezna pooblastila za izvajanje
taksnih dejavnosti;

(c) ima ustrezno znanje in razumevanje veljavnih harmonizi-
ranih standardov in ustreznih dolo¢b Uredbe;

(d) ima sposobnost, ki je potrebna za pripravo potrdil, zapisov
in porocil kot dokaz, da so bila ocenjevanja in preverjanja
izvedena.

8.  Zagotovljena je nepristranskost priglasenega organa,
njegovega najvisjega vodstva in osebja za ocenjevanje.

Plac¢ilo najvisjega vodstva priglaSenega organa in njegovega
osebja za ocenjevanje ni odvisno od $tevila izvedenih ocenjevanj
ali od rezultatov tak$nih ocenjevanj.

9.  Priglaseni organ sklene zavarovanje odgovornosti, razen Ce
odgovornosti v skladu z nacionalno zakonodajo ne prevzame
drzava clanica ali Ce je drzava clanica sama neposredno
pristojna za ocenjevanje infali preverjanje.

10.  Osebje priglasenega organa je zavezano k varovanju
poklicne skrivnosti v zvezi z vsemi informacijami, pridobljenimi
med izvajanjem nalog v skladu s Prilogo V, razen v zvezi s
pristojnimi upravnimi organi drZave ¢lanice, v kateri izvaja
svoje dejavnosti. Lastninske pravice so za$Citene.

11.  PriglaSeni organ sodeluje v ustreznih dejavnostih stan-
dardizacije in dejavnostih skupine za usklajevanje dela prigla-
$enih organov, ustanovljene v skladu s to uredbo, ali zagotovi,
da je njegovo osebje za ocenjevanje obveséeno o teh dejavno-
stih, ter uporablja upravne odlo¢be in dokumente, ki so rezultat
dela navedene skupine, kot splosne smernice.

Clen 44
Domneva skladnosti

Kadar priglaseni organ, ki se pooblasti za izvajanje nalog tretje
stranke v postopku ocenjevanja in preverjanja nespremenljivosti
lastnosti, dokaze, da izpolnjuje merila, ki so dolocena v
ustreznih harmoniziranih standardih ali njihovih delih, katerih
sklici so bili objavljeni v Uradnem listu Evropske unije, se
domneva, da je skladen z zahtevami iz clena 43, kolikor
veljavni harmonizirani standardi zajemajo te zahteve.

Clen 45
Hcerinska podjetja in podizvajalci priglasenih organov

1. Kadar priglaseni organ za dolocene naloge, povezane z
nalogami tretje stranke v postopku ocenjevanja in preverjanja
nespremenljivosti lastnosti, sklene pogodbo s podizvajalci ali jih
prenese na hlerinsko podjetje, zagotovi, da podizvajalec ali
heerinsko podjetje izpolnjuje zahteve iz ¢lena 43, in o tem
ustrezno obvesti priglasitveni organ.

2. Priglaseni organ prevzame polno odgovornost za naloge,
ki jih izvajajo podizvajalci ali héerinska podjetja, ne glede na
njihov sedez podjetja.

3. Dejavnosti se lahko prenesejo na podizvajalca ali
héerinsko podjetje samo, ¢e s tem soglasa stranka.

4. Priglaseni organi za priglasitvene organe hranijo zadevne
dokumente v zvezi z ocenjevanjem usposobljenosti katerega
koli podizvajalca ali hcerinskega podjetja in z nalogami, ki jih
te stranke izvajajo v skladu s Prilogo V.
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Clen 46

Uporaba zmogljivosti zunaj preskusevalnega laboratorija
priglaSenega organa

1. Na zahtevo proizvajalca in kadar to utemeljujejo tehni¢ni,
ckonomski ali logisti¢ni razlogi, lahko priglaeni organi skle-
nejo, da bodo za sisteme ocenjevanja in preverjanja nespremen-
ljivosti lastnosti 1+, 1 in 3 izvedli preskuse iz Priloge V ali da
bodo taksni preskusi izvedeni pod njihovim nadzorom, bodisi v
proizvodnih obratih z uporabo preskusne opreme notranjega
laboratorija proizvajalca bodisi v zunanjem laboratoriju s pred-
hodnim soglasjem proizvajalca in z uporabo preskusne opreme
tega laboratorija.

Priglaseni organi, ki izvajajo tak$ne preskuse, morajo biti
posebej imenovani za pristojne za delo izven svojih akrediti-
ranih preskusnih laboratorijev.

2. Pred izvedbo navedenih preskusov priglaseni organ
preveri, ali so izpolnjene zahteve preskusne metode, in oceni,
ali:

(a) ima preskusna oprema ustrezne sisteme za umerjanje in ali
je zagotovljena sledljivost meritev;

(b) je zagotovljena kakovost rezultatov preskusa.

Clen 47
Zahtevek za priglasitev

1. Organ, ki Zeli biti priglaSen za izvajanje nalog tretje
stranke v postopku ocenjevanja in preverjanja nespremenljivosti
lastnosti, vlozi zahtevek za priglasitev priglasitvenemu organu
drzave clanice, v katerem ima sedez.

2. Zahtevku so priloZeni opis dejavnosti, ki bodo izvedene,
postopki ocenjevanja infali preverjanja, za katere organ trdi, da
je pristojen, ter potrdilo o akreditaciji, ¢e obstaja, ki ga izda
nacionalni akreditacijski organ v smislu Uredbe (ES) st
765/2008, ki potrjuje, da organ izpolnjuje zahteve iz ¢lena 43.

3. Kadar zadevni organ ne more zagotoviti potrdila o akredi-
taciji, priglasitvenemu organu predloZzi vsa dokumentarna doka-
zila, potrebna za preverjanje, priznavanje in redno spremljanje
njegovega upostevanja zahtev iz ¢lena 43.

Clen 48
Priglasitveni postopek

1. Priglasitveni organi lahko priglasijo samo tiste organe, ki
izpolnjujejo zahteve iz ¢lena 43.

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

Izjemoma se za primere iz tocke 3 Priloge V, za katere ni
ustreznega elektronskega orodja, sprejme priglasitev v tiskani
obliki.

3. Priglasitev vkljucuje vse podrobnosti o nalogah, ki jih je
treba opraviti, navedbo ustrezne harmonizirane tehni¢ne speci-
fikacije in za namene sistema iz Priloge V bistvene znacilnosti,
za katere je organ pristojen.

Vendar ustrezne harmonizirane tehni¢ne specifikacije ni treba
navesti v primerih iz tocke 3 Priloge V.

4. Kadar priglasitev ne temelji na potrdilu o akreditaciji iz
¢lena 47(2), priglasitveni organ Komisiji in drugim drzavam
¢lanicam predlozi vsa dokumentarna dokazila, ki potrjujejo
usposobljenost priglasenega organa, in uvedene ukrepe, ki zago-
tavljajo, da bo organ pod rednim nadzorom in bo $e naprej
izpolnjeval zahteve iz ¢lena 43.

5. Zadevni organ lahko izvaja dejavnosti priglasenega organa
le, ¢e Komisija ali druge drzave ¢lanice ne vloZijo ugovora v
dveh tednih od priglasitve v primeru uporabe potrdila o akredi-
taciji ali v dveh mesecih od priglasitve, kadar ni uporabljeno
potrdilo o akreditaciji.

V tej uredbi se samo tak organ Steje za priglaseni organ.

6.  Komisija in druge drzave ¢lanice so obveséene o kakr$nih
koli nadaljnjih zadevnih spremembah priglasitve.

Clen 49
Identifikacijske Stevilke in seznami priglasenih organov

1. Komisija vsakemu priglaSenemu organu dodeli identifi-
kacijsko stevilko.

Dodeli samo eno taksno Stevilko, cetudi je organ priglasen v
skladu z razli¢nimi akti Unije.
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2. Komisija objavi seznam organov, priglasenih v skladu s to
uredbo, vkljuéno z identifikacijskimi Stevilkami, ki so jim bile
dodeljene, in dejavnostmi, za katere so bili priglageni, in sicer z
uporabo elektronskega orodja za priglasitev, ki ga je razvila in s
katerim upravlja Komisija.

Komisija zagotovi sprotno posodabljanje seznama.

Clen 50
Spremembe priglasitve

1. Ce priglasitveni organ ugotovi ali je obvescen, da prigla-
Seni organ ne izpolnjuje ve¢ zahtev iz ¢lena 43 ali da ne izpol-
njuje svojih obveznosti, priglasitveni organ po potrebi omeji,
zaCasno preklice ali umakne priglasitev, odvisno od resnosti
neizpolnjevanja navedenih zahtev ali obveznosti. Komisijo in
druge drzave ¢lanice nemudoma ustrezno obvesti, in sicer z
uporabo elektronskega orodja za priglasitev, ki ga je razvila in
s katerim upravlja Komisija.

2.V primeru umika, omejitve ali zacasnega preklica prigla-
sitve ali kadar priglaseni organ preneha dejavnost, zadevna
priglasitvena drzava ¢lanica sprejme ustrezne ukrepe, s katerimi
zagotovi, da zadeve tega organa obravnava drug priglaseni
organ ali da so na voljo pristojnim organom za priglasitev in
organom za nadzor trga na njihovo zahtevo.

Clen 51
Izpodbijanje usposobljenosti priglasenih organov

1. Komisija razid¢e vse primere, pri katerih dvomi v uspo-
sobljenost priglasenega organa ali v njegovo stalno izpolnjevanje
zahtev in odgovornosti oziroma pri katerih je bila seznanjena s
tem dvomom.

2. Priglasitvena drzava ¢lanica Komisiji na zahtevo predlozi
vse informacije, povezane s podlago za priglasitev ali vzdrzeva-
njem usposobljenosti zadevnega organa.

3. Komisija zagotovi, da se vse informacije obcutljive narave,
pridobljene med njenimi preiskavami, obravnavajo zaupno.

4. Ce Komisija ugotovi, da priglageni organ ne izpolnjuje ali
ne izpolnjuje ve¢ zahtev za priglasitev, o tem ustrezno obvesti
priglasitveno drzavo ¢lanico in od nje zahteva, da po potrebi
sprejme popravne ukrepe, vkljuéno s preklicem priglasitve.

Clen 52
Operativne obveznosti priglasenih organov

1. PriglaSeni organi izvedejo vse naloge tretje stranke v
skladu s sistemi ocenjevanja in preverjanja nespremenljivosti
lastnosti iz Priloge V.

2. Ocenjevanje in preverjanje nespremenljivosti lastnosti se
izvaja v preglednosti do proizvajalca in sorazmerno, tako da
se izogne nepotrebni obremenitvi gospodarskih subjektov.
Priglaseni organi pri izvajanju svojih dejavnosti upostevajo veli-
kost podjetja, sektor, v katerem ta deluje, in njegovo strukturo,
stopnjo zapletenosti zadevne proizvodne tehnologije ter vrsto
proizvodnega postopka, tj. masovno ali serijsko proizvodnjo.

Pri tem pa priglaseni organi vseeno spostujejo stopnjo natanc-
nosti, ki se zahteva za proizvod na podlagi te uredbe, in vlogo
proizvoda pri izpolnjevanju vseh osnovnih zahtev za gradbene
objekte.

3. Ce priglaseni organ med zacetnim pregledom proizvod-
nega obrata in pri tovarniski kontroli proizvodnje ugotovi, da
proizvajalec ni zagotovil nespremenljivosti lastnosti proizvede-
nega proizvoda, od proizvajalca zahteva, da sprejme ustrezne
popravne ukrepe, in ne izda potrdila.

4. Kadar priglaseni organ med spremljanjem, ki je name-
njeno preverjanju nespremenljivosti lastnosti proizvedenega
proizvoda, ugotovi, da gradbeni proizvod nima ve¢ enakih last-
nosti kot tip proizvoda, od proizvajalca zahteva, da sprejme
ustrezne popravne ukrepe, in po potrebi zaCasno preklice ali
umakne potrdilo.

5. Kadar popravni ukrepi niso sprejeti ali nimajo zahtevanega
ucinka, priglaseni organ po potrebi omeji, zacasno preklice ali
umakne vsa potrdila.

Clen 53
Obveznost obvestanja za priglaSene organe

1. Prigladeni organi obvescajo priglasitveni organ o:

(a) vsaki zavrnitvi, omejitvi, zaCasnem preklicu ali umiku

potrdil;
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(b) vseh okolis¢inah, ki vplivajo na podro¢je uporabe priglasitve
in pogoje za priglasitev;

(c) vsaki zahtevi v zvezi z informacijami o dejavnostih ocenje-
vanja infali preverjanja nespremenljivosti lastnosti, ki so jo
prejeli od organov za nadzor trga;

=

na zahtevo priglasitvenega organa, o nalogah tretje stranke v
skladu s sistemi ocenjevanja in preverjanja nespremenljivosti
lastnosti, ki so bile izvedene v okviru njihove priglasitve, ter
kakr$nih koli drugih izvedenih dejavnostih, vkljuéno s
Cezmejnimi dejavnostmi in sklepanjem pogodb s podizva-
jalci.

2. Priglaseni organi zagotovijo drugim organom, priglasenim
na podlagi te uredbe, ki izvajajo podobne naloge tretje stranke v
skladu s sistemi ocenjevanja in preverjanja nespremenljivosti
lastnosti gradbenih proizvodov, za katere veljajo iste tehni¢ne
specifikacije, ustrezne informacije o vprasanjih v zvezi z nega-
tivnimi in na zahtevo pozitivnimi rezultati teh ocenjevanj in/ali
preverjan;.

Clen 54
Izmenjava izkusSen;j

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

Clen 55
Usklajevanje priglasenih organov

Komisija zagotovi ustrezno usklajevanje in sodelovanje med
organi, priglasenimi v skladu s ¢lenom 39, ter pravilno delo-
vanje v obliki skupine priglasenih organov.

Drzave ¢lanice zagotovijo, da organi, ki jih priglasijo, sodelujejo
pri delu navedenih skupin, in sicer bodisi neposredno bodisi
prek pooblas¢enih zastopnikov, ali pa zagotovijo, da so zastop-
niki priglasenih organov obveseni o tem delu.

POGLAVJE VIII
NADZOR TRGA IN ZASCITNI POSTOPKI
Clen 56

Postopek za obravnavo gradbenih proizvodov, ki pomenijo
tveganje, na nacionalni ravni

1. Kadar organi za nadzor trga ene drzave ¢lanice ukrepajo v
skladu s ¢lenom 20 Uredbe (ES) t. 765/2008 ali kadar uteme-
lieno menijo, da gradbeni proizvod, ki je zajet v harmonizi-
ranem standardu ali za katerega je bila izdana evropska tehni¢na

ocena, ne dosega navedenih lastnosti in ogroza izpolnjevanje
osnovnih zahtev za gradbene objekte, ki jih zajema ta uredba,
ti organi ocenijo, ali zadevni proizvod izpolnjuje ustrezne
zahteve iz te uredbe. Zadevni gospodarski subjekti v potrebnem
obsegu sodelujejo z organi za nadzor trga.

Kadar organi za nadzor trga med navedenim ocenjevanjem
ugotovijo, da gradbeni proizvod ni skladen z zahtevami iz te
uredbe, od zadevnega gospodarskega subjekta nemudoma
zahtevajo, da sprejme vse ustrezne popravne ukrepe in proizvod
uskladi z navedenimi zahtevami, zlasti glede navedenih lastnosti,
ali pa proizvod umakne iz prometa ali ga odpoklice v
razumnem roku, ki ga dolocijo glede na naravo tveganja.

Organi za nadzor trga o tem ustrezno obvestijo priglaseni
organ, Ce je priglaSeni organ vkljucen.

Za ukrepe iz drugega pododstavka tega odstavka se uporablja
¢len 21 Uredbe (ES) §t. 765/2008.

2. Kadar organi za nadzor trga menijo, da neskladnost ni
omejena na ozemlje njihove drzave, Komisijo in druge drzave
¢lanice obvestijo o rezultatih ocenjevanja in ukrepih, ki so jih
zahtevali od gospodarskega subjekta.

3. Gospodarski subjekt zagotovi sprejetje vseh ustreznih
popravnih ukrepov v zvezi z vsemi zadevnimi gradbenimi
proizvodi, za katere je omogocil, da so dostopni na trgih v
Uniji.

4. Kadar ustrezni gospodarski subjekt v roku iz drugega
pododstavka odstavka 1 ne sprejme ustreznih popravnih
ukrepov, organi za nadzor trga sprejmejo vse ustrezne zacasne
ukrepe, s katerimi prepovejo ali omejijo dostopnost gradbenega
proizvoda na domacem trgu, ga iz prometa umaknejo ali odpo-
klicejo.

Organi za nadzor trga Komisijo in druge drzave clanice
nemudoma obvestijo o takih ukrepih.
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5. Informacije iz odstavka 4 vkljuCujejo vse razpoloZljive
podrobnosti, zlasti podatke, potrebne za opredelitev nesklad-
nega gradbenega proizvoda, poreklo gradbenega proizvoda,
vrsto domnevne neskladnosti in tveganja ter vrsto in trajanje
sprejetih nacionalnih ukrepov, poleg tega pa tudi stalisée zadev-
nega gospodarskega subjekta. Organi za nadzor trga zlasti
navedejo, ali je neskladnost posledica naslednjih vzrokov:

(a) proizvod ne dosega navedenih lastnosti infali ne izpolnjuje
zahtev, povezanih z izpolnjevanjem osnovnih zahtev za
gradbene objekte, ki so dolocene v tej uredbi;

(b) pomanjkljivosti v harmoniziranih tehni¢nih specifikacijah ali
specifiéni tehni¢ni dokumentaciji.

6.  Drzave ¢lanice, razen drzave ¢lanice, ki je zacela postopek,
Komisijo in ostale drzave ¢lanice nemudoma obvestijo o vseh
sprejetih ukrepih in vseh dodatnih razpolozljivih informacijah v
zvezi z neskladnostjo zadevnega gradbenega proizvoda, v
primeru nestrinjanja s priglaenim nacionalnim ukrepom pa
predlozijo svoje ugovore.

7. Kadar drzave clanice ali Komisija v petnajstih delovnih
dneh po prejemu informacij iz odstavka 4 ne predloZijo nobe-
nega ugovora glede zaCasnega ukrepa, ki ga sprejme drzava
¢lanica v zvezi z zadevnim gradbenim proizvodom, se $teje,
da je ukrep upravicen.

8. Drzave clanice zagotovijo takojSnje sprejetje ustreznih
omejevalnih ukrepov v zvezi z zadevnim gradbenim proiz-
vodom, kot je umik proizvoda s trga.

Clen 57
Zas¢itni postopek Unije

1. Kadar so ob zakljucku postopka iz ¢lena 56(3) in (4)
vloZeni ugovori proti nacionalnemu ukrepu drzave clanice ali
kadar Komisija meni, da je nacionalni ukrep v nasprotju z
zakonodajo Unije, Komisija nemudoma zacne posvetovanje z
drzavami clanicami in ustreznimi gospodarskimi subjekti ter
oceni nacionalni ukrep. Na podlagi izidov tega ocenjevanja
Komisija odlo¢i, ali je nacionalni ukrep upravicen ali ne.

Komisija sklep naslovi na vse drzave clanice in o njem
nemudoma obvesti drzave clanice in zadevne gospodarske
subjekte.

2. Ce se steje, da je nacionalni ukrep upravicen, vse drzave
¢lanice sprejmejo potrebne ukrepe za umik neskladnega gradbe-
nega proizvoda s svojih trgov in ustrezno obvestijo Komisijo.
Ce se Steje, da je nacionalni ukrep neupravicen, zadevna drzava
¢lanica umakne ukrep.

3. Kadar se Steje, da je nacionalni ukrep upravicen in je
neskladnost gradbenega proizvoda posledica pomanjkljivosti v
harmoniziranih standardih, kakor je navedeno v ¢lenu 56(5)(b),
mora Komisija obvestiti ustrezni evropski organ ali organe za
standardizacijo in zadevo predloziti odboru, ustanovljenem v
skladu s ¢lenom 5 Direktive 98/34/ES. Ta odbor se posvetuje
z ustreznim evropskim organom ali organi za standardizacijo in
nemudoma predloZi svoje mnenje.

Kadar za nacionalni ukrep velja, da je utemeljen, in je nesklad-
nost gradbenega proizvoda posledica pomanjkljivosti v evrop-
skem ocenjevalnem dokumentu ali specifi¢ni tehni¢ni dokumen-
taciji, kakor je navedeno v ¢lenu 56(5)(b), Komisija zadevo
predlozi stalnemu odboru za gradbenistvo in naknadno sprejme
ustrezne ukrepe.

Clen 58

Skladni gradbeni proizvodi, ki vseeno pomenijo tveganje
za zdravje in varnost

1. Kadar drzava clanica po ocenjevanju na podlagi ¢lena
56(1) ugotovi, da gradbeni proizvod kljub skladnosti s to
uredbo ogroza izpolnjevanje osnovnih zahtev za gradbene
objekte, zdravje ali varnost oseb ali druge vidike javnega inte-
resa, od ustreznega gospodarskega subjekta zahteva, da bodisi
sprejme vse ustrezne ukrepe, da zadevni gradbeni proizvod pri
dajanju na trg ne bo ve¢ pomenil navedenega tveganja, bodisi
da proizvod umakne iz prometa ali ga odpokli¢e v razumnem
roku, ki ga dolo¢i glede na naravo tveganja.

2. Gospodarski subjekt zagotovi sprejetie vseh popravnih
ukrepov v zvezi z vsemi zadevnimi gradbenimi proizvodi, za
katere je omogodil, da so dostopni na trgih v Uniji.

3. Drzava clanica o tem nemudoma obvesti Komisijo in
druge drzave clanice. Te informacije vkljuCujejo vse razpolo-
Zljive podrobnosti, zlasti podatke, potrebne za opredelitev
zadevnega gradbenega proizvoda, porekla in dobavne verige
proizvoda, vrste tveganja, ter vrsto in trajanje sprejetih nacio-
nalnih ukrepov.
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4. Komisija se nemudoma posvetuje z drzavami ¢lanicami in
ustreznimi gospodarskimi subjekti ter oceni sprejete nacionalne
ukrepe. Komisija na podlagi rezultatov ocenjevanja odlodi, ali je
ukrep upravicen ali ne, in po potrebi predlaga ustrezne ukrepe.

5. Komisija sklep naslovi na vse drzave ¢lanice in o njem
nemudoma obvesti drzave clanice in zadevne gospodarske
subjekte.

Clen 59
Formalna neskladnost

1. Brez poseganja v ¢len 56 drzava clanica od gospodarskega
subjekta zahteva, da neskladnost odpravi, kadar ugotovi enega
od naslednjih dejstev:

(a) oznaka CE je names$cena v nasprotju s clenom 8 ali 9;

(b) oznaka CE ni namesCena, Ceprav se to zahteva v skladu s
Clenom 8(2);

(c) brez poseganja v clen 5, izjava o lastnostih ni pripravljena,
Ceprav se to zahteva v skladu s ¢lenom 4;

(d) izjava o lastnostih ni pripravljena v skladu s ¢leni 4, 6 in 7;

(e) tehnicna dokumentacija ni na voljo ali ni popolna.

2. Kadar neskladnost iz odstavka 1 $e naprej obstaja, drzava
Clanica sprejme vse ustrezne ukrepe za omejitev ali prepoved
dostopnosti gradbenega proizvoda na trgu ali zagotovi odpoklic
ali njegov umik iz prometa.

POGLAVJE IX
KONCNE DOLOCBE
Clen 60
Delegirani akti

Za dosego ciljev te uredbe, tj. zlasti odpravljanje omejitev in
izogibanje omejitvam za dostopnost gradbenih proizvodov na
trgu, se v skladu s ¢lenom 61 in ob upoStevanju pogojev,
dolocenih v ¢lenih 62 in 63, na Komisijo prenesejo naslednje
zadeve:

(@) po potrebi dolocitev bistvenih znacilnosti ali mejnih vred-

~
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©

-

nosti za dolocene druzine gradbenih proizvodov, glede
katerih proizvajalec v skladu s ¢leni od 3 do 6 navede
lastnosti proizvoda proizvajalca, ko je dan na trg, in sicer
glede predvidene uporabe po ravneh ali razredih ali opisno;

pogoje, pod katerimi se lahko elektronsko obdelujejo izjave
o lastnostih, da bi bile na voljo na spletni strani v skladu s
¢lenom 7;

spremembo obdobja, v katerem proizvajalci v skladu s
¢lenom 11 hranijo tehni¢no dokumentacijo in izjavo o last-
nostih, po tem ko je bil gradbeni proizvod dan na trg, in
sicer na podlagi pricakovane zivljenjske dobe in vloge
gradbenega proizvoda v gradbenih objektih;

spremembo Priloge II in po potrebi sprejetje dodatnih
postopkovnih pravil v skladu s clenom 19(3), da bi se
zagotovila skladnost z naceli iz ¢lena 20 ali uporaba
postopkovnih pravil iz ¢lena 21 v praksi;

prilagoditev Priloge III, razpredelnice 1 iz Priloge IV in
Priloge V tehni¢nemu napredku;

dolocitev in prilagoditev razredov lastnosti zaradi prilaga-
janja tehni¢nemu napredku v skladu s ¢lenom 27(1);

pogoje, pod katerimi za gradbeni proizvod velja, da izpol-
njuje doloceno raven ali dolocen razred lastnosti v skladu s
¢lenom 27(5) brez preskusanja ali nadaljnjega preskusanja,
vendar le, ¢e pri tem ni ogroZeno izpolnjevanje osnovnih
zahtev za gradbene objekte;

prilagoditev, dolocitev in spremembo sistemov ocenjevanja
in preverjanja nespremenljivosti lastnosti v skladu s ¢lenom
28 v zvezi z danim proizvodom, dano druzino proizvodov
ali danimi bistvenimi znacilnostmi in v skladu s:

(i) pomenom proizvoda ali omenjenih bistvenih znacil-
nosti za osnovne zahteve za gradbene objekte;

(ii) vrsto proizvoda;
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(ili) vplivom sprememb bistvenih znalilnosti gradbenega
proizvoda med pric¢akovano Zivljenjsko dobo proizvoda
in

(iv) dovzetnostjo za napake v proizvodnji.

Clen 61
Izvajanje pooblastila

1. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz ¢lena 60 se
prenese na Komisijo za obdobje petih let od 24. aprila 2011.
Komisija pripravi porocilo o pooblastilu najpozneje Sest
mesecev pred iztekom petletnega obdobja. Prenos pooblastila
se samodejno podalj$a za enaka obdobja, razen ¢e ga Evropski
parlament ali Svet ne preklice v skladu s ¢lenom 62.

2. Takoj ko Komisija sprejme delegirani akt, o tem isto¢asno
uradno obvesti Evropski parlament in Svet.

3. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov je preneseno
na Komisijo pod pogoji, dolocenimi v ¢lenih 62 in 63.

Clen 62
Preklic pooblastila

1. Pooblastilo iz ¢lena 60 lahko kadar koli preklice Evropski
parlament ali Svet.

2. Institucija, ki je zacela notranji postopek za odlocitev o
morebitnem preklicu pooblastila, si prizadeva o tem obvestiti
drugo institucijo in Komisijo v razumnem roku pred sprejetjem
konéne odlocitve ter pri tem navede pooblastila, ki bi se lahko
preklicala, in mozne razloge za preklic.

3. Z odloditvijo o preklicu pooblastil prenehajo veljati
pooblastila, navedena v tej odlocitvi. Odlocitev zacne veljati
nemudoma ali na dan, ki je v njej dolocen. Odlocitev ne vpliva
na veljavnost ze veljavnih delegiranih aktov. Odlocitev se objavi
v Uradnem listu Evropske unije.

Clen 63
Nasprotovanje delegiranim aktom

1. Evropski parlament ali Svet lahko nasprotuje delegiranemu
aktu v treh mesecih od datuma uradnega obvestila.

Na pobudo Evropskega parlamenta ali Sveta se navedeni rok
podaljsa za tri mesece.

2. Ce do izteka roka iz odstavka 1 niti Evropski parlament
niti Svet ne nasprotuje delegiranemu aktu, se akt objavi v
Uradnem listu Evropske unije in zacne veljati na dan, ki je v
njem dolocen.

Delegirani akt se lahko objavi v Uradnem listu Evropske unije in
zalne veljati pred iztekom navedenega obdobja, ¢e sta Evropski
parlament in Svet obvestila Komisijo o nameri, da delegiranemu
aktu ne bosta nasprotovala.

3. Ce Evropski parlament ali Svet nasprotuje delegiranemu
aktu v roku iz odstavka 1, akt ne zacne veljati. Institucija, ki
nasprotuje, navede razloge za nasprotovanje delegiranemu aktu.

Clen 64
Odbor

1. Komisiji pomaga stalni odbor za gradbenistvo.

2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢lena 3 in 7
Sklepa 1999/468/ES.

3. Drzave ¢lanice zagotovijo, da je ¢lanom stalnega odbora
za gradbeni§tvo omogoceno, da opravljajo naloge, ne da bi
prihajalo do navzkrizja interesov, zlasti kar zadeva postopke
za pridobitev oznake CE.

Clen 65
Razveljavitev

1. Direktiva 89/106/EGS se razveljavi.

2. Sklicevanja na razveljavljeno direktivo se razumejo kot
sklicevanja na to uredbo.

Clen 66
Prehodne dolocbe

1.  Gradbeni proizvodi, ki so bili dani na trg v skladu z
Direktivo 89/106/EGS pred 1. julijem 2013, se Stejejo kot
skladni s to uredbo.

2. Proizvajalci lahko pripravijo izjavo o lastnostih na podlagi
potrdila o skladnosti ali izjave o skladnosti, izdane pred
1. julijem 2013 v skladu z Direktivo 89/106/EGS.



L 88/32

Uradni list Evropske unije

4.4.2011

3. Smernice za evropsko tehni¢no soglasje, ki so objavljene
pred 1. julijem 2013 v skladu s c¢lenom 11 Direktive
89/106/EGS, se lahko uporabljajo kot evropski ocenjevalni
dokumenti.

4. Proizvajalci in uvozniki lahko evropska tehni¢na soglasja,
izdana v skladu s c¢lenom 9 Direktive 89/106/EGS pred
1. julijem 2013, v Casu obdobja veljavnosti navedenih soglasij
uporabljajo kot evropske tehni¢ne ocene.

Clen 67
Porocilo Komisije

1.  Komisija do 25. aprila 2014 oceni posebne potrebe po
informacijah o vsebnosti nevarnih snovi v gradbenih proiz-
vodih, da bi po mozZnosti razsirila obveznost obveicanja iz
¢lena 6(5) na druge snovi, in o tem poroca Evropskemu parla-
mentu in Svetu. V oceni med drugim uposteva potrebo po
zagotovitvi visoke ravni varovanja zdravja in varnosti delavcev,
ki uporabljajo gradbene proizvode, in drugih uporabnikov
gradbenih objektov, tudi kar zadeva zahteve po recikliranju
infali ponovni uporabi delov ali materialov.

Dve leti po predlozitvi porocila Evropskemu parlamentu in
Svetu se po potrebi oblikujejo ustrezni zakonodajni predlogi.

2. Komisija do 25. aprila 2016 Evropskemu parlamentu in
Svetu predlozi porocilo o izvajanju te uredbe, vklju¢no o ¢lenih
19, 20, 21, 23, 24 in 37, na podlagi porocil drzav ¢lanic in
drugih zainteresiranih strani, po potrebi skupaj z ustreznimi
predlogi.

Clen 68
Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Vendar se ¢leni 3 do 28, ¢leni 36 do 38, ¢leni 56 do 63, clen
65 in clen 66 ter priloge I, II, Il in V uporabljajo od 1. julija
2013.

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

V Strasbourgu, 9. marca 2011

Za Evropski parlament
Predsednik
J. BUZEK

Za Svet
Predsednica
GYORI E.
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PRILOGA 1

OSNOVNE ZAHTEVE ZA GRADBENE OBJEKTE

Gradbeni objekti kot celote in njihovi posamezni deli morajo biti primerni za predvideno uporabo, pri ¢emer je treba
zlasti upostevati zdravje in varnost udeleZenih ljudi skozi celoten Zzivljenjski cikel teh objektov. Gradbeni objekti morajo
ob obicajnem vzdrzevanju izpolnjevati te osnovne zahteve za gradbene objekte ves ¢as ekonomsko sprejemljive
zivljenjske dobe.

1. Mehanska odpornost in stabilnost

Gradbeni objekti morajo biti nacrtovani in grajeni tako, da obremenitve, ki jim bodo verjetno izpostavljeni med
gradnjo in uporabo, ne bodo povzrodile:

(a) porusitve celotnega objekta ali delov objekta;
(b) vegjih deformacij od dopustnih;

() skode na drugih delih gradbenih objektov ali na napeljavi ali vgrajeni opremi zaradi vecjih deformacij nosilne
konstrukcije;

(d) glede na vzrok nesorazmerno velike $kode zaradi nekega dogodka.

2. Varnost pri pozaru

Gradbeni objekti morajo biti nacrtovani in grajeni tako, da je ob izbruhu pozara:

(a) dolocen cas Se ohranjena nosilnost konstrukcije;

(b) omejeno nastajanje in Sirjenje pozara in dima v gradbenem objektu;

(c) omejeno Sirjenje pozara na sosednje gradbene objekte;

(d) mogoce osebam v objektu zapustiti objekt ali da jih je mogoce resiti na drug nacin;

(¢) upostevana varnost reSevalnih ekip.

3. Higiena, zdravje in okolje

Gradbeni objekti morajo biti nacrtovani in grajeni tako, da skozi celoten Zivljenjski cikel ne bodo ogrozali higiene ali
zdravja in varnosti delavcev, oseb v objektu ali sosedov ali povzrocali prekomernih posledic za kakovost okolja ali
podnebje skozi njihov celotni Zivljenjski cikel, predvsem zaradi:

(a) sproscanja strupenih plinov;

(b) emisij nevarnih snovi, hlapnih organskih spojin (HOS), toplogrednih plinov ali nevarnih delcev v zraku v zaprtih
prostorih ali zraku na prostem;

(c) emisij nevarnega sevanja;
(d) izpusta nevarnih snovi v podzemno vodo, morske vode, povriinske vode ali zemljo;
(e) izpusta nevarnih snovi v pitno vodo ali snovi, ki imajo drug negativen vpliv na pitno vodo;

(f) napacnega odvajanja odpadne vode, emisij izpusnih plinov ali napacnega odstranjevanja trdnih ali tekocih

odpadkov;

(g) vlage v delih objekta ali na povr$inah znotraj objekta.
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. Varnost in dostopnost pri uporabi

Gradbeni objekti morajo biti nacrtovani in grajeni tako, da pri uporabi ali obratovanju ne pomenijo nesprejemljivega
tveganja za nastanek nesre¢ ali poskodb, kakrine so zdrs, padec, tréenje, opekline, elektri¢ni udarec, poskodbe zaradi
eksplozije in vlomov. Gradbeni objekti morajo biti zlasti nacrtovani in grajeni tako, da invalidnim osebam omogocijo
dostopnost in uporabo.

. Zascita pred hrupom

Gradbeni objekti morajo biti nacrtovani in grajeni tako, da se hrup, ki ga zaznavajo osebe v objektu ali bliznji okolici,
vzdrzuje na ravni, ki ne bo ogrozala njihovega zdravja in jim bo omogocala zadovoljive razmere za spanje, pocitek in

delo.

. Varcevanje z energijo in ohranjanje toplote

Gradbeni objekti ter njihove naprave za ogrevanje, hlajenje, razsvetljavo in zraCenje morajo biti nacrtovani in grajeni
tako, da je ob upostevanju oseb v objektu in lokalnih podnebnih razmer poraba energije pri uporabi objekta in naprav
majhna. Gradbeni objekti morajo biti tudi energetsko ucinkoviti ter med gradnjo in ruSenjem porabiti ¢im manj
energije.

. Trajnostna raba naravnih virov

Gradbeni objekti morajo biti nacrtovani, grajeni in zruseni tako, da je raba naravnih virov trajnostna in da se zagotovi
predvsem naslednje:

(a) ponovna uporaba ali moZnost recikliranja gradbenih objektov, gradbenega materiala in delov po zrusenju;
(b) trajnost gradbenih objektov;

(¢c) uporaba okoljsko zdruzljivih surovin in sekundarnih materialov v gradbenih objektih.
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PRILOGA 1I

POSTOPEK ZA SPREJETJE EVROPSKEGA OCENJEVALNEGA DOKUMENTA

1. Zahtevek za evropsko tehni¢no oceno

Ko proizvajalec pri katerem koli TAB vlozi zahtevo za evropsko tehni¢no oceno gradbenega proizvoda ter ko
proizvajalec in TAB (v nadaljnjem besedilu: pristojni TAB), podpiSeta sporazum o poslovni skrivnosti in zaupnosti,
proizvajalec temu pristojnemu TAB-u predlozi tehni¢no dokumentacijo z opisom proizvoda, njegovo predvideno
uporabo in podrobnostmi o tovarniski kontroli proizvodnje, ki jo namerava izvajati, razen ¢e proizvajalec ne odloci
drugace.

. Pogodba

Proizvajalec in pristojni TAB za gradbene proizvode iz ¢lena 21(1)(c) v enem mesecu po prejemu tehnicne doku-
mentacije skleneta pogodbo o pripravi evropske tehni¢ne ocene, v kateri opredelita delovni program za pripravo
evropskega ocenjevalnega dokumenta, kar vkljucuje naslednje:

— organizacijo dela v organizaciji TAB-ov;

— sestavo delovne skupine, ki bo vzpostavljena v organizaciji TAB-ov in pristojna za zadevno podrogje proizvodov;

— usklajevanje TAB-ov.

. Delovni program

Organizacija TAB-ov po sklenitvi pogodbe s proizvajalcem Komisijo obvesti o delovnem programu za pripravo
evropskega ocenjevalnega dokumenta in programu za njegovo izvedbo ter navede program ocenjevanja. O tem jo
obvesti v treh mesecih po prejemu zahteve za evropsko tehni¢no oceno.

. Osnutek evropskega ocenjevalnega dokumenta

Organizacija TAB-ov z delovno skupino, ki jo usklajuje pristojni TAB, dokon¢no oblikuje osnutek evropskega ocenje-
valnega dokumenta in ga v Sestih mesecih po dnevu, ko Komisijo obvesti o delovnem programu, sporo¢i zadevnim
stranem.

. Sodelovanje Komisije

Predstavnik Komisije lahko kot opazovalec sodeluje pri vseh delih izvajanja delovnega programa.

. Podaljsanje in zamude

Delovna skupina obvesca organizacijo TAB-ov in Komisijo o vseh zamudah rokov iz oddelkov 1 do 4 k tej prilogi.

Ce je podaljganje roka za pripravo evropskega ocenjevalnega dokumenta mogoce upraviciti, zlasti tedaj, ko Komisija se
ni sprejela odlocitve o veljavnem sistemu ocenjevanja in preverjanja nespremenljivosti lastnosti gradbenih proizvodov
ali kadar je treba razviti novo preskusno metodo, Komisija dolo¢i novi podaljsani rok.

. Spremembe in sprejetje evropskega ocenjevalnega dokumenta

Pristojni TAB poslje osnutek evropskega ocenjevalnega dokumenta proizvajalcu, ki lahko v petnajstih delovnih dneh
sporoci svoje pripombe. Nato organizacija TAB-ov:

(a) po potrebi obvesti proizvajalca o nacinu upostevanja njegovih pripomb;

(b) sprejme osnutek evropskega ocenjevalnega dokumenta in

(©) poslje izvod Komisiji.
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Ce Komisija v petnajstih dneh po prejemu osnutka evropskega ocenjevalnega dokumenta sporo¢i organizaciji TAB
svoje pripombe, organizacija TAB potem, ko se ji omogoci, da poda pripombe, ustrezno spremeni osnutek ter poslje
izvod sprejetega evropskega ocenjevalnega dokumenta proizvajalcu in Komisiji.

. Kon¢ni evropski ocenjevalni dokument, ki ga je treba objaviti

Takoj ko pristojni TAB na podlagi sprejetega evropskega ocenjevalnega dokumenta izda prvo evropsko tehni¢no
oceno, se ta evropski ocenjevalni dokument prilagodi, in sicer po potrebi na podlagi pridobljenih izkuSenj. Organi-
zacija TAB-ov sprejme koncni evropski ocenjevalni dokument ter poslje izvod koncnega evropskega ocenjevalnega
dokumenta, skupaj s prevodom njegovega naslova v vseh uradnih jezikih Unije Komisiji zaradi objave njegovega sklica.
Takoj ko proizvod prejme oznako CE, omogo¢i organizacija TAB-ov dostop do evropskega ocenjevalnega dokumenta
v elektronski obliki.
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. Enotna identifikacijska oznaka tipa proizvoda:

PRILOGA 11

IZJAVA O LASTNOSTIH

. Tip, serijska ali zaporedna $tevilka ali kateri koli drug element, na podlagi katerega je mogoce prepoznati gradbene

proizvode, v skladu s ¢lenom 11(4):

. Predvidena uporaba ali predvidene vrste uporabe gradbenega proizvoda v skladu z veljavno harmonizirano tehni¢no

specifikacijo, kot jih predvideva proizvajalec:

. Ime, registrirano trgovsko ime ali registrirana blagovna znamka in naslov proizvajalca v skladu s clenom 11(5):

. Po potrebi ime ali naslov pooblas¢enega zastopnika, katerega pooblastilo zajema naloge, opredeljene v ¢lenu 12(2):

. Sistem ali sistemi ocenjevanja in preverjanja nespremenljivosti lastnosti gradbenega proizvoda, kot je doloceno v

Prilogi V:

. Za izjavo o lastnostih glede gradbenega proizvoda, za katerega velja harmoniziran standard:

(ime in identifikacijska Stevilka priglasenega organa, ¢e je primerno)

je izvedel v okviru sistema

(opis nalog tretje stranke, kot je doloceno v Prilogi V)

in izdal

(potrdilo o nespremenljivosti lastnosti, potrdilo o skladnosti tovarniske kontrole proizvodnje, porocila o preskusih/
izracunih — kot je primerno)

. Za izjavo o lastnostih glede gradbenega proizvoda, za katerega je bila izdana evropska tehni¢na ocena:

(ime in identifikacijska Stevilka organa za tehni¢no ocenjevanje, Ce je primerno)

izdal

(referencna Stevilka evropske tehnicne ocene)

na podlagi

(referencna Stevilka evropskega ocenjevalnega dokumenta)
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je izvedel v okviru sistema

(opis nalog tretje stranke, kot je doloceno v Prilogi V)

in izdal
(potrdilo o nespremenljivosti lastnosti, potrdilo o skladnosti tovarniske kontrole proizvodnje, porocila o preskusih/
izratunih — kot je primerno)

. Navedena lastnost

Pojasnila k tabeli:

1. stolpec 1 vsebuje seznam bistvenih znacilnosti, kot so dolo¢ene v harmoniziranih tehni¢nih specifikacijah za
predvideno uporabo ali predvidene vrste uporab iz tocke 3 zgoraj;

2. Za vsako bistveno znacilnost, navedeno v stolpcu 1, vsebuje stolpec 2 navedeno lastnost v skladu z zahtevami
¢lena 6, izraZeno z ravnijo, razredom ali opisom. Ce lastnost ni navedena, pa navedbo: NPD (No Performance
Determined — lastnost ni dolocena);

3. Za vsako bistveno znacilnost, navedeno v stolpcu 1, vsebuje stolpec 3:

(a) datiran sklic na ustrezni harmonizirani standard in po potrebi referen¢no Stevilko uporabljene specificne ali
ustrezne tehnicne dokumentacije

ali

(b) datiran sklic na ustrezni evropski ocenjevalni dokument, ¢e je ta na voljo, in referen¢no 3tevilko uporabljene
evropske tehni¢ne ocene.

Bistvene znacilnosti: Lastnost Harmonizirane tehnicne specifikacije
(glej opombo 1) (glej opombo 2) (glej opombo 3)

Zahteve, ki jih izpolnjuje produkt, kadar se je v skladu s ¢lenoma 37 in 38 uporabila specifiéna tehni¢na dokumen-
tacija:

Lastnosti proizvoda, navedenega v tocki 1 in 2, so v skladu z navedenimi lastnostmi iz tocke 9.
Za izdajo te izjave o lastnostih je odgovoren izkljuéno proizvajalec, naveden v tocki 4:

Podpisal za in v imenu proizvajalca:

(ime in dejavnost)

(kraj in datum izdaje) (podpis)
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PRILOGA IV

PODROCJA PROIZVODOV IN ZAHTEVE ZA TAB

Preglednica 1 - Podrod&ja proizvodov

PODROCNA
KODA

PODROCJE PROIZVODOV

1

MONTAZNI NAVADNI/LAHKI/AVTOKLAVNI PROIZVODI 1Z CELICASTEGA BETONA

2

VRATA, OKNA, NAOKNICE, VHODNA VRATA IN USTREZNO STAVBNO OKOVJE

MEMBRANE, VKLJUCNO S TISTIMI, KI SE NANASAJO V TEKOCEM STANJU, IN SKLOPI (ZA NEPRO-
PUSTNOST VODE- IN/ALI PARE)

PROIZVODI ZA TOPLOTNO IZOLACIJO
SESTAVLJENI SKLOPI/SISTEMI ZA IZOLACIJO

KONSTRUKCIJSKA LEZISCA
ZATICI ZA STIKE NOSILNIH KONSTRUKCIJ

DIMNIKI, ZRACNIKI IN POSEBNI PROIZVODI

MAVCNI PROIZVODI

GEOTEKSTIL, GEOMEMBRANE IN SORODNI PROIZVODI

PREDELNE STENE/OBLOGE/STRUKTURNA TESNJENA ZASTEKLITEV

10 FIKSNE PROTIPOZARNE NAPRAVE (PROIZVODI ZA POZARNI ALARM/ODKRIVANJE POZARA, FIKSNE
PROTIPOZARNE NAPRAVE, SISTEMI ZA NADZOR NAD POZAROM IN DIMOM, PROIZVODI ZA
PREPRECEVANJE EKSPLOZI))

11 SANITARNE NAPRAVE

12 PROIZVODI ZA PROMETNO UREDITEV: CESTNA OPREMA

13 LESENI NOSILNI IN VEZNI KONSTRUKCIJSKI PROIZVODI/ELEMENTI

14 LESENE PLOSCE IN ELEMENTI

15 CEMENT, GRADBENO APNO IN DRUGA HIDRAVLICNA VEZIVA

16 JEKLO ZA ARMIRANJE IN PREDNAPENJANJE BETONA (IN POMOZNI PROIZVODI),

SKLOPI PROIZVODOV ZA NAKNADNO NAPENJANJE

17 ZIDARSKI IN SORODNI PROIZVODI
Zidarski proizvodi, malta, pomozni proizvodi

18 PROIZVODI ZA PROJEKTIRANJE KANALIZACIJSKIH SISTEMOV

19 TALNE OBLOGE

20 KONSTRUKCIJSKI KOVINSKI ELEMENTI IN POMOZNI PROIZVODI

21 NOTRANJE IN ZUNANJE STENSKE IN STROPNE OBLOGE, SKLOPI ZA PREDELNE STENE

22 STRESNE KRITINE, SVETLOBNIKI, STRESNA OKNA IN POMOZNI PROIZVOD],

SKLOPI ZA STREHE
23 PROIZVODI ZA GRADNJO CEST
24 AGREGATI

25

GRADBENA LEPILA
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POEggiNA PODROCJE PROIZVODOV
26 PROIZVODI V ZVEZI Z BETONOM, MALTO IN INJEKCIJSKO MASO
27 NAPRAVE ZA OGREVANJE PROSTOROV
28 CEVI, REZERVOARJI IN POMOZNI PROIZVODI, KI NISO V STIKU Z VODO ZA PREHRANO LJUDI
29 GRADBENI PROIZVODI V STIKU Z Z VODO ZA PREHRANO LJUDI
30 PROIZVODI IZ RAVNEGA STEKLA, PROFILIRANEGA STEKLA IN STEKLENIH ZIDAKOV
31 ELEKTRICNI, KRMILNI IN KOMUNIKACIJSKI KABLI
32 TESNILA ZA STIKE
33 PRITRDILNI MATERIALI
34 SKLOPI PROIZVODOV ZA MONTAZNE HISE, ENOTE, MONTAZNI ELEMENTI
35 PROIZVODI ZA GASENJE IN DUSENJE POZARA TER PROTIPOZARNO ZASCITO,
ZASCITNO SREDSTVO PROTI GORENJU
Preglednica 2 - Zahteve za TAB
Usposobljenost Opis usposobljenosti Zahteva

1. Analiza tveganja

Ugotavljanje moznih tveganj in Kkoristi
uporabe inovativnih gradbenih proizvodov
ob odsotnosti uveljavljenih/zbirnih tehni¢nih
informacij o njihovih lastnostih pri vgradnji
v gradbene objekte.

2. Dolocitev
tehni¢nih meril

Pretvarjanje rezultatov analize tveganja v
tehni¢na merila za ocenjevanje vedenja in last-
nosti gradbenih proizvodov glede izpolnje-
vanja veljavnih nacionalnih zahtev ter v

zagotovitev tehni¢nih informacij, ki jih
potrebujejo tisti, ki sodelujejo v procesu
gradnje kot mozni uporabniki gradbenih
proizvodov (proizvajalci, nacrtovalci, izvajalci
in monterji).

3. Dolocitev metod
ocenjevanja

Oblikovanje in potrjevanje ustreznih metod
(preskusov ali izra¢unov) za ocenjevanje last-
nosti v zvezi z bistvenimi znacilnostmi
gradbenih proizvodov ob upostevanju trenut-
nega stanja tehnike.

TAB je ustanovljen v skladu z nacionalnim
pravom in je pravna oseba. Je neodvisen od
zainteresiranih strani in kakr$nih koli posebnih
interesov.

Poleg tega mora za osebje
naslednje:

TAB veljati

(a) sposobnost objektivne in temeljite tehni¢ne
presoje;

(b) natancno poznavanje zakonodajnih doloch
in drugih zahtev, ki veljajo v drzavi ¢lanici,
v kateri je imenovano, in zadevajo podro¢ja
proizvodov, za katera bo imenovano;

(c) splosno znanje o gradbenih postopkih in
podrobno tehni¢no znanje podrodij proiz-
vodov, za katera bo imenovano;

(d) natan¢no poznavanje posebnih tveganj in
tehni¢nih vidikov gradbenega procesa;

(¢) natan¢no poznavanje obstoje¢ih harmonizi-
ranih standardov in preskusnih metod na
podrogjih proizvodov, za katera bo imeno-
vano;

(f) ustrezno jezikovno znanje.

Placilo osebja TAB ni odvisno od S$tevila
izvedenih ocenjevanj ali od rezultatov taksnih
ocenjevan;.
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Usposobljenost

Opis usposobljenosti

Zahteva

4. Dolocitev zadevne
tovarniske
kontrole proiz-
vodnje

Razumevanje in ocenjevanje proizvodnega
postopka  zadevnega  proizvoda  zaradi
dolocitve ustreznih ukrepov za zagotavljanje
nespremenljivosti proizvoda med zadevnim
proizvodnim postopkom.

TAB ima osebje z ustreznim znanjem o pove-
zavi med proizvodnimi postopki in znacil-
nostmi proizvoda v zvezi s tovarnisko kontrolo
proizvodnje.

5. Ocena proizvoda

Ocenjevanje lastnosti v zvezi z bistvenimi
znacilnostmi gradbenih proizvodov na podlagi
usklajenih metod v primerjavi z usklajenimi
merili.

Poleg zahtev, navedenih v tockah 1, 2 in 3, ima
TAB dostop do potrebnih sredstev in opreme
za ocenjevanje lastnosti v zvezi z bistvenimi
znacilnostmi  gradbenih  proizvodov  na
podrogjih proizvodov, za katera bo imenovan.

6. Splosno
ljanje

uprav-

Zagotavljanje skladnosti, zanesljivosti, objek-
tivnosti in sledljivosti s stalno uporabo
ustreznih metod upravljanja.

TAB ima:

(a) dokazane izkusnje iz dobrega upravnega
ravnanja;

(b) politiko in podporne postopke za zagotav-
lianje  zaupnosti obcutljivih  informacij
znotraj TAB in pri vseh njegovih partnerjih;

(c) sistem nadzora nad dokumenti za zagotav-
ljanje registracije, sledljivosti, hranjenja in
arhiviranja vseh ustreznih dokumentov;

(d) mehanizem za notranjo revizijo in
vodstveni  pregled zaradi zagotavljanja

rednega spremljanja skladnosti z ustreznimi
metodami upravljanja;

obravnavo

o

postopek  za  objektivno
ugovorov in pritozb.
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PRILOGA V

OCENJEVANJE IN PREVERJANJE NESPREMENLJIVOSTI LASTNOSTI

1. SISTEMI OCENJEVANJA IN PREVERJANJA NESPREMENLJIVOSTI LASTNOSTI

1.1 Sistem 1+ — Izjava proizvajalca o lastnostih za bistvene znacilnosti gradbenega proizvoda na podlagi naslednjih
postavk:
(a) proizvajalec izvede:

(i) tovarnisko kontrolo proizvodnje;

(ii) nadaljnje preskusanje vzorcev, odvzetih v proizvodnem obratu skladno s predpisanim programom presku-
Sanja;

(b) priglaseni organ za certificiranje proizvodov izda potrdilo o nespremenljivosti lastnosti proizvoda na podlagi:

(i) dolocitev tipa proizvoda na podlagi preskusanja tipa (vklju¢no z vzorcenjem), izraCuna tipa, vrednosti iz
preglednice ali opisne dokumentacije proizvoda;

(ii) zacetnega pregleda proizvodnega obrata in tovarniske kontrole proizvodnje;
(iii) stalnega nadzora, ocenjevanja in vrednotenja tovarniske kontrole proizvodnje;
(iv) indpekcijskega preskusanja vzorcev, odvzetih preden je proizvod dan na trg.

1.2 Sistem 1 — Izjava proizvajalca o lastnostih za bistvene znacilnosti gradbenega proizvoda na podlagi naslednjih
postavk:

(a) proizvajalec izvede:
(i) tovarnisko kontrolo proizvodnje;

ii) nadaljnje preskuSanje vzorcev, ki jih proizvajalec odvzame v proizvodnem obratu skladno s predpisanim
jnje p ) i p ] p predp
programom preskusanja;

(b) priglaseni organ za certificiranje proizvodov izda potrdilo o nespremenljivosti lastnosti proizvoda na podlagi:

(i) dolocitve tipa proizvoda na podlagi preskusanja tipa (vklju¢no z vzorcenjem), izraCuna tipa, vrednosti iz
preglednice ali opisne dokumentacije proizvoda;

(ii) zacetnega pregleda proizvodnega obrata in tovarniske kontrole proizvodnje;
(iii) stalnega nadzora, ocenjevanja in vrednotenja tovarniske kontrole proizvodnje.

1.3 Sistem 2+ - Izjava proizvajalca o lastnostih za bistvene znacilnosti gradbenega proizvoda na podlagi naslednjih
postavk:

(a) proizvajalec izvede:

(i) dolocitev tipa proizvoda na podlagi preskusanja tipa (vklju¢no z vzorCenjem), izracuna tipa, vrednosti iz
preglednice ali opisne dokumentacije proizvoda;

(ii) tovarnisko kontrolo proizvodnje;

(i) preskusanje vzorcev, odvzetih v proizvodnem obratu skladno s predpisanim programom preskusanja;
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1.4

1.5

(b) priglaseni organ za certificiranje kontrole proizvodnje izda potrdilo o skladnosti tovarniske kontrole proizvodnje
na podlagi:

(i) zacetnega pregleda proizvodnega obrata in tovarniske kontrole proizvodnje;
(i) stalnega nadzora, ocenjevanja in vrednotenja tovarniske kontrole proizvodnje.

Sistem 3 — Izjava proizvajalca o lastnostih za bistvene znacilnosti gradbenega proizvoda na podlagi naslednjih
postavk:

(a) proizvajalec izvede tovarnisko kontrolo proizvodnje;

(b) priglaseni preskusevalni laboratorij dolo¢i tip proizvoda na podlagi preskusanja tipa (na podlagi vzorcenja, ki ga
izvede proizvajalec), izracuna tipa, vrednosti iz preglednice ali opisne dokumentacije proizvoda.

Sistem 4 — Izjava proizvajalca o lastnostih za bistvene znacilnosti gradbenega proizvoda na podlagi naslednjih
postavk:

(a) proizvajalec izvede:

(i) dolocitev tipa proizvoda na podlagi preskusanja tipa, izracuna tipa, vrednosti iz preglednice ali opisne
dokumentacije proizvoda;

(ii) tovarnisko kontrolo proizvodnje;
(b) priglaseni organ nima nalog.

ORGANI, VKLJUCENI V OCENJEVANJE IN PREVERJANJE NESPREMENLJIVOSTI LASTNOSTI

Kar zadeva delovanje priglasenih organov, vkljucenih v ocenjevanje in preverjanje nespremenljivosti lastnosti gradbe-
nega proizvoda, je treba razlikovati med naslednjimi organi:

(1) organ za certificiranje proizvodov: vladni ali nevladni priglaseni organ, vladni ali nevladni, primerno usposobljen
in pristojen za certificiranje proizvodov v skladu z danimi pravili o postopku in vodenju;

(2) organ za certificiranje tovarniske kontrole proizvodnje: prigladeni organ, vladni ali nevladni, primerno uspo-
sobljen in pristojen za certificiranje tovarniske kontrole proizvodnje v skladu z danimi pravili o postopku in
vodenju;

(3) preskusevalni laboratorij: prigladeni laboratorij, ki meri, preucuje, preskusa, umerja ali drugace doloca znacilnosti
ali lastnosti materialov ali gradbenih proizvodov.

PRI NASLEDNJIH BISTVENIH ZNACILNOSTIH SKLICEVANJE NA USTREZNO HARMONIZIRANO TEHNICNO
SPECIFIKACIJO NI POTREBNO

(1) Odziv na ogenj

(2) Odpornost proti ognju

(3) Obnasanje pri pozarih od zunaj
(4) Absorpcija hrupa

(5) Emisije nevarnih snovi
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UREDBA (EU) st. 306/2011 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA

z dne 9. marca 2011

o razveljavitvi Uredbe Sveta (ES) $t. 1964/2005 o tarifnih stopnjah za banane

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti
¢lena 207(2) Pogodbe,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,

po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim
parlamentom,

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom ('),

ob upostevanju naslednjega:

(1)

V Uredbi Sveta (ES) $t. 1964/2005 (%) je doloceno, da od
1. januarja 2006 tarifna stopnja za banane oznake KN
0803 00 19 znasa 176 EUR|/tono.

Zenevski sporazum o trgovini z bananami (%) med
Evropsko unijo ter Brazilijo, Kolumbijo, Kostariko,
Ekvadorjem, Gvatemalo, Hondurasom, Mehiko, Nika-
ragvo, Panamo, Perujem in Venezuelo (v nadaljnjem
besedilu: Sporazum) o strukturi in delovanju trgovinskega
reZima Unije za banane, uvri¢ene pod oznako KN
0803 00 19, je bil podpisan 31. maja 2010.

Unija bo v skladu s Sporazumom postopno znizala svojo
tarifo za banane s 176 EUR[tono na 114 EUR/tono. Prvo
znizanje, ki se je od datuma parafiranja Sporazuma

15. decembra 2009 uporabilo za nazaj, je zniZalo tarifo
na 148 EUR[tono. Naslednja zniZanja se izvedejo v
sedmih letnih obrokih z mozno zamudo najve¢ dveh
let, ¢e se v krogu pogajanj v Dohi v okviru Svetovne
trgovinske organizacije (STO) ne doseze sporazum o
kmetijskih modalitetah. Konc¢no tarifo v viSini 114
EUR/tono je treba dosedi najpozneje 1. januarja 2019.
Znizanja tarif bodo obvezujoca v STO v trenutku certi-
fikacije liste EU za banane.

Sporazum je bil po zacasni uporabi od dneva podpisa
odobren s Sklepom Sveta 2011/194/EU (4.

Z vidika novih tarif za banane, ki se bodo uporabljale na
podlagi Sporazuma, je primerno, da se Uredba (ES) t.
1964/2005 razveljavi —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Uredba (ES) st. 19642005 se razveljavi.

Clen 2

Ta uredba zacne veljati na dan zacetka veljavnosti Sporazuma.

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

V Strasbourgu, 9. marca 2011

Za Evropski parlament
Predsednik
J. BUZEK

Za Svet
Predsednica
GYORI E.

(1) Stalisce Evropskega parlamenta z dne 3. februarja 2011 (Se ni objav-
lieno v Uradnem listu) in odlocitev Sveta z dne 7. marca 2011.

(@) UL L 316, 2.12.2005, str. 1.
() UL L 141, 9.6.2010, str. 3.

(*) Glej stran 66 tega Uradnega lista.
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DIREKTIVE

DIREKTIVA 201 1/24/EU EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA
z dne 9. marca 2011

o uveljavljanju pravic pacientov pri ¢ezmejnem zdravstvenem varstvu

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti
lenov 114 in 168 Pogodbe,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega

odbora (1),

ob upostevanju mnenja Odbora regij (3),

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom (3),

ob upostevanju naslednjega:

V skladu s ¢lenom 168(1) Pogodbe o delovanju Evropske
unije (PDEU) je treba pri opredeljevanju in izvajanju vseh
politik in dejavnosti Unije zagotoviti visoko raven varo-
vanja zdravja ljudi. To pomeni, da je treba visoko raven
varovanja zdravja ljudi zagotoviti tudi, kadar Unija
sprejme akte v skladu z drugimi dolo¢bami Pogodbe.

Clen 114 PDEU je ustrezna pravna podlaga, saj je namen
vedine dolo¢b te direktive izboljsati delovanje notranjega
trga ter prostega pretoka blaga, oseb in storitev. Glede na
to, da so pogoji za uporabo ¢lena 114 PDEU kot pravne
podlage izpolnjeni, se mora zakonodaja Unije na to
pravno podlago opirati tudi, kadar je varovanje javnega
zdravja odlodilni dejavnik pri sprejetih odlocitvah. V tej
zvezi Clen 114(3) PDEU izrecno zahteva, da je treba v

(") UL C 175, 28.7.2009, str. 116.
() UL C 120, 28.5.2009, str. 65.
(}) Stalisce Evropskega parlamenta z dne 23. aprila 2009 (UL C 184 E,

8.7.2010, str. 368), stalis¢e Sveta v prvi obravnavi z dne
13. septembra 2010 (UL C 275 E, 12.10.2010, str. 1), stali§ce
Evropskega parlamenta z dne 19. januarja 2011 (e ni objavljeno
v Uradnem listu) in odlocitev Sveta z dne 28. februarja 2011.

prizadevanjih za usklajenost zagotoviti visoko raven
varovanja zdravja ljudi, pri tem pa zlasti upostevati vsa
nova dognanja na podlagi znanstvenih dejstev.

Zdravstveni sistemi v Uniji so osrednji nosilec visokih
ravni socialne za$¢ite v Uniji ter prispevajo k socialni
koheziji in socialni pravicnosti, kakor tudi k trajnost-
nemu razvoju. Prav tako so del SirSega okvira storitev
splosnega pomena.

Ne glede na to, da obstaja moznost, da so pacienti
delezni ¢ezmejnega zdravstvenega varstva v skladu s to
direktivo, drzave ¢lanice same ohranijo odgovornost za
zagotavljanje varnega, visokokakovostnega, ucinkovitega
in po obsegu ustreznega zdravstvenega varstva drzav-
ljanom na svojem ozemlju. Poleg tega prenos te direktive
v nacionalno zakonodajo in njena uporaba ne bi smela
spodbujati pacientov, da bi se zdravili izven drzave
¢lanice zdravstvenega zavarovanja.

Kot je bilo ugotovljeno v sklepih Sveta z dne 1. in
2. junija 2006 o skupnih vrednotah in nacelih zdrav-
stvenih sistemov Evropske unije (*) (v nadaljnjem
besedilu: sklepi Sveta), obstaja sklop operativnih nacel,
ki so skupna zdravstvenim sistemom po vsej Uniji. Ta
operativna nacela so nujna za zagotavljanje zaupanja
pacientov v &ezmejno zdravstveno varstvo, ki pa je
nujno za doseganje mobilnosti pacientov in visoke
ravni varovanja zdravja. Vendar je prav tam Svet ugotovil
tudi, da se praksa uresnicevanja teh vrednot in nacel med
drzavami ¢lanicami zelo razlikuje. Zlasti je treba v nacio-
nalni kontekst umestiti odlocitve o ,koSarici“ zdravstve-
nega varstva, do katere so drzavljani upravieni, ter
mehanizme, ki se uporabljajo za financiranje in zagotav-
ljanje tega zdravstvenega varstva, kot je na primer obseg,
v katerem se je pri upravljanju zdravstvenih sistemov
primerno zanesti na trzne mehanizme in konkuren¢ne
pritiske.

Sodisce Evropske unije (v nadaljnjem besedilu: Sodisce) je
ob priznavanju njihove posebne narave Ze veckrat
potrdilo, da so v podro¢je uporabe PDEU zajete vse
vrste zdravstvene oskrbe.

() UL C 146, 22.6.2006, str. 1.
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(7)  Ta direktiva spostuje svobodno izbiro vsake drzave veckrat poudarilo, da je s prevladujocimi razlogi v

(10)

(11)

(12)

¢lanice, da se odlo¢i, kaksna je po njenem mnenju
primerna oblika zdravstvenega varstva, ter v to odlocitev
ne posega. Nobena dolocba te direktive se ne bi smela
razlagati tako, da bi ogrozala temeljne eti¢ne odlocitve
drzav ¢lanic.

Sodis¢e je Ze obravnavalo nekatera vpraSanja v zvezi s
Cezmejnim zdravstvenim varstvom, zlasti glede povracila
stroskov za zdravstveno varstvo opravljeno v drzavi
¢lanici, ki ni drzava ¢lanica, v kateri ima prejemnik
oskrbe stalno prebivalis¢e. Namen te direktive je doseci
bolj splosno in ucinkovito uporabo nacel, ki jih je
Sodisce razvilo na podlagi posameznih primerov.

V sklepih Sveta je bil s strani Sveta priznan poseben
pomen pobude o cezmejnem zdravstvenem varstvu, ki
drzavljanom Unije zagotavlja jasno razumevanje njihovih
pravic in upravicenj, ko se preselijo iz ene drzave clanice
v drugo, da se zagotovi pravna varnost.

Cilj te direktive je dolociti pravila za zagotavljanje lazjega
dostopa do varnega in visokokakovostnega Cezmejnega
zdravstvenega varstva v Uniji, zagotoviti mobilnost
pacientov v skladu z naceli, ki jih je dolo¢ilo Sodisce,
ter spodbuditi sodelovanje med drzavami clanicami na
podrodju zdravstvenega varstva, ob celovitem sposto-
vanju pristojnosti drzav clanic pri opredeljevanju dajatev
socialne varnosti na podro¢ju zdravja ter organizaciji in
izvajanju zdravstvenega varstva in zdravstvene oskrbe, pa
tudi dajatev socialne varnosti zlasti v primeru bolezni.

Ta direktiva bi se morala uporabljati za posamezne
paciente, ki se odlo¢ijo, da bodo zdravstveno varstvo
poiskali v drugi drzavi ¢lanici in ne v drzavi ¢lanici
zdravstvenega zavarovanja. Kot je potrdilo Sodisce,
posebna narava in nadin organizacije oziroma financi-
ranja zdravstvenega varstva ne izvzemata iz obsega
temeljnega nacela svobode opravljanja storitev. Vendar
lahko drzava ¢lanica zdravstvenega zavarovanja povracilo
stroskov Cezmejnega zdravstvenega varstva omeji iz
razlogov, povezanih s kakovostjo in varnostjo opravlje-
nega zdravstvenega varstva, kadar je to mogoce utemeljiti
s prevladujo¢imi razlogi v splo§nem interesu javnega
zdravja. Drzava Clanica zdravstvenega zavarovanja lahko
sprejme tudi dodatne ukrepe iz drugih razlogov, kadar je
to mogoce utemeljiti s tak$nimi prevladujocimi razlogi v
splosnem interesu. Dejansko je Sodis¢e dolocilo, da je
varovanje javnega zdravja med prevladujocimi razlogi v
splosnem interesu, na podlagi katerih je mogoce upra-
viCiti omejevanje prostega pretoka, doloenega s
Pogodbama.

Pojem ,prevladujocih razlogov v splosnem interesu®, na
katerega se sklicujejo nekatere dolocbe te direktive, je
razvilo Sodis¢e v svoji sodni praksi v zvezi s ¢lenoma
49 in 56 PDEU in se lahko razvija Se naprej. Sodisce je

(13)

(14)

splosnem interesu mogoce utemeljiti ovire za prosto
zagotavljanje storitev, kot so zahteve za nalrtovanje, in
sicer z namenom zagotoviti zadosten in stalen dostop do
uravnoteZenega obsega visokokakovostne oskrbe v
zadevni drzavi ¢lanici, ali z namenom Zelenega obvlado-
vanja stroskov in, kolikor je mogoce, preprecevanja
odvecéne porabe finanénih, tehni¢nih in ¢loveskih virov.
Prav tako je Sodis¢e potrdilo, da lahko tudi cilj vzdrze-
vanja uravnoteZenih in vsem dostopnih zdravstvenih in
bolnisni¢nih storitev zaradi razlogov javnega zdravja sodi
med odstopanja na podlagi javnega zdravja v skladu s
¢lenom 52 PDEU, kolikor prispeva k doseganju visoke
ravni varovanja zdravja. Sodisce je poleg tega odlocilo, da
taka dolo¢ba PDEU drzavam ¢lanicam omogoca, da
omejijo svobodo opravljanja zdravstvenih in bolni$ni¢nih
storitev, Ce je ohranitev zmogljivosti zdravljenja ali zdrav-
stvene stroke na nacionalnem ozemlju bistvena za javno
zdravje.

Jasno je, da bi morala biti obveznost povracila stroskov
Cezmejnega zdravstvenega varstva omejena na zdrav-
stveno varstvo, do katerega je zavarovana oseba upra-
vicena v skladu z zakonodajo drzave clanice zdravstve-
nega zavarovanja.

Ta direktiva se ne bi smela uporabljati za storitve, katerih
glavni namen je pomagati ljudem, ki potrebujejo pomoé
pri opravljanju rutinskih vsakodnevnih opravil. Natané-
neje se ta direktiva ne bi smela uporabljati za tiste
storitve dolgotrajne oskrbe, ki veljajo za nujne, da bi
oseba, ki potrebuje oskrbo, lahko Zivela kar najbolj
polno in samostojno Zivljenje. Tako se ta direktiva na
primer ne bi smela uporabljati za storitve dolgotrajne
oskrbe, ki jih zagotavljajo sluzbe nege in pomoci na
domu, v objektih za samostojno Zivljenje ter v domovih
za starejSe ali domovih za nego (,domovi za bolnisko
nego®).

Dostop do organov za namene presaditve in dodeljevanje
organov v ta namen zaradi njune specificnosti ne bi
smela biti zajeta v podro¢je uporabe te direktive.

Za namene povracila stroskov ¢ezmejnega zdravstvenega
varstva bi morala ta direktiva poleg primerov, ko je
pacientu zagotovljeno zdravstveno varstvo v drzavi
¢lanici, ki ni drzava clanica zdravstvenega zavarovanja,
urejati tudi predpisovanje, izdajanje in zagotavljanje
zdravil in medicinskih pripomockov, kadar se zagotav-
ljajo v okviru zdravstvene storitve. Opredelitev ¢ezmej-
nega zdravstvenega varstva bi morala zajeti tako primere,
ko pacient kupi tak$na zdravila in medicinske pripo-
mocke v drzavi ¢lanici, ki ni drzava ¢lanica zdravstvenega
zavarovanja, kot tudi primere, ko pacient kupi tak$na
zdravila in medicinske pripomocke v drzavi ¢lanici, ki
ni drzava ¢lanica, v kateri je bil izdan recept.
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(17)  Ta direktiva ne bi smela posegati v pravila drzav ¢lanic o stveni sistemi odzivajo na potrebe prebivalstva in
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prodaji zdravil in medicinskih pripomockov prek spleta.

Ta direktiva ne bi smela nikomur podeljevati pravice do
vstopa v drzavo ¢lanico ali zaCasnega ali stalnega bivanja
v njej z namenom, da bi bil deleZen zdravstvenega
varstva v tej drzavi. Kadar bivanje osebe na ozemlju
drzave clanice ni v skladu z zakonodajo te drzave ¢lanice
o pravici do vstopa na njeno ozemlje ali prebivanja na
njem, se ta oseba ne bi smela Steti za zavarovano osebo v
skladu z opredelitvijo iz te direktive. Drzave ¢lanice bi
morale biti Se naprej pristojne, da v svoji nacionalni
zakonodaji dolocijo, kdo 3teje za zavarovano osebo za
namene njihovih javnih sistemov zdravstvenega varstva
in zakonodaje s podro¢ja socialne varnosti, pod pogojem,
da so pravice pacientov, dolo¢ene s to direktivo, zagotov-
ljene.

Ko je pacient delezen Cezmejnega zdravstvenega varstva,
je zanj bistveno, da Ze vnaprej ve, katera pravila se
uporabljajo. Pravila, ki se uporabljajo za Cezmejno zdrav-
stveno varstvo, bi morala biti tista, ki jih dolo¢a zako-
nodaja drzave clanice zdravljenja, saj so za organizacijo
in izvajanje zdravstvenih storitev in zdravstvene oskrbe v
skladu s ¢lenom 168(7) PDEU pristojne drzave ¢lanice. S
tem bi lahko pacient lazje sprejel ozavesceno odlocitev,
prav tako pa ne bi smelo prihajati do napacnega razu-
mevanja in nesporazumov. To bi moralo omogoditi tudi
visoko raven zaupanja med pacientom in izvajalcem
zdravstvenega varstva.

Da bi pacientom lahko pomagali sprejeti ozavesceno
odlocitev, ko Zelijo prejeti zdravstveno varstvo v drugi
drzavi ¢lanici, bi morale drzave ¢lanice zdravljenja zago-
toviti, da pacienti iz drugih drzav c¢lanic na zahtevo
dobijo ustrezne informacije o standardih varnosti in
kakovosti, ki veljajo na njenem ozemlju, pa tudi o tem,
za katere izvajalce zdravstvenega varstva se ti standardi
uporabljajo. Nadalje bi morali izvajalci zdravstvenega
varstva pacientom na zahtevo zagotoviti informacije o
posebnih vidikih storitev zdravstvenega varstva, ki jih
ponujajo, in o moznostih zdravljenja. Ce izvajalci zdrav-
stvenega varstva pacientom s stalnim prebivalis¢em v
drzavi ¢lanici zdravljenja Ze sedaj zagotavljajo ustrezne
informacije, ta direktiva izvajalcev zdravstvenega varstva
ne zavezuje, da bi morali pacientom iz drugih drzav
¢lanic zagotavljati obsirnejSe informacije. Drzavi clanici
zdravljenja ni¢ ne bi smelo preprecevati, da obveznost
zagotavljanja informacij o posebnih vidikih storitev
zdravstvenega varstva, ki jih ponujajo, poleg izvajalcem
zdravstvenega varstva naloZi tudi drugim akterjem, kot so
zavarovalnice ali javni organi, ¢e bi to bilo glede na
organizacijo njenega sistema zdravstvenega varstva
primerneje.

Svet je v svojih sklepih priznal, da ima celotna Unija
vrsto skupnih vrednot in nacel o tem, kako se zdrav-

(22)

(24)

bolnikov, katerim so namenjeni. Temeljne vrednote
univerzalnosti, dostopa do visokokakovostne oskrbe,
enakosti in solidarnosti so pri svojem delu upostevale
razli¢ne institucije Unije. Zato bi morale drzave ¢lanice
tudi poskrbeti, da se bodo te vrednote upostevale pri
pacientih in drzavljanih iz drugih drzav ¢lanic ter da se
vsi pacienti obravnavajo enako na podlagi njihovih
zdravstvenih potreb in ne na podlagi drzave ¢lanice
njihovega zdravstvenega zavarovanja. Pri tem bi morale
drzave clanice upostevati nacela prostega pretoka oseb
znotraj notranjega trga, nediskriminacije, med drugim
na podlagi drzavljanstva, ter nujnosti in sorazmernosti
kakr$nih koli omejitev prostega pretoka. Vendar nobena
dolocba te direktive od izvajalcev zdravstvenega varstva
ne bi smela zahtevati, da sprejmejo nacrtovano zdrav-
ljenje pacientov iz drugih drzav ¢lanic ali jim dajo pred-
nost v §kodo drugih pacientov, na primer s podaljseva-
njem cakalnih dob za zdravljenje drugih pacientov.
Dotoki pacientov lahko privedejo do povprasevanja, ki
presega zmogljivosti, ki so v drzavi ¢lanici na voljo za
doloceno zdravljenje. V taksnih izjemnih primerih bi
morala drzava ¢lanica ohraniti moznost, da nastalo
situacijo uredi iz razlogov javnega zdravja, v skladu s
¢lenoma 52 in 62 PDEU. Vendar pa taks$na omejitev
ne bi smela posegati v obveznosti drzav ¢lanic v skladu
z Uredbo (ES) $t. 883/2004 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 29. aprila 2004 o koordinaciji sistemov
socialne varnosti (1).

V skladu s sklepi Sveta bi si bilo treba sistemati¢no in
nenehno prizadevati za izboljSevanje standardov kako-
vosti in varnosti, ob upostevanju napredka v mednarodni
medicini in splo$no priznane dobre zdravstvene prakse
ter novih zdravstvenih tehnologij.

Zagotavljanje jasnih skupnih obveznosti v zvezi =z
dolotbami mehanizmov za ravnanje v primeru
povzrocitve S$kode, ki nastane zaradi zdravstvenega
varstva, je bistveno, da se prepre¢i pomanjkanje zaupanja
v tiste mehanizme, ki ovirajo ¢ezmejno zdravstveno
varstvo. Sistemi za obravnavo $kode v drzavi clanici
zdravljenja ne bi smeli posegati v moznost drzave
¢lanice, da obseg kritja svojega nacionalnega sistema
raz8iri na paciente iz te drzave, ki iS¢ejo zdravstveno
varstvo v tujini, kadar je to za pacienta ugodneje.

Drzave clanice bi morale v zvezi z zdravstvenim
varstvom, opravljenim na njihovem ozemlju, poskrbeti,
da so za zagotovitev zaicite pacientov in za uveljavljanje
pravnih sredstev v primeru povzroditve $kode vzpostav-
lijeni mehanizmi, ki ustrezajo naravi in obsegu tveganja.
Dolocitev narave in nalinov uporabe taksnega mehan-
izma pa bi morala biti prepuscena drzavam clanicam.

() UL L 166, 30.4.2004, str. 1.
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(25)  Pravica do varstva osebnih podatkov je temeljna pravica, osebe in njihove druzinske ¢lane, ki se gibljejo v Skup-
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priznana s ¢lenom 8 Listine Evropske unije o temeljnih
pravicah. Zagotavljanje kontinuitete pri ezmejnem
zdravstvenem varstvu je odvisno od prenosa osebnih
podatkov o zdravju pacientov. Med drzavami clanicami
bi moral biti zagotovljen pretok teh osebnih podatkov,
hkrati pa bi bilo treba zaicititi temeljne pravice posamez-
nikov. Direktiva 95[46/ES Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 24. oktobra 1995 o varstvu posameznikov
pri obdelavi osebnih podatkov in o prostem pretoku
takih podatkov (!) posameznikom zagotavlja pravico do
dostopa do lastnih osebnih podatkov o zdravju, na
primer podatkov v njihovi zdravstveni kartoteki, ki
vkljuCuje informacije, kot so diagnoza, rezultati preiskav,
ocene lece¢ih zdravnikov in drugo zdravljenje ali posegi.
Te doloc¢be bi se morale uporabljati tudi za Eezmejno
zdravstveno varstvo, ki ga zajema ta direktiva.

Sodisce je v ve¢ sodbah priznalo pravico pacientov kot
zavarovanih oseb do povradila stroskov za zdravstveno
varstvo v drugi drzavi clanici iz obveznega sistema
socialne varnosti. Sodis¢e je menilo, da dolo¢be Pogodbe
o pravici opravljanja storitev vkljucujejo pravico prejem-
nikov zdravstvenega varstva, vkljuéno z osebami, ki
potrebujejo zdravljenje, da ga poiscejo v drugi drzavi
¢lanici. Enako bi moralo veljati za prejemnike zdravstve-
nega varstva, ki i$¢ejo zdravstveno varstvo v drugi drzavi
¢lanici na druge nacine, na primer prek e-zdravstvenih
storitev.

V skladu z naceli, ki jih je dolocilo Sodisce, in brez
ogrozanja financnega ravnotezja sistemov zdravstvenega
varstva in socialne varnosti drzav clanic, bi bilo treba
zagotoviti boljSo pravno varnost glede povracila strogkov
za zdravstveno varstvo za paciente ter zdravstvene
delavce, izvajalce zdravstvenega varstva in institucije,
pristojne za socialno varnost.

Ta direktiva ne bi smela posegati v pravice zavarovane
osebe do kritja stroskov zdravstvenega varstva, ki je
nujno iz zdravstvenih razlogov v Casu zacasnega bivanja
v drugi drzavi c¢lanici v skladu z Uredbo (ES) st.
883/2004. Poleg tega ta direktiva ne bi smela posegati
v pravico zavarovane osebe do odobritve zdravljenja v
drugi drzavi ¢lanici, kadar so izpolnjeni pogoji iz uredb
Unije o koordinaciji sistemov socialne varnosti, zlasti iz
Uredbe (ES) st. 883/2004 ali Uredbe Sveta (EGS) St.
1408/71 z dne 14. junija 1971 o uporabi sistemov
socialne varnosti za zaposlene osebe, samozaposlene

() UL L 281, 23.11.1995, str. 31.
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nosti (%), ki se uporabljata na podlagi Uredbe (EU) st.
1231/2010 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
24. novembra 2010 o razsiritvi uporabe uredb (ES) st.
883/2004 in (ES) st. 987/2009 na drzavljane tretjih
drzav, za katere se navedeni uredbi ne uporabljata le
na podlagi njihovega drzavljanstva (*), ter Uredbe Sveta
(ES) st. 859/2003 z dne 14. maja 2003 o razsiritvi
dolo¢b Uredbe (EGS) st. 1408/71 in Uredbe (EGS) st.
574/72 na drzavljane tretjih drzav, za katere navedene
dolocbe ne veljajo le na podlagi njihovega drzavljan-
stva (%).

Primerno je zahtevati, da bi se moralo tudi pacientom, ki
iS¢ejo zdravstveno varstvo v drugi drzavi ¢lanici v okoli-
$¢inah, ki niso predvidene v Uredbi (ES) $t. 8832004,
omogoditi  uresnievanje nacel prostega  pretoka
pacientov, storitev in blaga v skladu s PDEU in to dire-
ktivo. Pacientom bi bilo treba zagotoviti, da bodo stroski
za navedeno zdravstveno varstvo kriti vsaj v viSini
zneska, ki bi bil zagotovljen za enako zdravstveno
varstvo v drzavi clanici zdravstvenega zavarovanja. Pri
tem bi se morala v celoti spostovati odgovornost drzav
Clanic, da dolotijo obseg kritja stroskov zdravstvenega
varstva, ki je na voljo njihovim drzavljanom, in prepre-
Cevati kakr$ni koli bistveni u¢inek na financiranje nacio-
nalnih sistemov zdravstvenega varstva.

Zato bi morala biti za paciente ta dva sistema kohe-
rentna; uporabi se bodisi ta direktiva bodisi uredbi
Unije o koordinaciji sistemov socialne varnosti.

Kadar so izpolnjeni pogoji, pacienti ne bi smeli izgubiti
pravic do ugodnejSe obravnave, ki je zagotovljena z
uredbama Unije o koordinaciji sistemov socialne varnosti.
Vsakemu pacientu, ki zahteva odobritev zdravljenja, ki
ustreza njegovemu zdravstvenemu stanju, v drugi drzavi
¢lanici, bi se le-to moralo v skladu s pogoji iz uredb
Unijje vedno odobriti, ¢e je zadevno zdravljenje med
storitvami, ki jih zagotavlja zakonodaja drzave ¢lanice,
v kateri pacient biva, in Ce se tako zdravljenje pacientu
ne more zagotoviti v roku, ki je utemeljen z medicin-
skega vidika, ob upostevanju trenutnega zdravstvenega
stanja pacienta in verjetnega poteka bolezni. Vendar ce
pacient namesto tega izrecno zahteva zdravljenje pod
pogoji te direktive, bi morale biti storitve, za katere
velja povracilo stroskov, omejene na storitve, ki veljajo
v skladu s to direktivo. Ce je pacient upravicen do
Cezmejnega zdravstvenega varstva v skladu s to direktivo
in hkrati z Uredbo (ES) 3t. 883/2004 ter je uporaba
navedene uredbe bolj ugodna za pacienta, potem bi ga
morala na to opozoriti drzava c¢lanica zdravstvenega
zavarovanja.

149, 5.7.1971, str. 2.
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124, 20.5.2003, str. 1.
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(32)  Pacienti v nobenem primeru ne bi smeli imeti finan¢nih Clanici zdravljenja, tudi Ce zdravilo ni odobreno za
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koristi od zdravstvenega varstva v drugi drzavi ¢lanici,
zato bi moral biti prevzem stroskov omejen samo na
dejanske stroske za prejeto zdravstveno varstvo.

Ta direktiva ni namenjena uvedbi pravice do povracila
stroskov zdravstvenega varstva, zagotovljenega v drugi
drzavi ¢lanici, ¢e tak$nega zdravstvenega varstva ni med
storitvami, ki jih zagotavlja zakonodaja drzave clanice
zdravstvenega zavarovanja zavarovane osebe. Ta direktiva
drzavam clanicam prav tako ne bi smela prepreciti Siritve
njihovih sistemov storitev na zdravstveno varstvo zago-
tovljeno v drugi drzavi ¢lanici. Ta direktiva bi morala
priznati, da lahko drzave clanice lastne sisteme zdravstve-
nega varstva in socialne varnosti organizirajo tako, da se
pravica do zdravljenja dolo¢a na regionalni ali lokalni
ravni.

Drzave C(lanice zdravstvenega zavarovanja bi morale
pacientom omogociti pravico, da v drugi drzavi ¢lanici
koristijo storitve, ki so vsaj enake storitvam, zagoto-
vljenim z zakonodajo drzave ¢lanice zdravstvenega zava-
rovanja zavarovane osebe. Ce v seznamu storitev ni na-
tanéno dolo¢ena metoda zdravljenja, ki se uporablja,
ampak so opredeljene vrste zdravljenja, drzava clanica
zdravstvenega zavarovanja ne bi smela zavrniti pred-
hodne odobritve ali povracila iz razlogov, da metoda
zdravljenja ni razpolozljiva na njenem ozemlju, ampak
bi morala oceniti, ali zahtevano ali prejeto cezmejno
zdravljenje ustreza storitvam, dolocenim v njeni zako-
nodaji. Dejstvo, da je obveznost povracila stroskov
¢ezmejnega zdravstvenega varstva v skladu s to direktivo
omejena na storitve zdravstvenega varstva, do katerih je
pacient upravicen v drzavi ¢lanici zdravstvenega zavaro-
vanja, ne prepreuje drzavam clanicam, da povrnejo
stroske Cezmejnega zdravstvenega varstva, tudi e so ti
vi§ji. Drzave ¢lanice se lahko svobodno odlocijo, da na
primer povrnejo dodatne stroske, kot so stroski nasta-
nitve, potni stroski ali dodatni stroski invalidnih oseb,
tudi Ce se ti stroski v primeru zdravstvenega varstva,
zagotovljenega na njihovem ozemlju, ne povrnejo.

Ta direktiva ne bi smela dolocati prenosa pravic socialne
varnosti med drzavami ¢lanicami ali druge koordinacije
sistemov socialne varnosti. Edini cilj dolo¢b v zvezi s
predhodno odobritvijo in povracilom stroskov za zdrav-
stveno varstvo v drugi drzavi ¢lanici bi moral biti zago-
toviti svobodo zagotavljanja zdravstvenega varstva
pacientom ter odpraviti neutemeljene ovire za navedeno
temeljno svobos¢ino v drzavi ¢lanici pacientovega zdrav-
stvenega zavarovanja. Posledi¢no bi morala ta direktiva v
celoti upostevati razlike v nacionalnih sistemih zdravstve-
nega varstva ter odgovornosti drzav ¢lanic pri organi-
zaciji in izvajanju zdravstvenih storitev in zdravstvene
oskrbe.

Ta direktiva bi morala pacientu zagotoviti pravico do
kakr$nega koli zdravila, odobrenega za trzenje v drzavi
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trzenje v drzavi Clanici zdravstvenega zavarovanja, saj je
nepogresljiv del ucinkovitega zdravljenja v drugi drzavi
¢lanici. Drzava clanica zdravstvenega zavarovanja z
nic¢emer ne bi smela biti obvezana, da zavarovani osebi
povrne stroske za zdravilo, predpisano v drzavi clanici
zdravljenja, ¢e to zdravilo ni med storitvami, ki so zava-
rovani osebi zagotovljene v okviru obveznega sistema
socialne varnosti ali nacionalnega zdravstvenega sistema
drzave clanice zdravstvenega zavarovanja.

Drzave ¢lanice lahko ohranijo splosne pogoje, merila o
izpolnjevanju pogojev ter regulativne in upravne formal-
nosti za prejemanje zdravstvenega varstva in povracilo
stro§kov za zdravstveno varstvo, kot je na primer zahteva
za posvetovanje s splosnim zdravnikom pred posvetova-
njem s specialistom ali pred prejemom bolnisni¢ne
oskrbe, tudi za paciente, ki i§¢ejo zdravstveno varstvo v
drugi drzavi ¢lanici, pod pogojem, da so taksni pogoji
nujni, sorazmerni s ciljem, niso samovoljni ali diskrimi-
natorni. To lahko vklju¢uje oceno, ki jo opravi zdrav-
stveni delavec ali uradnik zdravstvenega varstva, ki
storitve opravlja za obvezni sistem socialne varnosti ali
nacionalni zdravstveni sistem drZave clanice zdravstve-
nega zavarovanja, na primer splosni zdravnik ali
zdravnik, ki izvaja osnovno zdravstveno dejavnost, pri
katerem je pacient registriran, e je to potrebno za ugoto-
vitev upravi¢enosti posameznega pacienta do zdravstve-
nega varstva. Tako je primerno zahtevati, da bi se ti
splosni pogoji, merila in formalnosti uporabljali na obje-
ktiven, pregleden in nediskriminatoren nacin ter da bi
morali biti znani vnaprej, temeljiti predvsem na zdravni-
skih ugotovitvah in ne bi smeli biti dodatno breme za
paciente pri iskanju zdravstvenega varstva v drugi drzavi
¢lanici v primerjavi s pacienti, ki se zdravijo v drzavi
¢lanici svojega zdravstvenega zavarovanja, ter da bi se
odlocitve morale sprejemati ¢im hitreje. To ne bi smelo
posegati v pravice drzav ¢lanic, da dolocijo merila ali
pogoje za predhodno odobritev v primeru, da pacienti
i¢ejo zdravstveno varstvo v drzavi clanici njihovega
zdravstvenega zavarovanja.

Z vidika sodne prakse Sodis¢a zahteva po predhodni
odobritvi kritja stroskov zdravstvenega varstva, zagoto-
vljenega v drugi drzavi clanici, iz obveznega sistema
socialne varnosti ali nacionalnega zdravstvenega sistema
pomeni omejevanje prostega pretoka storitev. Zato
drzava ¢lanica zdravstvenega zavarovanja povracila stros-
kov v drugi drzavi ¢lanici zagotovljenega zdravstvenega
varstva praviloma ne bi smela pogojevati s predhodno
odobritvijo, ¢e bi bili stroski taks$nega varstva, ¢e bi se
to izvedlo na njenem ozemlju, placani iz njenega obvez-
nega sistema socialne varnosti ali nacionalnega zdravstve-
nega sistema.

Pretok pacientov med drzavami ¢lanicami je omejen in se
pricakuje, da bo taksen tudi ostal, saj v Uniji velika vecina
pacientov daje prednost koris¢enju zdravstvenega varstva
v svoji drzavi. Ne glede na to lahko pacienti v doloc¢enih
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primerih poiscejo nekatere oblike zdravstvenega varstva v
drugi drzavi ¢lanici. Primeri vkljucujejo visoko specializi-
rano oskrbo ali zdravstveno varstvo na obmejnih
obmog¢jih, kjer je najbliZja ustrezna ustanova na drugi
strani meje. Poleg tega se nekateri pacienti Zelijo zdraviti
v tujini, da bi bili blizu svojih druzinskih c¢lanov, ki
bivajo v drugi drzavi ¢lanici, ali pa zato, da bi imeli
dostop do druga¢nega nacina zdravljenja kot je zagotov-
ljen v drzavi ¢lanici zdravstvenega zavarovanja, ali pa
zato, ker menijo, da bodo prejeli bolj kakovostno zdrav-
stveno varstvo v drugi drzavi ¢lanici.

Iz stalne sodne prakse Sodisc¢a izhaja, da lahko drzave
Clanice za kritje stroskov bolni$ni¢ne oskrbe v drugi
drzavi clanici iz nacionalnega sistema zahtevajo pred-
hodno odobritev. Sodii¢e je presodilo, da je taksna
zahteva nujna in razumna, saj so Stevilo bolnidnic,
njihova geografska razporeditev, nacin njihove organi-
zacije in prostori, ki jih imajo na razpolago, ter celo
narava zdravstvenih storitev, ki jih lahko ponudijo, vpra-
Sanja, za katera mora biti omogoceno nacrtovanje, ki je v
splosnem namenjeno izpolnjevanju razlicnih potreb.
Sodisce je ugotovilo, da je cilj tak§nega nacrtovanja zago-
toviti zadosten in stalen dostop do uravnotezene
ponudbe visokokakovostne bolni$ni¢ne oskrbe v zadevni
drzavi ¢lanici. Poleg tega to prispeva k Zelenemu
obvladovanju stroskov in, kolikor je mogoce, tudi prepre-
Cevanju odvecne porabe finan¢nih, tehni¢nih in ¢loveskih
virov. Po mnenju Sodis¢a bi bila tak$na odve¢na poraba
toliko bolj skodljiva, ker sektor bolnisni¢ne oskrbe, kot je
splosno znano, povzroda znatne stroske in mora izpol-
njevati vse vedje potrebe, medtem ko finanéni viri, na-
menjeni zdravstvenemu varstvu, niso neomejeni, in to ne
glede na nacin financiranja.

Enako velja za zdravstveno varstvo, ki se ne zagotavlja v
bolnisnici, vendar zanj veljajo podobne potrebe po nacr-
tovanju v drzavi ¢lanici zdravljenja. To je lahko zdrav-
stveno varstvo, pri katerem je nacrtovanje potrebno zato,
ker vklju¢uje uporabo visoko specializirane in drage
medicinske infrastrukture ali medicinske opreme. Z
vidika napredka tehnologije, razvoja novih metod zdrav-
ljenja in razlicnih politik drzav clanic glede vloge
bolnisnic v njihovih sistemih zdravstvenega varstva, vpra-
Sanje, ali se ta vrsta zdravstvenega varstva izvaja v bolnis-
nicah ali v ambulantah, ni odlo¢ilen dejavnik pri
odlocanju o tem, ali je zanj potrebno nacrtovanje ali ne.

Glede na to, da so drzave ¢lanice odgovorne za doloditev
pravil o upravljanju, zahtevah, standardih kakovosti in
varnosti ter organizaciji in izvajanju zdravstvenega
varstva in da se potrebe po nacrtovanju razlikujejo od
ene drzave clanice do druge, bi morale zato drzave
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¢lanice v skladu z merili, dolo¢enimi v tej direktivi, in ob
upostevanju sodne prakse Sodis¢a odlociti, ali je treba
uvesti sistem predhodne odobritve, in ¢e da, v okviru
svojega sistema opredeliti vrste zdravstvenega varstva,
pri katerih naj bi bila potrebna predhodna odobritev.
Informacije o tem zdravstvenem varstvu bi morale biti
vnaprej javno dostopne.

Merila, povezana s predhodno odobritvijo, bi morala
temeljiti na prevladujocih razlogih v splosnem interesu,
na podlagi katerih je mogoce utemeljiti ovire za prosti
pretok zdravstvenega varstva, kot so potrebe za nacrto-
vanje v zvezi z namenom zagotavljanja zadostnega in
stalnega dostopa do uravnoteZenega obsega visokokako-
vostnega zdravljenja v zadevni drzavi clanici, ali z
namenom obvladovanja stroskov in, kolikor je mogoce,
prepre¢evanja odve¢ne porabe finan¢nih, tehni¢nih in
Cloveskih virov. Sodisce je opredelilo ve¢ moznih dejav-
nikov: tveganje za resno ogrozanje finanénega ravnotezja
sistema socialne varnosti, cilj vzdrzevati uravnoteZene in
vsem dostopne zdravstvene in bolni$ni¢ne storitve iz
razlogov javnega zdravja in cilj ohraniti zmogljivosti
zdravljenja ali zdravstvene stroke, bistvenih za javno
zdravje, na nacionalnem ozemlju in celo prezZivetje prebi-
valstva. Prav tako je pri upravljanju sistema predhodne
odobritve pomembno upostevati splosno nacelo zagotav-
ljanja varnosti pacienta v sektorju, ki je znan po asime-
tricnosti informacij. Nasprotno pa se predhodna odob-
ritev ne sme zavrniti iz razloga, da so na nacionalnem
ozemlju cakalne liste, katerih namen je omogociti nacr-
tovanje in upravljanje bolnidni¢ne oskrbe na podlagi
vnaprej dolocenih splosnih klini¢nih prioritet, ne da bi
bila prej izvedena objektivna zdravstvena ocena.

Iz stalne sodne prakse Sodis¢a izhaja, da bi morala biti
merila za odobritev ali zavrnitev predhodne odobritve
omejena na to, kar je nujno in sorazmerno glede na te
prevladujoce razloge v splosnem interesu. Opozoriti bi
bilo treba, da bi se lahko posledice mobilnosti pacientov
na nacionalne zdravstvene sisteme razlikovale po drzavah
¢lanicah ali regijah v drzavi clanici, odvisno od dejav-
nikov, kot so zemljepisna lega, jezikovne pregrade,
lokacija bolnisnic v obmejnih obmogjih ali velikost prebi-
valstva in proraun za zdravstveno varstvo. DrZave
¢lanice bi morale zato dolo¢iti taksna merila za zavrnitev
predhodne odobritve, ki so nujna in sorazmerna v danem
kontekstu, pri Cemer se uposteva, katere vrste zdravstve-
nega varstva sodijo v sistem predhodne odobritve, saj
ima lahko omejen odhod pacientov vegji vpliv na
dolocena visoko specializirana zdravljenja kot na druge
vrste zdravljenja. Posledi¢no bi moralo biti drzavam
¢lanicam omogoceno, da dolocijo razlicna merila za
organizacijo zdravstvenega varstva za razlicne regije ali
druge ustrezne upravne ravni ali celo razli¢na zdravljenja,
pod pogojem, da je sistem pregleden in lahko dostopen
ter da so merila vnaprej objavljena.
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mogoce zagotoviti v roku, ki je utemeljen z medicinskega
vidika, bi morala biti drzava ¢lanica zdravstvenega zava-
rovanja naCeloma dolzna izdati predhodno odobritev.
Vendar pa Cezmejno zdravstveno varstvo lahko v
doloc¢enih okoli¢inah izpostavi pacienta ali $irSo javnost
tveganju, ki presega interes pacienta, da prejme iskano
Cezmejno zdravstveno varstvo. V tak$nih primerih bi
morala imeti drzava clanica zdravstvenega zavarovanja
moznost, da zavrne zahtevo za predhodno odobritev
pri Cemer bi morala drzava ¢lanica zdravstvenega zava-
rovanja pacienta napotiti k nadomestnim resitvam.

V vsakem primeru, ¢e se drzava ¢lanica odlo¢i vzpostaviti
sistem predhodne odobritve za kritje stroskov za bolnis-
ni¢no ali specializirano oskrbo v drugi drzavi ¢lanici v
skladu z dolocbami te direktive, bi morala stroske za
tak$no oskrbo v drugi drzavi clanici povrniti drzava
¢lanica zdravstvenega zavarovanja do visine stroskov, ki
bi bili prevzeti za enako zdravstveno varstvo v drzavi
¢lanici zdravstvenega zavarovanja, ne da bi bili preseZeni
dejanski stroski za prejeto zdravstveno varstvo. Kadar pa
so izpolnjeni pogoji iz Uredbe (EGS) st. 1408/71 ali
Uredbe (ES) st. 883/2004, bi morala biti odobritev
dana in storitve izvedene v skladu z Uredbo (ES) st.
883/2004, razen Ce pacient ne zahteva drugace. To bi
se moralo zlasti uporabljati v primerih, kadar je odobritev
dana po upravnem ali sodnem pregledu zahtevka in se je
zadevna oseba zdravila v drugi drzavi ¢lanici. V tem
primeru se ¢lena 7 in 8 te direktive ne bi smela uporab-
ljati. To je v skladu s sodno prakso Sodis¢a, ki doloca, da
so pacienti, katerim je bil zahtevek za predhodno odob-
ritev zavrnjen, a se je kasneje izkazalo, da zavrnitev ni
bila utemeljena, upraviceni do povracila celotnih stroskov
zdravljenja, prejetega v drugi drzavi ¢lanici, v skladu z
dolo¢bami zakonodaje drzave ¢lanice zdravljenja.

Postopki v zvezi z ¢ezmejnim zdravstvenim varstvom, ki
jih uvedejo drzave clanice, bi morali pacientom dati
jamstva objektivnosti, nediskriminatornosti in pregled-
nosti na tak nacin, da se zagotovi, da nacionalni organi
odlocitve sprejemajo pravocasno in skrbno ter pri tem
upostevajo navedena splosna nacela in okoli§¢ine posa-
meznega primera. To bi se moralo prav tako uporabljati
pri dejanskem povradilu stroskov za zdravstveno varstvo,
ki nastanejo v drugi drzavi ¢lanici po pacientovem zdra-
vljenju. Primerno je, da so pacienti upravieni, da v
obicajnih okolis¢inah prejmejo odlocitve glede cezmej-
nega zdravstvenega varstva v razumnem roku. Vendar
bi bilo treba ta rok skrajsati, kadar to upraviuje nujnost
zadevnega zdravljenja.

Ustrezne informacije o vseh bistvenih vidikih ¢ezmejnega
zdravstvenega varstva so potrebne, da lahko pacienti
uveljavljajo svoje pravice do Cezmejnega zdravstvenega
varstva v praksi. Eden od mehanizmov za zagotavljanje
taksnih informacij pri ¢ezmejnem zdravstvenem varstvu
je vzpostavitev nacionalnih kontaktnih tock v vsaki

obvezno zagotovijo pacientom. Nacionalne kontaktne
tocke lahko prostovoljno in tudi ob podpori Komisije
zagotovijo dodatne informacije. Nacionalne kontaktne
tocke bi morale pacientom informacije zagotoviti v
katerem koli uradnem jeziku drzave ¢lanice, v kateri se
kontaktne tocke nahajajo. Informacije se lahko zagotovijo
tudi v katerem koli drugem jeziku.

Drzave clanice bi morale dolociti obliko in Stevilo
njihovih  nacionalnih  kontaktnih  to¢k. Nacionalne
kontaktne tocke se lahko vkljucijo v dejavnosti obstojecih
informacijskih sredis¢ ali jih nadgradijo, pod pogojem, da
je jasno navedeno, da so to tudi nacionalne kontaktne
tocke za Cezmejno zdravstveno varstvo. Nacionalne
kontaktne tocke bi morale biti vzpostavljene na uc¢inkovit
in pregleden nacin ter bi jim moralo biti omogoceno, da
se posvetujejo z organizacijami pacientov, nosilci zdrav-
stvenega zavarovanja in izvajalci zdravstvenega varstva.
Nacionalne kontaktne tocke bi morale imeti ustrezne
prostore za zagotavljanje informacij o glavnih vidikih
Cezmejnega zdravstvenega varstva. Komisija bi morala
skupaj z drzavami ¢lanicami olajSati sodelovanje v zvezi
z nacionalnimi kontaktnimi to¢kami za ¢ezmejno zdrav-
stveno varstvo, vkljuéno z omogodanjem dostopa do
pomembnih informacij na ravni Unije. Obstoj nacio-
nalnih kontaktnih tock drzavam clanicam ne bi smel
onemogociti, da vzpostavijo druge povezane kontaktne
tocke na regionalni ali lokalni ravni, ki odrazajo speci-
ficno organizacijo njihovega sistema zdravstvenega
varstva.

Drzave clanice bi morale olajsati sodelovanje med izva-
jalci zdravstvenega varstva, kupci in regulativnimi organi
iz razlicnih drzav ¢lanic na nacionalni, regionalni ali
lokalni ravni, da se zagotovi varno, visokokakovostno
in u¢inkovito ¢ezmejno zdravstveno varstvo. To bi bilo
lahko 3e posebej pomembno na obmejnih obmogjih, kjer
je Cezmejno izvajanje storitev morda najucinkovitejsi
natin organiziranja zdravstvenih storitev za lokalne
prebivalce, vendar doseganje trajnostnega cezmejnega
izvajanja storitev zahteva sodelovanje med zdravstvenimi
sistemi razlicnih drzav ¢lanic. Taksno sodelovanje lahko
zajema skupno nalrtovanje, vzajemno priznavanje ali
prilagajanje postopkov ali standardov, interoperabilnost
posameznih nacionalnih = sistemov informacijske in
komunikacijske tehnologije (v nadaljnjem besedilu: IKT),
prakti¢ne mehanizme za zagotavljanje stalnosti oskrbe ali
prakti¢no olajsevanje ¢ezmejnega izvajanja zdravstvenega
varstva s strani zdravstvenih delavcev na zacasni ali
priloznostni osnovi. Direktiva 2005/36/ES Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 7. septembra 2005 o prizna-
vanju poklicnih kvalifikacij (!) doloca, da svoboda izva-
janja storitev na zacasni ali obcasni osnovi, vkljuéno s
storitvami zdravstvenih delavcev, v drugi drzavi ¢lanici v
skladu s posebnimi dolo¢bami prava Unije ni omejena iz

() UL L 255, 30.9.2005, str. 22.
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nobenega razloga, povezanega s poklicnimi kvalifikaci-
jami. Ta direktiva ne bi smela posegati v Direktivo
2005/36/ES.

Komisija bi morala spodbujati sodelovanje med drzavami
lanicami na podrogjih, doloenih v poglavju IV te dire-
ktive, v skladu s ¢lenom 168(2) PDEU pa lahko v tesnem
sodelovanju z drzavami ¢lanicami sprejme kakr$no koli
koristno pobudo za olajSevanje in spodbujanje tak$nega
sodelovanja. V tem okviru bi morala Komisija spodbujati
sodelovanje pri izvajanju Cezmejnega zdravstvenega
varstva na regionalni in lokalni ravni, zlasti z ugotavljan-
jem glavnih ovir za sodelovanje med izvajalci zdravstve-
nega varstva v obmejnih regijah, ter s pripravo priporocil
in s Sirjenjem informacij in dobrih praks o tem, kako je
mogoce odpraviti taksne ovire.

Drzava clanica zdravstvenega zavarovanja mora morda
prejeti potrdilo, da bo ali je storitve ¢ezmejnega zdrav-
stvenega varstva Zze opravil zdravstveni delavec, ki
storitve opravlja v skladu z zakonom. Zato je primerno,
da se zagotovi, da so informacije o dovoljenju za oprav-
ljanje zdravstvenih storitev, ki so navedene v nacionalnih
ali lokalnih registrih zdravstvenih delavcev, e ti storitve
opravljajo v drzavi ¢lanici zdravljenja, na zahtevo na
voljo organom drzav ¢lanic zdravstvenega zavarovanja.

Kadar so zdravila odobrena v eni drzavi ¢lanici in jih v
tej drzavi ¢lanici predpiSe imetnik reguliranega zdravstve-
nega poklica v smislu Direktive 2005/36/ES za posamez-
nega, po imenu navedenega pacienta, bi moralo biti nace-
loma mozno, da se tak$ni recepti priznajo z medicin-
skega vidika in zdravila na te recepte izdajo v drugi
drzavi ¢lanici, kjer so ta zdravila odobrena. Odstranitev
regulativnih in upravnih ovir za tak$no priznavanje
receptov ne bi smelo posegati v potrebo po ustreznem
soglasju pacientovega lececega zdravnika ali farmacevta v
vsakem posameznem primeru, ¢e je to upravieno z
zasCito zdravja ljudi ter je nujno in sorazmerno za
dosego navedenega cilja. Priznavanje receptov iz drugih
drzav ¢lanic ne bi smelo vplivati na poklicno ali eti¢no
dolznost, ki bi farmacevtu narekovala, da zavrne izdajo
izdelka na recept. Tak$no priznavanje receptov prav tako
ne bi smelo posegati v odlocitev drzave ¢lanice zdrav-
stvenega zavarovanja v zvezi z vkljucitvijo taknih zdravil
med storitve, ki se krijejo iz sistema socialne varnosti, v
katerega je pacient vkljufen. Poleg tega bi bilo treba
opozoriti, da se za povracilo stroskov zdravil ne uporab-
liajo pravila vzajemnega priznavanja receptov, temve¢
splosna pravila o povradilu stroskov ¢ezmejnega zdrav-
stvenega varstva iz poglavja III te direktive. Izvajanje
nacela priznavanja bi moralo olajsati sprejetje ukrepov,
potrebnih za zaslito varnosti pacienta ter preprecevanje
napacne uporabe ali zamenjave zdravil. Ti ukrepi vkljucu-
jejo sprejetje neizérpnega seznama elementov, ki jih mora
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vsebovati recept. Drzavam c¢lanicam ni¢ ne bi smelo
prepreciti, da v svoje recepte vkljucijo dodatne elemente,
pod pogojem, da to ne preprecuje priznavanja receptov
iz drugih drzav clanic, ki vsebujejo skupen seznam
elementov. Priznavanje receptov bi se moralo uporabljati
tudi za medicinske pripomocke, ki so zakonito dani na
trg v drzavi ¢lanici, v kateri bo pripomocek izdan.

Komisija bi morala podpirati stalen razvoj evropskih refe-
rencnih mreZ izvajalcev zdravstvenega varstva in stro-
kovnih centrov v drzavah ¢lanicah. Evropske referencne
mreze lahko izbolj$ajo dostop do diagnoze in izvajanje
visokokakovostnega  zdravstvenega varstva za vse
paciente, katerih zdravstveno stanje zahteva posebno
koncentracijo virov ali strokovnega znanja, in bi lahko
bile tudi osrednje tocke za medicinsko usposabljanje in
raziskave, Sirjenje informacij in ocenjevanje zlasti za
redke bolezni. Ta direktiva bi zato morala spodbujati
drzave ¢lanice h krepitvi stalnega razvoja evropskih refe-
renénih mrez. Slednje temeljijo na prostovoljnem sode-
lovanju njihovih ¢lanov, vendar bi morala Komisija obli-
kovati merila in pogoje, ki bi jih morale biti mreze
dolzne izpolniti za prejem podpore od Komisije.

Redke bolezni so tiste, ki dosegajo prag razsirjenosti do
najve¢ pet obolelih oseb na 10 000 oseb, v skladu z
Uredbo (ES) §t. 141/2000 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 16. decembra 1999 o zdravilih sirotah (1),
vse pa so resne, kroni¢ne ter pogosto Zivljenjsko nevarne.
Nekateri pacienti, oboleli za redko boleznijo, se soocajo s
tezavami pri diagnosticiranju in zdravljenju, da bi izbolj-
Sali kakovost svojega Zivljenja in podaljsali pri¢akovano
zivljenjsko dobo; te tezave je Svet priznal v Priporodilu z
dne 8. junija 2009 o ukrepanju na podrodju redkih
bolezni ().

Zaradi tehnoloskega napredka ¢ezmejnega zagotavljanja
zdravstvenega varstva prek uporabe IKT je lahko uvelja-
vljanje nadzornih pristojnosti drzav ¢lanic nejasno in
zato lahko ovira prosti pretok zdravstvenega varstva ter
vodi do moznega dodatnega tveganja za varovanje
zdravja. V Uniji se za zagotavljanje zdravstvenega varstva
s pomo¢jo IKT uporabljajo zelo razlicne in nezdruzljive
oblike in standardi, ki ovirajo to obliko zagotavljanja
Cezmejnega zdravstvenega varstva in vodijo do moznih
tveganj za varovanje zdravija. Zato si morajo drzave
¢lanice prizadevati za interoperabilnost sistemov IKT.
Vendar je uvedba sistemov IKT v zdravstvu v celoti v
pristojnosti drzav c¢lanic. Ta direktiva bi zato morala
priznati pomembnost prizadevanj za interoperabilnost
in upostevati delitev pristojnosti, tako da se Komisiji in
drzavam ¢lanicam omogo¢i skupno oblikovanje ukrepov,
ki niso pravno zavezujo¢i, vendar pa predstavljajo
dodatna orodja, ki jih lahko drzave ¢lanice uporabijo
za spodbujanje vegje interoperabilnosti sistemov IKT na

L 18, 22.1.2000, str. 1.
C 151, 3.7.2009. str. 7.
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podrocju zdravstvenega varstva ter za podporo dostopa
pacientov do aplikacij e-zdravja, kadar se drzave ¢lanice
odlocijo, da jih bodo uvedle.

Interoperabilnost resitev e-zdravja bi bilo treba doseci ob
spostovanju nacionalnih predpisov o zagotavljanju
storitev zdravstvenega varstva, ki so bili sprejeti za
zad¢ito pacientov, vkljuéno z zakonodajo o internetnih
lekarnah, $e posebej pa z nacionalnimi prepovedmi
narolanja zdravil, ki se izdajajo samo na recept, po posti,
v kolikor so v skladu s sodno prakso Sodis¢a in Direktivo
97/7|ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. maja
1997 o varstvu potrodnikov glede sklepanja pogodb pri
prodaji na daljavo (!) ter Direktivo 2000/31/ES Evrop-
skega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2000 o neka-
terih pravnih vidikih storitev informacijske druzbe, zlasti
elektronskega poslovanja na notranjem trgu (3).

Stalni napredek medicine in zdravstvene tehnologije
prinasa priloZnosti in tudi izzive za zdravstvene sisteme
drzav clanic. Sodelovanje pri ocenjevanju novih zdrav-
stvenih tehnologij je lahko drzavam ¢lanicam v pomo¢
prek ekonomij obsega in v izogib podvajanja prizadevanj,
ter lahko zagotovi boljso dokazno podlago za najboljso
mozno uporabo novih tehnologij, da se zagotovi varno,
visokokakovostno in ucinkovito zdravstveno varstvo. Za
taksno sodelovanje so potrebne trajnostne strukture, ki
vkljucujejo vse pomembne organe drzav ¢lanic in gradijo
na obstojecih pilotnih projektih ter na posvetovanju s
Stevilnimi zainteresiranimi stranmi. Zato bi morala ta
direktiva zagotoviti podlago za stalno podporo Unije
tak§nemu sodelovanju.

V skladu s ¢lenom 291 PDEU se pravila in splosna
nacela, na podlagi katerih drzave ¢lanice nadzirajo izva-
janje izvedbenih pooblastil Komisije, dolo¢ijo vnaprej, in
sicer z uredbo, sprejeto po rednem zakonodajnem
postopku. Do sprejetja te nove uredbe se $e naprej
uporablja Sklep Sveta 1999/468/ES z dne 28. junija
1999 o dolocitvi postopkov za uresnicevanje Komisiji
podeljenih izvedbenih pooblastil (}), razen regulativnega
postopka s pregledom, ki se ne uporablja.

Komisijo bi bilo treba pooblastiti, da v skladu s ¢lenom
290 PDEU sprejme delegirane akte v zvezi z ukrepi, ki bi
izkljucili posebne kategorije zdravil ali medicinskih pripo-
mockov iz obsega priznavanja receptov, kot je doloceno
v tej direktivi. Da bi opredelili referen¢ne mreze, ki bi
morale imeti koristi od podpore Komisije, bi bilo treba

144, 4.6.1997, str. 19.

UL L
() UL L 178, 17.7.2000, str. 1.
UL L

184, 17.7.1999, str. 23.

Komisijo tudi pooblastiti, da sprejme delegirane akte v
zvezi z merili in pogoji, ki jih morajo izpolnjevati
evropske referencne mreze.

(61)  Zlasti je pomembno, da Komisija, kadar je pooblai¢ena
za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 290
PDEU, pri svojem pripravljalnem delu opravi ustrezna
posvetovanja, vkljuéno na ravni strokovnjakov.

(62) V skladu s tocko 34 Medinstitucionalnega sporazuma o
boljsi pripravi zakonodaje (*) se drzave ¢lanice poziva, da
za lastne potrebe in v interesu Unije pripravijo tabele, ki
naj kar najbolj nazorno prikazujejo korelacijo med to
direktivo in ukrepi za prenos, ter da te tabele objavijo.

(63) O predlogu te direktive je svoje mnenje podal tudi
Evropski nadzornik za varstvo podatkov (°).

(64)  Ker cilja te direktive, in sicer zagotavljanja pravil za lazji
dostop do varnega in visokokakovostnega ezmejnega
zdravstvenega varstva v Uniji, drzave ¢lanice ne morejo
zadovoljivo dosedi in ker se ta cilj zaradi obsega in
ucinkov lazje doseze na ravni Unije, lahko Unija sprejme
ukrepe v skladu z nacelom subsidiarnosti iz clena 5
Pogodbe o Evropski uniji. V skladu z nacelom sorazmer-
nosti iz navedenega clena ta direktiva ne presega tistega,
kar je potrebno za doseganje navedenega cilja —

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

POGLAVJE 1
SPLOSNE DOLOCBE
Clen 1
Vsebina in podrodje uporabe

1.  Ta direktiva doloca pravila za lazji dostop do varnega in
visokokakovostnega ¢ezmejnega zdravstvenega varstva in
spodbuja sodelovanje med drzavami clanicami na podrodju
zdravstvenega varstva ter v celoti upo$teva nacionalne pristoj-
nosti pri organizaciji in izvajanju zdravstvenega varstva. Namen
te direktive je tudi pojasniti njeno povezavo z obstojecim
okvirom za koordinacijo sistemov socialne varnosti, Uredbo
(ES) $t. 883/2004, z namenom uveljavljanja pravic pacientov.

(4 UL C 321, 31.12.2003, str. 1.
() UL C 128, 6.6.2009, str. 20.



L 88/54

Uradni list Evropske unije

4.4.2011

2. Ta direktiva se uporablja za izvajanje zdravstvenega
varstva za paciente, ne glede na to, kako je organizirano, zago-
tovljeno in financirano.

3. Ta direktiva se ne uporablja za:

(a) storitve na podro¢ju dolgotrajne oskrbe, katerih namen je
podpora ljudem, ki potrebujejo pomo¢ pri opravljanju
vsakodnevnih, rutinskih opravil;

dodelitev in dostop do organov za namene presaditve
organov;

(¢) z izjemo poglavja IV; javne programe cepljenja proti nalez-
ljivim boleznim, katerih izkljuéni cilj je zaicita zdravja
prebivalstva na ozemlju drzave ¢lanice ter ki so v skladu s
posebnimi nacrtovalnimi in izvedbenimi ukrepi.

4. Ta direktiva ne vpliva na zakone in predpise drzav ¢lanic
o organizaciji in financiranju zdravstvenega varstva v primerih,
ki niso povezani s ¢ezmejnim zdravstvenim varstvom. Nobena
dolocba te direktive ne obvezuje drzave ¢lanice k povrniti stro-
Skov zdravstvenega varstva, ki ga zagotavljajo izvajalci zdrav-
stvenega varstva s sedezem na njenem ozemlju, Ce ti izvajalci
niso vkljuceni v sistem socialne varnosti ali sistem javnega
zdravstva te drzave clanice.

Clen 2
Povezava z drugimi dolo¢bami Unije

Ta direktiva se uporablja brez poseganja v:

(a) Direktivo Sveta 89/105/EGS z dne 21. decembra 1988 v
zvezi s preglednostjo ukrepov, ki urejajo dolocanje cen
zdravil za clovesko uporabo in njihovo vkljucitev v
podro¢je nacionalnih sistemov zdravstvenega zavaro-
vanja (V);

Direktivo Sveta 90/385/EGS z dne 20. junija 1990 o pribli-
Zevanju zakonodaje drzav ¢lanic o aktivnih medicinskih
pripomockih za vsaditev (%), Direktivo Sveta 93[42[EGS z
dne 14. junija 1993 o medicinskih pripomockih (%) in Dire-
ktivo 98/79/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
27. oktobra 1998 o in vitro diagnosti¢nih medicinskih
pripomockih (%);

(c) Direktivo 95/46/ES ter Direktivo 2002/58/ES Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 12. julija 2002 o obdelavi
osebnih podatkov in varstvu zasebnosti na podro¢ju elek-
tronskih komunikacij (°);

Direktivo 96/71/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
16. decembra 1996 o napotitvi delavcev na delo v okviru
opravljanja storitev (°);

(e) Direktivo 2000/31/ES;

40, 11.2.1989, str. 8.
189, 20.7.1990, str. 17.
169, 12.7.1993, str. 1.
331, 7.12.1998, str. 1.
201, 31.7.2002, str. 37.
18, 21.1.1997, str. 1.

Direktivo Sveta 2000/43/ES z dne 29. junija 2000 o izva-
janju nacela enakega obravnavanja oseb ne glede na raso ali
narodnost (7);

Direktivo 2001/20/ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 4. aprila 2001 o priblizevanju zakonov in drugih pred-
pisov drzav ¢lanic v zvezi z izvajanjem dobre klini¢ne
prakse pri klini¢cnem preskusanju zdravil za ljudi (%);

Direktivo 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih
za uporabo v humani medicini (°);

Direktivo 2002/98/ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 27. januarja 2003 o dolocitvi standardov kakovosti
in varnosti za zbiranje, preskusanje, predelavo, shranjevanje
in razdeljevanje cloveske krvi in komponent krvi (19);

Uredbo (ES) 3t. 859/2003;

Direktivo 2004/23/ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 31. marca 2004 o dolocitvi standardov kakovosti in
varnosti, darovanja, pridobivanja, testiranja, predelave,
konzerviranja, shranjevanja in razdeljevanja ¢loveskih tkiv
in celic ('1);

Uredbo (ES) st. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 31. marca 2004 o postopkih Skupnosti za pridobitev
dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in
veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije
za zdravila (12);

Uredbo (ES) §t. 883/2004 in Uredbo (ES) §t. 987/2009
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. septembra
2009 o dolocitvi podrobnih pravil za izvajanje Uredbe
(ES) st. 883/2004 o koordinaciji sistemov socialne
varnosti (13);

Direktivo 2005/36/ES;

Uredbo (ES) §t. 1082/2006 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 5. julija 2006 o ustanovitvi evropskega zdruZenja za
teritorialno sodelovanje (EZTS) (14);

180, 19.7.2000, str. 22.
121, 1.5.2001, str. 34.
311, 28.11.2001, str. 67.
33, 8.2.2003, str. 30.
102, 7.4.2004, str. 48.
136, 30.4.2004, str. 1.
284, 30.10.2009, str. 1.
210, 31.7.2006, str. 19.
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Uredbo (ES) $t. 1338/2008 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 16. decembra 2008 o statisti¢nih podatkih Skupnosti
v zvezi z javnim zdravjem ter zdravjem in varnostjo pri

delu (V);

Uredbo (ES) 3t. 593/2008 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 17. junija 2008 o pravu, ki se uporablja za
pogodbena obligacijska razmerja (Rim 1) (), Uredbo (ES)
§t. 864/2007 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
11. julija 2007 o pravu, ki se uporablja za nepogodbene
obveznosti (Rim II) (}), ter druga pravila Unije o medna-
rodnem zasebnem pravu, zlasti pravila, ki se nanasajo na
sodno pristojnost in pravo, ki se uporablja;

Direktivo 2010/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 7. julija 2010 o standardih kakovosti in varnosti ¢love-
$kih organov, namenjenih za presaditev (¥);

Uredbo (EU) st. 1231/2010.

Clen 3

Opredelitev pojmov

Za namene te direktive se uporabljajo naslednje opredelitve
pojmov:

(@)

,zdravstveno varstvo“ pomeni zdravstvene storitve, ki jih za
paciente opravljajo zdravstveni delavci, da bi ocenili, ohra-
nili ali obnovili njihovo zdravstveno stanje, vklju¢no z
izdajo in zagotovitvijo zdravil in medicinskih pripomockov
ter izdajanjem receptov zanje;

,zavarovana oseba“ pomeni:

(i) osebe, vklju¢no z njihovimi druzinskimi ¢lani in njiho-
vimi prezivelimi druzinskimi ¢lani, ki jih zajema ¢len 2
Uredbe (ES) st. 883/2004 in ki so zavarovane osebe v
smislu ¢lena 1(c) navedene uredbe, ter

(ii) drzavljane tretje drzave, ki jih zajema Uredba (ES) $t.
859/2003 ali Uredba (EU) st. 1231/2010, ali ki izpol-
njujejo pogoje zakonodaje drzave ¢lanice zdravstvenega
zavarovanja za upravienost do dajatev;

,drzava ¢lanica zdravstvenega zavarovanja“ pomeni:

(i) za osebe iz tocke (b)(i) — drzavo ¢lanico, ki je pristojna
za predhodno odobritev ustreznega zdravljenja zavaro-
vani osebi izven drzave ¢lanice, v kateri ima pacient
stalno prebivali¢e, v skladu z Uredbo (ES) st.
883/2004 in Uredbo (ES) st. 987/2009;

354, 31.12.2008, str. 70.
177, 4.7.2008, str. 6.
199, 31.7.2007, str. 40.
207, 6.8.2010, str. 14.

(d)

(i) za osebe iz tocke (b)(ii) — drzavo ¢lanico, ki je pristojna
za predhodno odobritev ustreznega zdravljenja zavaro-
vani osebi v drugi drzavi ¢lanici, v skladu z Uredbo (ES)
it. 859/2003 ali Uredbo (EU) &t 1231/2010. Ce v
skladu z navedenima uredbama ni pristojna nobena
drzava clanica, je drzava ¢lanica zdravstvenega zavaro-
vanja drzava clanica, v kateri je oseba zavarovana ali
ima pravico do storitev v primeru bolezni v skladu z
zakonodajo te drzave ¢lanice;

,drzava clanica zdravljenja“ pomeni drzavo c¢lanico, na
ozemlju katere se pacientu dejansko zagotavlja zdravstveno
varstvo. Pri telemedicini se $teje, da se zdravstveno varstvo
zagotavlja v drzavi clanici, v kateri ima sedez izvajalec
zdravstvenega varstva;

,Cezmejno  zdravstveno varstvo“ pomeni zdravstveno
varstvo, ki se zagotovi ali predpiSe v drzavi ¢lanici, ki ni
drzava clanica zdravstvenega zavarovanja;

,zdravstveni delavec* pomeni zdravnika, medicinskega
tehnika, pristojnega za splosno oskrbo, zobozdravnika,
babico ali farmacevta v smislu Direktive 2005/36/ES ali
drug strokovnjak, ki izvaja dejavnosti v sektorju zdravstve-
nega varstva, omejene na regulirane poklice, kot je
dolo¢eno v ¢lenu 3(1)(a) Direktive 2005/36/ES, ali osecba,
ki velja za zdravstvenega delavca v skladu z zakonodajo
drzave clanice zdravljenja;

Jizvajalec zdravstvenega varstva“ pomeni vsako fizi¢no ali
pravno ali katero koli drugo osebo, ki zakonito izvaja
zdravstveno varstvo na ozemlju drzave Clanice;

Jpacient” pomeni vsako fizicno osebo, ki Zeli prejeti ali
prejme zdravstveno varstvo v drzavi ¢lanici;

,zdravilo“ pomeni zdravilo, kot je opredeljeno v Direktivi
2001/83[ES;

Jmedicinski pripomocek” pomeni medicinski pripomocek,
kot je opredeljen v Direktivi 90/385/EGS, Direktivi
93J42/EGS ali Direktivi 98/79/ES;

Jrecept pomeni zdravniski recept za zdravilo ali medicinski
pripomocek, ki ga izda imetnik reguliranega zdravstvenega
poklica v smislu ¢lena 3(1)(a) Direktive 2005/36/ES, ki je
do tega zakonsko upravicen v drzavi ¢lanici, v kateri se
recept izda;
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() ,zdravstvena tehnologija“ pomeni zdravilo, medicinski
pripomocek ali medicinski ali kirurski postopek ter ukrepi
za preprecevanje bolezni, diagnosticiranje ali zdravljenje, ki
se uporabljajo v zdravstvenem varstvu;

«

(m) ,zdravstvena dokumentacija“ pomeni vsak dokument s
kakr$nimi koli podatki, ocenami ali informacijami o pacien-
tovem stanju in razvoju njegovega zdravstvenega stanja v
procesu oskrbe.

POGLAVJE II

PRISTOJNOSTI DRZAV CLANIC V ZVEZI S CEZMEJNIM
ZDRAVSTVENIM VARSTVOM

Clen 4
Pristojnosti drzave ¢lanice zdravljenja

1.  Ob upostevanju nacel univerzalnosti, dostopa do dobre
kakovosti oskrbe, enakosti in solidarnosti se ¢ezmejno zdrav-
stveno varstvo zagotavlja v skladu:

(a) z zakonodajo drzave clanice zdravljenja;

(b) s standardi in smernicami glede kakovosti in varnosti, ki jih
dolo¢i drzava clanica zdravljenja; ter

(¢) z zakonodajo Unije o varnostnih standardih.

2. Drzava clanica zdravljenja zagotovi, da:

(a) pacienti na zahtevo od nacionalne kontaktne tocke iz ¢lena
6 prejmejo ustrezne informacije o standardih in smernicah
iz tocke (b) odstavka 1 tega ¢lena, vkljuéno z dolo¢bami o
nadzoru in oceno izvajalcev zdravstvenega varstva, in infor-
macije o tem, za katere izvajalce zdravstvenega varstva
veljajo ti standardi in smernice, ter informacije o dostop-
nosti bolnisnic za invalidne osebe;

(b) izvajalci zdravstvenega varstva zagotavljajo ustrezne infor-
macije, da posameznim pacientom pomagajo pri spreje-
manju ozave$Cenih odlocitev, vkljuéno o moznostih zdra-
vljenja, o razpolozljivosti, kakovosti in varnosti zdravstve-
nega varstva, ki ga zagotavljajo v drzavi ¢lanici zdravljenja,
in da predlozijo tudi jasne racune ter jasne informacije o
cenah, pa tudi o njihovi odobritvi ali registracijskem statusu
izvajalcev zdravstvenega varstva, njihovem zavarovanju ali
drugih oblikah osebne ali kolektivne zas¢ite v zvezi s
poklicno odgovornostjo. Ce izvajalci zdravstvenega varstva
pacientom s prebivaliS¢em v drzavi ¢lanici zdravljenja Ze
sedaj zagotavljajo ustrezne informacije, ta direktiva

izvajalcev zdravstvenega varstva ne obvezuje, da bi morali
pacientom iz drugih drzav clanic zagotavljati obsirnejse
informacije;

(c) so vzpostavljeni pregledni pritozbeni postopki in mehan-
izmi za paciente, da ti uveljavljajo pravna sredstva v skladu
z zakonodajo drzave clanice zdravljenja, kadar utrpijo
skodo, nastalo pri zdravstvenem varstvu;

(d) so za zdravljenje na njenem ozemlju vzpostavljeni sistemi
zavarovanja poklicne odgovornosti ali jamstva ali podobne
ureditve, ki so enakovredni ali v bistvu primerljivi glede na
njihov namen ter ustrezajo naravi in obsegu tveganja;

(e) je temeljna pravica do zasebnosti pri obdelavi osebnih po-
datkov zaicitena v skladu z nacionalnimi ukrepi o izvajanju
dolo¢b Unije o varstvu osebnih podatkov, zlasti direktiv
95/46/ES in 2002[58]ES;

(f) imajo, za zagotovitev neprekinjenosti oskrbe, pacienti, ki se
zdravijo, pravico do zdravstvene dokumentacije v pisni ali
elektronski obliki in dostop vsaj do kopije te dokumentacije
v skladu z nacionalnimi ukrepi o izvajanju dolo¢b Unije o
varstvu osebnih podatkov, zlasti direktiv 95/46/ES in
2002/58|ES.

3. Nacelo nediskriminacije zaradi nacionalne pripadnosti se
uporablja za paciente iz drugih drzav clanic.

S tem se ne posega v moznost drzave ¢lanice zdravljenja, kjer to
temelji na prevladujocih razlogih v splosnem interesu, kot so
potrebe za nalrtovanje v zvezi z zagotavljanjem zadostnega in
stalnega dostopa do uravnotezenega obsega visokokakovostnega
zdravljenja v zadevni drzavi ¢lanici, ali z namenom obvlado-
vanja stroskov in, kolikor je mogoce, preprecevanja odvecne
porabe financ¢nih, tehni¢nih in cloveskih virov, da sprejme
ukrepe o dostopu do zdravljenja, katerih cilj je izpolnitev
temeljne odgovornosti drzave ¢lanice, da na svojem ozemlju
zagotovi zadosten in stalen dostop do zdravstvenega varstva.
Taksni ukrepi so omejeni na to, kar je nujno in sorazmerno,
in ne smejo predstavljati sredstva samovoljne diskriminacije, ter
so vnaprej javno dostopni.

4. Drzave clanice zagotovijo, da izvajalci zdravstvenega
varstva na njihovem ozemlju pacientom iz drugih drzav ¢lanic
zaraCunajo enake cene za zdravstveno varstvo, kot jih zaracu-
najo domacim pacientom s primerljivim zdravstvenim stanjem,
ali da zaracunajo ceno v skladu z objektivnimi, nediskrimina-
tornimi merili, ¢e ni primerljive cene za domace paciente.
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Ta odstavek ne posega v nacionalno zakonodajo, ki izvajalcem
zdravstvenega varstva omogoca, da dolocajo svoje cene, pod
pogojem, da pri tem ne diskriminirajo pacientov iz drugih
drzav clanic.

5. Ta direktiva ne vpliva na zakone in predpise drzav ¢lanic
o uporabi jezikov. Drzave clanice se lahko odlocijo zagotoviti
informacije v jezikih, ki niso uradni jeziki zadevne drzave
¢lanice.

Clen 5
Pristojnosti drzave ¢lanice zdravstvenega zavarovanja

Drzava ¢lanica zdravstvenega zavarovanja zagotovi, da:

(a) se stroski Cezmejnega zdravstvenega varstva povrnejo v
skladu s poglavjem III;

(b) obstajajo mehanizmi, ki pacientom na zahtevo zagotovijo
informacije o njihovih pravicah in upravicenjih v tej drzavi
¢lanici, povezane s prejemanjem ¢ezmejnega zdravstvenega
varstva, zlasti v zvezi z dolocili in pogoji za povracilo stros-
kov v skladu s ¢lenom 7(6) ter postopki o oceni in doloditvi
teh pravic ter sistemi za pritozbe in pravna sredstva, Ce
pacienti menijo da njihove pravice niso bile spostovane, v
skladu s ¢lenom 9. V informacijah o cezmejnem zdrav-
stvenem varstvu je treba jasno razlikovati med pravicami,
ki jih imajo pacienti na podlagi te direktive, in pravicami, ki
izhajajo iz Uredbe (ES) st. 883/2004;

(c) je v primeru, da ima pacient, ki je bil delezen ¢ezmejnega
zdravstvenega varstva in se izkaze, da je potrebna nadaljnja
medicinska oskrba, na razpolago enako medicinsko oskrbo,
kot ¢e bi bilo zdravstveno varstvo zagotovljeno na njenem
ozemlju;

(d) imajo pacienti, ki Zelijo prejemati ali prejmejo Eezmejno
zdravstveno varstvo, dostop na daljavo ali vsaj kopijo
svoje zdravstvene dokumentacije v skladu z nacionalnimi
ukrepi o izvajanju dolo¢b Unije o varstvu osebnih podatkov,
zlasti direktiv 95/46[ES in 2002/58]ES.

Clen 6

Nacionalne kontaktne tocke za Cezmejno zdravstveno
varstvo

1. Vsaka drzava clanica dolo¢i eno ali ve¢ nacionalnih
kontaktnih tock za ¢ezmejno zdravstveno varstvo ter Komisiji
sporoci njihova imena in kontaktne podatke. Komisija in drzave
¢lanice te podatke javno objavijo. Drzave ¢lanice zagotovijo, da
se nacionalne kontaktne sluzbe posvetujejo z organizacijami
pacientov, izvajalci zdravstvenega varstva in nosilci zdravstve-
nega zavarovanja.

2. Nacionalne kontaktne tocke olajsajo izmenjavo informacij
iz odstavka 3 ter tesno sodelujejo med seboj in s Komisijo.
Nacionalne kontaktne tocke pacientom na zahtevo zagotovijo
kontaktne podatke nacionalnih kontaktnih to¢k v drugih
drzavah clanicah.

3. Da bi pacientom omogocili uveljavljanje njihovih pravic v
zvezi s Cezmejnim zdravstvenim varstvom, jim nacionalne
kontaktne tocke v drzavi ¢lanici zdravljenja v skladu z zako-
nodajo te drzave clanice zagotovijo informacije o izvajalcih
zdravstvenega varstva, na zahtevo pa tudi informacije o pravici
posameznega izvajalca, da opravlja storitve, in o morebitnih
omejitvah opravljanja njegovih storitev, informacije iz ¢lena
4(2)(a), kakor tudi informacije o pravicah pacientov, pritozbenih
postopkih in mehanizmih za uveljavljanje pravnih sredstev, prav
tako o razpolozljivih pravnih in upravnih moznostih za rese-
vanje sporov, vkljuéno s primeri, ko je v okviru Cezmejnega
zdravstvenega varstva povzrocena skoda.

4. Nacionalne kontaktne tocke v drzavi ¢lanici zdravstvenega
zavarovanja in zdravstveni delavci pacientom zagotovijo infor-
macije iz ¢lena 5(b).

5. Informacije iz tega ¢lena so lahko dostopne in se ustrezno
dajo na voljo prek elektronskih medijev v obliki, dostopni inva-
lidnim osebam.

POGLAVJE III

POVRACILO STROSKOV ZA CEZMEJNO ZDRAVSTVENO
VARSTVO

Clen 7
Splosna nacela za povracilo stroskov

1.  Drzava clanica zdravstvenega zavarovanja brez poseganja
v Uredbo (ES) st. 883/2004 in v skladu z dolo¢bami iz ¢lenov 8
in 9 zagotovi, da se stroski, ki jih ima zavarovana oseba, ki
prejme Cezmejno zdravstveno varstvo, povrnejo, ¢e zadevno
zdravstveno varstvo sodi med storitve, do katerih je zavarovana
oseba upraviCena v drzavi ¢lanici zdravstvenega zavarovanja.

2. Z odstopanjem od odstavka 1:

(a) e drzava clanica iz Priloge IV k Uredbi (ES) 3t. 883/2004 in
v skladu z navedeno uredbo upokojencem in njihovim
druzinskim c¢lanom, ki stalno prebivajo v drugi drzavi
¢lanici, prizna pravico do storitev v primeru bolezni, jim
v skladu s to direktivo zagotovi zdravstveno varstvo na
svoje stroske, ¢e prebivajo na njenem ozemlju, v skladu z
dolo¢bami njene zakonodaje, tako kot ¢e bi bile zadevne
osebe prebivalci drzave clanice, ki je nasteta v navedeni
prilogi;
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(b) ¢e zdravstveno varstvo, zagotovljeno v skladu s to direktivo,
ni pogojeno s predhodno odobritvijo, se ne zagotovi v
skladu s poglavjem 1 naslova Il Uredbe (ES) 3t. 883/2004
in se zagotovi na ozemlju drzave ¢lanice, ki je v skladu z
navedeno uredbo in Uredbo (ES) §t. 987/2009 na koncu
odgovorna za povracilo stroskov, stroske prevzame ta
drzava clanica. Ta drzava clanica lahko stroske zdravstve-
nega varstva prevzame v skladu s pogoji, merili o izpolnje-
vanju pogojev ter regulativnimi in upravnimi formalnostmi,
ki jih je dolocila, pod pogojem, da so ti v skladu s PDEU.

3. Drzava clanica zdravstvenega zavarovanja dolo¢i na
lokalni, regionalni ali nacionalni ravni, zdravstveno varstvo do
katerega je zavarovana oseba upravicena, prevzem stroskov in
vi§ino prevzema stroskov, ne glede na to, kje je zdravstveno
varstvo zagotovljeno.

4. Stroske Cezmejnega zdravstvenega varstva povrne ali
neposredno placa drzava ¢lanica zdravstvenega zavarovanja do
visine stroskov, ki bi jih prevzela drzava ¢lanica zdravstvenega
zavarovanja, ¢e bi bilo zdravstveno varstvo zagotovljeno na
njenem ozemlju, ne da bi prekoracili dejanske stroske prejetega
zdravstvenega varstva.

Drzava clanica zdravstvenega zavarovanja se lahko kljub temu
odlo¢i, da v celoti povrne stroske Cezmejnega zdravstvenega
varstva, tudi e so ti vi§ji od stroskov, ki bi nastali, ¢e bi bilo
zdravstveno varstvo zagotovljeno na njenem ozemlju.

Drzava clanica zdravstvenega zavarovanja se lahko v skladu z
nacionalno zakonodajo in pod pogojem, da za te stroske
obstaja zadostna dokumentacija, odlo¢i povrniti druge povezane
stroske, kot so stroski nastanitve, potni stroski ali dodatni
stroski invalidnih oseb, ki bi lahko nastali zaradi ene ali vec-
plastne invalidnosti, kadar je ¢ezmejnega zdravstvenega varstva
delezna invalidna oseba.

5. Drzave clanice lahko v skladu s PDEU sprejmejo dolocbe,
katerih namen je zagotoviti, da imajo pacienti pri prejemanju
Cezmejnega zdravstvenega varstva enake pravice, kot bi jih imeli
ob prejemanju zdravstvenega varstva v primerljivi situaciji v
drzavi clanici zdravstvenega zavarovanja.

6.  Drzave clanice za namene odstavka 4 dolocijo pregleden
mehanizem za izratun stroskov Cezmejnega zdravstvenega
varstva, ki jih mora drzava clanica zdravstvenega zavarovanja
povrniti zavarovani osebi. Ta mehanizem temelji na vnaprej

znanih objektivnih, nediskriminatornih merilih in se uporablja
na ustrezni (lokalni, regionalni ali nacionalni) upravni ravni.

7. Drzava clanica zdravstvenega zavarovanja lahko za zava-
rovano osebo, ki Zeli povracilo stroskov ¢ezmejnega zdravstve-
nega varstva, vkljuno s storitvami zdravstvenega varstva prek
telemedicine, uporabi enake pogoje, merila o izpolnjevanju
pogojev ter regulativne in upravne formalnosti, bodisi na
lokalni, regionalni ali nacionalni ravni, ki bi jih nalozila, ¢e bi
bilo zdravstveno varstvo zagotovljeno na njenem ozemlju. To
lahko vkljucuje oceno, ki jo opravi zdravstveni delavec ali
uradnik zdravstvenega varstva, ki storitve opravlja za obvezni
sistem socialne varnosti ali nacionalni zdravstveni sistem drzave
¢lanice zdravstvenega zavarovanja, na primer splodni zdravnik
ali zdravnik, ki izvaja osnovno zdravstveno dejavnost, pri
katerem je pacient registriran, Ce je to potrebno za ugotovitev
upraviCenosti posameznega pacienta do zdravstvenega varstva.
Vendar pa pogoji, merila o izpolnjevanju pogojev ter regulativne
in upravne formalnosti, naloZene v skladu s tem odstavkom, ne
smejo biti diskriminatorne oziroma ne smejo predstavljati ovire
za prosti pretok pacientov, storitev ali blaga, razen ¢e to objek-
tivno upraviCujejo potrebe za nalrtovanje, in sicer v zvezi z
zagotavljanjem zadostnega in stalnega dostopa do uravnoteZe-
nega obsega visokokakovostnega zdravljenja v zadevni drzavi
Clanici, ali z namenom obvladovanja stroskov in, kolikor je
mogoce, prepreCevanja odve¢ne porabe finan¢nih, tehni¢nih in
¢loveskih virov.

8. Drzava clanica zdravstvenega zavarovanja razen Vv
primerih iz ¢lena 8 ne povrne stroskov ¢ezmejnega zdravstve-
nega varstva, za katerega je potrebna predhodna odobritev.

9. Drzava clanica zdravstvenega zavarovanja lahko omeji
uporabo pravil o povradilu stroskov ¢ezmejnega zdravstvenega
varstva na podlagi prevladujocih razlogov v splosnem interesu,
kot so potrebe za nalrtovanje, in sicer v zvezi z zagotavljanjem
zadostnega in stalnega dostopa do uravnoteZenega obsega viso-
kokakovostnega zdravljenja v zadevni drzavi clanici, ali z
namenom obvladovanja stroskov in, kolikor je mogoce, prepre-
¢evanja odvecne porabe finan¢nih, tehni¢nih in ¢loveskih virov.

10.  Ne glede na odstavek 9 drzave clanice zagotovijo, da se
stroski, za Cezmejno zdravstveno varstvo, za katero je bila
izdana predhodna odobritev povrnejo v skladu z odobritvijo.

11.  Odlocitey o omejitvi uporabe tega Clena v skladu z
odstavkom 9 je omejena na to, kar je potrebno in sorazmerno,
in ne bi smela predstavljati sredstva za samovoljno diskrimi-
nacijo ali neutemeljene ovire za prosti pretok blaga, oseb ali
storitev. Drzave clanice uradno obvestijo Komisijo o vsaki
odlo¢itvi za omejitev povracila stroskov iz razlogov, navedenih
v odstavku 9.
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Clen 8

Zdravstveno varstvo, za katero se lahko zahteva
predhodna odobritev

1.  Drzava clanica zdravstvenega zavarovanja lahko uvede
sistem predhodne odobritve za povracilo stroskov za ¢ezmejno
zdravstveno varstvo v skladu s tem ¢lenom in ¢lenom 9. Sistem
predhodne odobritve, vklju¢no z merili in izvajanjem teh meril
ter posameznimi odlo¢itvami za zavrnitev predhodne odobritve,
je omejen na to, kar je potrebno in sorazmerno z zadanim
ciljem, in ne sme predstavljati sredstva za samovoljno diskrimi-
nacijo ali neutemeljene ovire za prost pretok pacientov.

2. Zdravstveno varstvo, ki je lahko predmet predhodne
odobritve, je omejeno na zdravstveno varstvo, ki:

(a) je predmet potreb za nacrtovanje v zvezi z namenom zago-
tavljanja zadostnega in stalnega dostopa do uravnoteZenega
obsega visokokakovostnega zdravljenja v zadevni drzavi
¢lanici, ali z namenom obvladovanja stroskov in, kolikor
je mogole, prepreCevanja odvecne porabe financnih,
tehni¢nih in ¢loveskih virov, ter:

(i) vkljuCuje prenocitev zadevnega pacienta v bolnisnici vsaj
za eno no¢; ali

(i) zahteva uporabo visoko specializirane in drage
medicinske infrastrukture ali medicinske opreme;

Cx

vkljuCuje oblike zdravljenja, ki pomenijo posebno tveganje
za pacienta ali prebivalce; ali

(c) ga opravi izvajalec zdravstvenega varstva, ki bi lahko v
posamic¢nih primerih pomenil resne in konkretne pomisleke
glede kakovosti ali varnosti oskrbe, z izjemo zdravstvenega
varstva, za katerega velja zakonodaja Unije, ki zagotavlja
minimalno raven varnosti in kakovosti po vsej Uniji.

Drzave ¢lanice Komisijo uradno obvestijo o kategorijah zdrav-
stvenega varstva, omenjenih v tocki (a).

3. Glede zahtevka za predhodno odobritev, ki ga zavarovana
oseba vlozi z namenom, da bi bila delezna ¢ezmejnega zdrav-
stvenega varstva v drugi drzavi ¢lanici, drzava ¢lanica zdravstve-
nega zavarovanja preveri, ali so izpolnjeni pogoji iz Uredbe (ES)
§t. 883/2004, in v tem primeru odobri predhodno odobritev v
skladu z navedeno uredbo, razen ¢e pacient ne zahteva drugace.

4. Ce pacient, ki ima redko bolezen ali za katerega se sumi,
da ima redko bolezen, zahteva predhodno odobritev, lahko

klinicno oceno opravijo strokovnjaki s tega podrogja. Ce v
drzavi ¢lanici zdravstvenega zavarovanja ni ustreznega strokov-
njaka ali ¢e mnenje strokovnjaka ni dovolj jasno, lahko drzava
¢lanica zdravstvenega zavarovanja zahteva znanstveno sveto-
vanje.

5. Brez poseganja v tocke (a) do (c) odstavka 6 drzava
¢lanica zdravstvenega zavarovanja ne sme zavrniti predhodne
odobritve, ¢e je pacient v skladu s ¢lenom 7 upravicen do
zadevnega zdravstvenega varstva in e tega zdravstvenega
varstva ni mogoce zagotoviti v roku, ki je utemeljen z medicin-
skega vidika, na njenem ozemlju, temelje¢ na objektivni
medicinski oceni pacientovega zdravstvenega stanja, popisa in
verjetnega razvoja pacientove bolezni, njegove stopnje bolecine
infali narave njegove invalidnosti v casu, ko je bil vloZen
zahtevek za odobritev ali njeno obnovitev.

6. Drzava clanica zdravstvenega zavarovanja lahko pred-
hodno odobritev zavrne iz naslednjih razlogov:

(a) ¢e bo pacient skladno s klini¢no oceno z zadostno goto-
vostjo izpostavljen tveganju za varnost pacienta, ki se ne
more razumeti kot sprejemljivo, pri ¢emer se upostevajo
morebitne prednosti, ki bi jih za pacienta imelo ¢ezmejno
zdravstveno varstvo;

(b) ¢e bo sirSa javnost zaradi zadevnega ¢ezmejnega zdravstve-
nega varstva z zadostno gotovostjo izpostavljena varnost-
nemu tveganju;

(¢) ¢e mora biti zadevno zdravstveno varstvo zagotovljeno s
strani izvajalca zdravstvenega varstva, glede katerega obsta-
jajo resni in konkretni pomisleki v zvezi s spoStovanjem
standardov in smernic glede kakovosti oskrbe in varnosti
pacienta, vklju¢no z dolo¢bami o nadzoru, ne glede na to,
ali te standarde in smernice dolocajo zakoni in predpisi ali
akreditacijski sistemi, ki jih je dolo¢ila drzava ¢lanica zdrav-
ljenja;

(d) e se to zdravstveno varstvo lahko — ob upostevanju trenut-
nega zdravstvenega stanja posameznega zadevnega pacienta
in verjetnega razvoja bolezni — v roku, ki je utemeljen z
medicinskega vidika, opravi na njenem ozemlju.

7. Drzava clanica zdravstvenega zavarovanja javno objavi, za
katero zdravstveno varstvo je potrebna predhodna odobritev za
namene te direktive ter vse pomembne informacije o sistemu
predhodne odobritve.
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Clen 9

Upravni postopki v zvezi s fezmejnim zdravstvenim
varstvom

1. Drzava clanica zdravstvenega zavarovanja zagotovi, da
upravni postopki v zvezi s ¢ezmejnim zdravstvenim varstvom
in povracilom stroskov zdravstvenega varstva, nastalih v drugi
drzavi clanici, temeljijo na objektivnih, nediskriminatornih
merilih, ki so nujna in sorazmerna za dosego ciljev.

2. KakrSen koli upravni postopek vrste, ki je navedena v
odstavku 1, je dostopen na enostaven nacin, informacije v
zvezi s takim postopkom pa so objavljene na ustrezni ravni.
Tak postopek mora biti zmoZen zagotavljati, da so zahtevki
obravnavani objektivno in nepristransko.

3. Drzave ¢lanice dolocijo razumne roke, v katerih je treba
obravnavati zahtevke za ¢ezmejno zdravstveno varstvo, in jih
vnaprej objavijo. Drzave ¢lanice pri obravnavi zahtevkov za
Cezmejno zdravstveno varstvo upostevajo:

(a) specificno zdravstveno stanje,

(b) nujnost in posamezne okolis¢ine.

4. Drzave ¢lanice zagotovijo, da je za posamezno odlocitev v
zvezi s ¢ezmejnim zdravstvenim varstvom in povracilom stros-
kov zdravstvenega varstva, nastalih v drugi drzavi ¢lanici,
potrebno ustrezno utemeljiti in v posameznih primerih opraviti
pregled ter da jih je mogole spodbijati v okviru sodnega
postopka, ki omogoca izdajo zacasnih ukrepov.

5. Ta direktiva ne vpliva na pravico drzav c¢lanic, da
pacientom ponudijo prostovoljni sistem predhodnega obve-
§¢anja, na podlagi katerega pacient v zameno za predhodno
obvestilo prejme pisno potrdilo o znesku povracila stroskov
na podlagi ocene. Ta ocena uposteva zdravstveno stanje
pacienta in opredeli medicinske postopke, ki bodo verjetno
uporabljeni.

Drzave ¢lanice se lahko odlo¢ijo za uporabo mehanizmov fina-
néne odskodnine med pristojnimi nosilci, kot dolo¢a Uredba
(ES) st. 883/2004. Kadar drzava clanica zdravstvenega zavaro-
vanja ne uporablja tak$nih mehanizmov, drzava ¢lanica zago-
tovi, da se stroski pacientom povrnejo brez nepotrebnega odla-
Sanja.

POGLAVJE IV
SODELOVANJE NA PODROé]U ZDRAVSTVENEGA VARSTVA
Clen 10
Vzajemna pomo¢ in sodelovanje

1. Drzave clanice zagotovijo tako vzajemno pomoé, kot je
potrebna za izvajanje te direktive, vklju¢no s sodelovanjem pri
standardih in smernicah glede kakovosti in varnosti ter izmen-
javo informacij, zlasti med njihovimi nacionalnimi kontakt-
nimi tockami v skladu s ¢lenom 6, vkljuéno z dolo¢bami o
nadzoru, in z vzajemno pomodjo za pojasnitev podatkov na
racunih.

2. Drzave clanice olajsujejo sodelovanje pri zagotavljanju
¢ezmejnega zdravstvenega varstva na regionalni in lokalni
ravni ter prek IKT in z drugimi oblikami ¢ezmejnega sodelo-
vanja.

3. Komisija spodbuja drzave clanice, zlasti sosednje drzave,
da med seboj sklenejo sporazume. Drzave ¢lanice spodbuja tudi
k sodelovanju pri zagotavljanju ¢ezmejnega zdravstvenega
varstva na obmejnih obmogjih.

4. Drzave ¢lanice zdravljenja zagotovijo, da so informacije o
dovoljenju za opravljanje dejavnosti zdravstvenih delavcev,
navedene v nacionalnih ali lokalnih registrih na njihovem
ozemlju, na zahtevo na voljo organom drugih drzav ¢lanic
zaradi Cezmejnega zdravstvenega varstva v skladu s poglavjema
Il in III in nacionalnimi ukrepi, s katerimi se izvajajo dolocbe
Unije o varstvu osebnih podatkov, zlasti direktivi 95/46/ES in
2002/58[ES, ter z nacelom o domnevi nedolZnosti. Izmenjava
informacij poteka prek informacijskega sistema za notranji trg,
vzpostavljenega v skladu z Odlo¢bo Komisije 2008/49/ES z dne
12. decembra 2007 o izvajanju informacijskega sistema za
notranji trg (IMI) v zvezi z varstvom osebnih podatkov (?).

Clen 11
Priznavanje receptov, izdanih v drugi drzavi clanici

1. Ce je zdravilo odobreno za trienje na ozemljih drzav
¢lanic v skladu z Direktivo 2001/83/ES ali Uredbo (ES) st.
726/2004, drzave clanice zagotovijo, da se recepti za to zdra-
vilo, izdani v drugi drzavi ¢lanici za imenovanega pacienta,
lahko uporabljajo na njihovem ozemlju v skladu z njihovo
veljavno nacionalno zakonodajo in da so omejitve priznavanja
posameznih receptov prepovedane, razen ¢e so te omejitve:

(a) omejene na tisto, kar je nujno in sorazmerno za varovanje
zdravja ljudi, in so nediskriminatorne; ali

(b) utemeljene z legitimnimi in utemeljenimi dvomi o verodo-
stojnosti, vsebini ali razumljivosti posameznega recepta.

() UL L 13, 16.1.2008, str. 18.
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Priznavanje tak$nih receptov ne vpliva na nacionalna pravila o
predpisovanju in izdajanju zdravil, vklju¢no z generi¢nimi ali
drugimi oblikami nadomes¢anja. Priznavanje receptov ne vpliva
na pravila o povradilu stroskov zdravil. Povracilo stroskov
zdravil je urejeno v poglavju III te direktive.

Priznavanje receptov zlasti ne vpliva na pravico farmacevta, da
na podlagi nacionalnih pravil iz eti¢nih razlogov zavrne izdajo
zdravila, za katerega je bil recept predpisan v drugi drzavi
Clanici, ¢e bi farmacevt imel pravico zavrniti izdajo zdravila,
za katerega bi recept bil predpisan v drzavi ¢lanici zdravstve-
nega zavarovanja.

Drzava ¢lanica zdravstvenega zavarovanja sprejme vse potrebne
ukrepe, poleg priznanja predpisanega recepta, da bi zagotovila
neprekinjeno zdravljenje v primerih, v katerih je recept pred-
pisan v drzavi ¢lanici zdravljenja za zdravila ali medicinske
pripomocke, ki so na voljo v drzavi ¢lanici zdravstvenega zava-
rovanja, in kadar se izdaja zdravil ali medicinskih pripomockov
zahteva v drzavi ¢lanici zdravstvenega zavarovanja.

Ta odstavek se uporablja tudi za medicinske pripomocke, ki so
zakonito dani na trg v zadevni drzavi ¢lanici.

2. Komisija za lazje izvajanje odstavka 1 sprejme:

(a) ukrepe, ki zdravstvenemu delavcu omogocajo, da preveri, ali
je recept verodostojen in ali ga je v drugi drzavi clanici
predpisal imetnik reguliranega zdravstvenega poklica, ki je
za to upravicen, s tem, da bo oblikovala neizérpen seznam
podatkov, ki jih morajo vsebovati recepti in ki morajo biti
jasno razpoznavni v vseh oblikah receptov, vkljutno z
elementi, ki po potrebi zagotovijo povezavo med osebo,
ki je recept predpisala, in osebo, ki ga je izdala, da se
prispeva k zagotavljanju celovitega razumevanja zdravljenja,
ob upostevanju varstva podatkov;

(b) smernice za podporo drzavam clanicam pri razvoju intero-
perabilnosti e-receptov;

(c) ukrepe za pravilno identifikacijo zdravil ali medicinskih
pripomockov, predpisanih v eni in dani pacientu v drugi
drzavi clanici, vklju¢no z ukrepi za reSevanje pomislekov
o varnosti pacienta v zvezi z nadomestitvijo zdravil ali
medicinskih pripomockov pri cezmejnem zdravstvenem
varstvu, Ce je takSna nadomestitev dopustna v skladu z
zakonodajo drzave clanice izdaje. Komisija med drugim
preu¢i uporabo mednarodnega nelastniskega imena in
odmerjanje zdravil;

(d) ukrepe za olajsanje razumevanja informacij za paciente v
zvezi z receptom in navodili za uporabo izdelka, vklju¢no
z navedbo zdravilne u¢inkovine in doziranja.

Komisija sprejme ukrepe iz tocke (a) najpozneje do
25. decembra 2012, ukrepe iz tocke (c) in (d) pa Komisija
sprejme najpozneje do 25. oktobra 2012.

3. Ukrepi in smernice iz tock (a) do (d) odstavka 2 se sprej-
mejo v skladu z regulativnim postopkom iz ¢lena 16(2).

4. Pri sprejemanju ukrepov ali smernic v skladu z odstavkom
2 Komisija upoSteva sorazmernost stroskov usklajevanja z
ukrepi ali smernicami in njihove morebitne koristi.

5. Za namene odstavka 1 Komisija z delegiranimi akti v
skladu s ¢lenom 17 in pod pogoji iz ¢lenov 18 in 19 ter
najpozneje do 25. oktobra 2012 sprejme tudi ukrepe za
izkljucitev posebnih kategorij zdravil ali medicinskih pripo-
mockov iz obsega priznavanja receptov, dolocenega v tem
¢lenu, kadar je to potrebno zaradi varovanja javnega zdravja.

6. Odstavek 1 se ne uporablja za zdravila, za katere so
potrebni posebni recepti, kot je doloceno v ¢lenu 71(2) Dire-
ktive 2001/83/ES.

Clen 12
Evropske referentne mreZe

1. Komisija podpira drzave ¢lanice pri razvoju evropskih
referenénih mrez med izvajalci zdravstvenega varstva in stro-
kovnimi centri v drzavah clanicah, zlasti na podro¢ju redkih
bolezni. MreZze temeljijo na prostovoljnem sodelovanju svojih
¢lanov, ki v skladu z zakonodajo drzave clanice, v Kkateri
imajo ¢lani svoj sedez, sodelujejo pri dejavnostih mrez ter
prispevajo k njim, ter so vedno odprte za nove izvajalce zdrav-
stvenega varstva, ki se jim Zelijjo pridruZiti, pod pogojem, da
taksni izvajalci storitev zdravstvenega varstva izpolnjujejo vse
zahtevane pogoje in merila iz odstavka 4.

2. Evropske referencne mreze imajo vsaj tri od naslednjih
ciljev:

(a) pomagati pri uresnievanju potenciala evropskega sodelo-
vanja na podro¢ju visoko-specializiranega zdravstvenega
varstva za paciente in sisteme zdravstvenega varstva z
uporabo inovacij na podro¢ju medicine in zdravstvene
tehnologije;
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(b) prispevati k zbiranju znanja glede preprecevanja bolezni;

(c) omogocati izboljSevanje diagnosticiranja in izvajanje visoko-
kakovostnega, dostopnega in stroskovno ucinkovitega
zdravstvenega varstva za vse paciente, katerih zdravstveno
stanje zahteva posebno zdruzevanje strokovnega znanja na
medicinskih podroc¢jih, kjer primanjkuje strokovnega znanja;

(d) zagotoviti najbolj stroskovno ucinkovito uporabo virov prek
primernega zdruZevanja virov;

(e) spodbujati raziskave in epidemiolosko spremljanje, na
primer pri registrih, ter zagotoviti usposabljanje za zdrav-
stvene delavce;

(f) olajsati virtualno ali fizi¢no razirjanje strokovnega znanja
ter v okviru mrez in zunaj njih razvijati, izmenjavati in $iriti
informacije, znanje in najboljSe prakse, ter spodbujati razvoj
diagnosticiranja in zdravljenja redkih bolezni;

(@) spodbujati razvoj meril kakovosti in varnosti ter pomagati
pri razvoju in Sirjenju najboljSe prakse znotraj in zunaj
mreze;

(h) pomagati drzavam c¢lanicam z nezadostnim Stevilom
pacientov s posebnim zdravstvenim stanjem ali pomanjka-
njem tehnologije ali strokovnega znanja za zagotavljanje
kakovostnih visoko specializiranih storitev.

3. Drzave clanice se spodbuja, da olajsajo razvoj evropskih
referen¢nih mrez tako, da:

(@) na svojem ozemlju povezejo ustrezne izvajalce zdravstve-
nega varstva in strokovne centre ter zagotovijo Sirjenje
informacij med ustreznimi izvajalci zdravstvenega varstva
in strokovnimi centri na svojem ozemlju;

(b) spodbujajo sodelovanje izvajalcev zdravstvenega varstva in
strokovnih centrov v evropskih referen¢nih mrezah.

4. Za namene odstavka 1 Komisija:

(a) sprejme seznam posebnih meril in pogojev, ki jih morajo
izpolnjevati evropske referen¢ne mreze, ter pogoje in merila,
ki jih morajo izpolnjevati izvajalci zdravstvenega varstva, ki
se zelijo pridruziti evropski referen¢éni mrezi. Ta merila in
pogoji med drugim zagotovijo, da evropske referen¢ne
mreze:

(i) imajo znanje in strokovne izkusnje, da lahko, kolikor je
to izvedljivo, z dokazi o dobrih rezultatih postavljajo
diagnozo, spremljajo in obravnavajo paciente;

(ii) izvajajo vecdisciplinarni pristop;

(i) nudijo visoko raven strokovnega znanja in imajo
zmogljivosti za oblikovanje smernic za dobro prakso
ter izvajanje merjenja izidov in nadzorovanja kakovosti;

(iv) prispevajo k raziskavam;

(v) organizirajo izobraZevalne dejavnosti in usposabljanja;
in

(vi) tesno sodelujejo z drugimi strokovnimi centri in
mreZami na nacionalni in mednarodni ravni;

(b) oblikuje in objavi merila za ustanavljanje in ocenjevanje
evropskih referen¢nih mrez;

(c) olajsa izmenjavo informacij in strokovnega znanja v zvezi z
vzpostavitvijo mreZ in njihovo oceno.

5. Komisija sprejme ukrepe iz tocke (a) odstavka 4 z delegi-
ranimi akti v skladu s ¢lenom 17 in pod pogoji iz ¢lenov 18 in
19. Ukrepi iz tock (b) in (c) odstavka 4 se sprejmejo v skladu z
regulativnim postopkom iz ¢lena 16(2).

6.  Z ukrepi, sprejetimi v skladu s tem ¢lenom, se ne uskla-
jujejo zakoni ali predpisi drzav ¢lanic in se v celoti spostujejo
odgovornosti drzav ¢lanic pri organizaciji in opravljanju zdrav-
stvenih storitev in zdravstvene oskrbe.

Clen 13
Redke bolezni

Komisija podpira drzave clanice, ki sodelujejo pri razvoju
zmogljivosti za diagnosticiranje in zdravljenje, zlasti s ciljem:

(a) obvestiti zdravstvene delavce o orodjih, ki so jim na voljo
na ravni Unije za pomo¢ pri pravilnem diagnosticiranju
redkih bolezni, zlasti o zbirki podatkov Orphanet in evrop-
skih referenénih mrezah;

(b) obvestiti paciente, zdravstvene delavce in tiste organe, ki so
odgovorni za financiranje zdravstvenega varstva o mozno-
stih, ki jih nudi Uredba (ES) $t. 883/2004 za posiljanje
pacientov z redkimi boleznimi v druge drzave C¢lanice,
tudi za diagnosticiranja in zdravljenja, ki niso na voljo v
drzavi ¢lanici zdravstvenega zavarovanja.
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Clen 14
E-zdravje

1. Unija podpira in olajSuje sodelovanje in izmenjavo infor-
macij med drzavami ¢lanicami v okviru prostovoljne mreze, ki
povezuje nacionalne organe, pristojne za e-zdravje, ki jih imenu-
jejo drzave ¢lanice.

2. Cilji mreze e-zdravje so:

(a) doseci trajnostne gospodarske in druzbene koristi evropskih
sistemov in storitev ter interoperabilnih aplikacij e-zdravije, z
namenom, da se doseze visoka raven zaupanja in varnosti,
izboljsa stalnost oskrbe ter zagotovi dostop do varnega in
visokokakovostnega zdravstvenega varstva;

(b) pripraviti smernice za:

(i) neizérpen seznam podatkov, ki se vkljucijo v povzetke o
pacientih in ki se lahko izmenjujejo med zdravstvenimi
delavci, da bi tako zagotovili neprekinjenost oskrbe in
varnost pacientov preko meja; ter

(ii) u¢inkovite metode, s katerimi se omogo¢i uporaba
zdravstvenih informacij za javno zdravje in raziskave;

(c) podpira drzave ¢lanice pri oblikovanju skupnih ukrepov za
identifikacijo in ugotavljanje avtenti¢nosti, na podlagi
katerih se olaj$a prenosljivost podatkov v ¢ezmejnem zdrav-
stvenem varstvu.

Pri zasledovanju ciljev iz tock (b) in (c) je treba ustrezno uposte-
vati nacela varstva podatkov, kakor so dolocena zlasti v dire-
ktivah 95/46[ES in 2002/58]ES.

3. Komisija v skladu z regulativnim postopkom iz ¢lena
16(2) sprejme potrebne ukrepe za vzpostavitev, upravljanje in
pregledno delovanje te mreZe.

Clen 15
Sodelovanje pri ocenjevanju zdravstvene tehnologije

1. Unija podpira in olajsuje sodelovanje in izmenjavo znan-
stvenih informacij med drzavami ¢lanicami v okviru prosto-
voljne mreZe, ki povezuje nacionalne organe ali telesa, pristojne
za ocenjevanje zdravstvene tehnologije, ki jih imenujejo drzave
¢lanice. Drzave c¢lanice njihova imena in kontaktne podatke
posredujejo Komisiji. Clani tak§ne mreZe za ocenjevanje zdrav-
stvene tehnologije sodelujejo pri dejavnostih mreZe ter prispe-

vajo k njim v skladu z zakonodajo drzave ¢lanice, v kateri imajo
svoj sedez. Ta mreza temelji na nacelih dobrega upravljanja,
vkljuéno s preglednostjo, objektivnostjo, strokovno neodvis-
nostjo, poStenimi postopki in ustreznim posvetovanjem z zain-
teresiranimi stranmi.

2. (Cilji mreze za ocenjevanje zdravstvene tehnologije so:

(a) podpora sodelovanju med nacionalnimi organi ali telesi;

(b) podpora drzavam clanicam pri zagotavljanju objektivnih,
zanesljivih, pravocasnih, preglednih, primerljivih in preno-
sljivih informacij o sorazmerni ucinkovitosti in, ko je to
potrebno, o kratko- in dolgoro¢ni ucinkovitosti zdrav-
stvenih tehnologij ter omogocanje ucinkovite izmenjave
teh informacij med nacionalnimi organi ali telesi;

(c) podpirati preucevanje narave in vrste informacij, ki se lahko
izmenjujejo;

(d) preprecevati podvajanje ocenjevanja.

3. Za izpolnitev ciljev iz odstavka 2 lahko mrezZa za ocenje-
vanje zdravstvene tehnologije prejme pomo¢ Unije. Pomo¢ se
lahko dodeli za namene:

(a) prispevanja k financiranju upravne in tehnicne pomoci;

(b) podpore sodelovanju med drzavami ¢lanicami pri razvoju in
izmenjavi metod ocenjevanja zdravstvene tehnologije,
vklju¢no z ocenjevanjem relativne ucinkovitosti;

(c) prispevanja k financiranju zagotavljanja prenosljivih znan-
stvenih informacij za uporabo v okviru nacionalnega
porocanja in §tudij primerov, ki jih naro¢i mreza;

(d) olajsanja sodelovanja med mrezo ter drugimi ustreznimi
institucijami in organi Unije;

(e) olajsanja posvetovanja zainteresiranih strani o delu mreze.

4. Komisija v skladu z regulativnim postopkom iz c¢lena
16(2) sprejme potrebne ukrepe za vzpostavitev, upravljanje in
pregledno delovanje te mreZe.

5. Ureditev dodeljevanja pomo¢i, morebitni pogoji ter visina
pomoci se dolocijo v skladu z regulativnim postopkom iz ¢lena
16(2). Do pomo¢i Unije so upravieni samo organi in telesa,
udelezeni v mrezi, ki so jih za upravicence dolocile sodelujoce
drzave clanice.



L 88/64

Uradni list Evropske unije

4.4.2011

6.  Sredstva, potrebna za ukrepe iz tega clena, se dolocijo
vsako leto v okviru proracunskega postopka.

7. Ukrepi, sprejeti v skladu s tem ¢lenom, ne vplivajo na
pristojnosti drzav ¢lanic za odlocitve o izvajanju ugotovitev
ocenjevanja zdravstvene tehnologije, z njimi se tudi ne usklaju-
jejo zakoni ali predpisi drzav clanic in se v celoti upostevajo
pristojnosti drzav ¢lanic pri organizaciji in izvajanju zdrav-
stvenih storitev in zdravstvene oskrbe.

POGLAVJE V
IZVEDBENE IN KONCNE DOLOCBE
Clen 16
Odbor

1.  Komisiji pomaga odbor, ki ga sestavljajo predstavniki
drzav ¢lanic in ki mu predseduje predstavnik Komisije.

2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢lena 5 in 7
Sklepa 1999/468/ES, ob upostevanju dolocb ¢lena 8 Sklepa.

Rok iz ¢lena 5(6) Sklepa 1999/468/ES je tri mesece.

Clen 17
Izvajanje pooblastila

1. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz ¢lenov
11(5) in 12(5) se prenese na Komisijo za obdobje petih let
od 24. aprila 2011. Komisija pripravi poro¢ilo o pooblastilu
najpozneje Sest mesecev pred koncem petletnega obdobja.
Prenos pooblastila se samodejno podalj§a za enako obdobje,
razen Ce Evropski parlament ali Svet pooblastilo preklice v
skladu s ¢lenom 18.

2. Takoj ko Komisija sprejme delegirani akt, o tem istocasno
uradno obvesti Evropski parlament in Svet.

3. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov je preneseno
na Komisijo pod pogoji, dolo¢enimi v ¢lenih 18 in 19.

Clen 18
Preklic pooblastila

1.  Pooblastilo iz ¢lenov 11(5) in 12(5) lahko kadar koli
preklice Evropski parlament ali Svet.

2. Institucija, ki je zacela notranji postopek za odlocitev o
morebitnem preklicu pooblastila, si prizadeva o tem obvestiti

drugo institucijo in Komisijo v razumnem roku pred sprejetjem
kon¢ne odlotitve ter pri tem navede pooblastila, ki bi se lahko
preklicala, in mozZne razloge za preklic.

3. Z odloditvijo o preklicu pooblastil prenehajo veljati
pooblastila, navedena v tej odlocitvi. Odlocitev zacne veljati
nemudoma ali na dan, ki je v njej dolo¢en. Odlocitev ne vpliva
na veljavnost Ze veljavnih delegiranih aktov. Odlocitev se objavi
v Uradnem listu Evropske unije.

Clen 19
Nasprotovanje delegiranim aktom

1. Evropski parlament ali Svet lahko nasprotuje delegiranemu
aktu v dveh mesecih od datuma uradnega obvestila.

Na pobudo Evropskega parlamenta ali Sveta se navedeni rok
podaljsa za dva meseca.

2. Ce do izteka roka iz odstavka 1 niti Evropski parlament
niti Svet ne nasprotuje delegiranemu aktu, se akt objavi v
Uradnem listu Evropske unije in zacne veljati na dan, ki je v
njem dolocen.

Delegirani akt se lahko objavi v Uradnem listu Evropske unije in
zatne veljati pred iztekom navedenega roka, e sta Evropski
parlament in Svet obvestila Komisijo o nameri, da delegiranemu
aktu ne bosta nasprotovala.

3. Ce Evropski parlament ali Svet nasprotuje delegiranemu
aktu v roku iz odstavka 1, akt ne zacne veljati. Institucija, ki
nasprotuje, navede razloge za nasprotovanje delegiranemu aktu.

Clen 20
Porocila

1.  Komisija do 25. oktobra 2015, nato pa vsaka tri leta,
pripravi porodilo o izvajanju te direktive ter ga predlozi Evrop-
skemu parlamentu in Svetu.

2. Porocilo vsebuje zlasti informacije o pretokih pacientov,
finan¢nih vidikih mobilnosti pacientov, izvajanju ¢lena 7(9) in
¢lena 8 in delovanju evropskih referen¢nih mreZz in nacionalnih
kontaktnih tock. V ta namen Komisija oceni sisteme in prakso,
uveljavljene v drzavah clanicah, z vidika zahtev te direktive in
druge zakonodaje Unije o mobilnosti pacientov.
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Drzave clanice zagotavljajo Komisiji podporo in vse razpolo-
zljive informacije za ocenjevanje in pripravo porodil.

3. Drzave ¢lanice in Komisija lahko v primerih iz ¢lenov
20(4) in 27(5) Uredbe (ES) $t. 883/2004, kar zadeva obvlado-
vanje finan¢nih posledic uporabe te direktive za drzave clanice,
ki so izbrale povracila na podlagi pavsalnih zneskov, za pomo¢
zaprosijo Upravno komisijo, ustanovljeno v skladu s ¢lenom 71
navedene uredbe.

Komisija spremlja ucinke ¢lena 3(c)(i) in ¢lena 8 te direktive in o
njih redno poroca. Prvo porocilo se predlozi do 25. oktobra
2013. Komisija na podlagi teh porocil po potrebi sestavi pred-
loge za ublazitev kakr$nih koli nesorazmerij.

Clen 21
Prenos

1. Drzave <¢lanice uveljavijo zakone in druge predpise,
potrebne za wuskladitev s to direktivo, najpozneje do
25. oktobra 2013. O tem takoj obvestijo Komisijo.

Drzave ¢lanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo
ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Nacin
sklicevanja dolocijo drzave ¢lanice.

2. Drzave clanice sporocijo Komisiji besedila temeljnih
dolo¢b predpisov nacionalne zakonodaje, sprejetih na podrogju,
ki ga ureja ta direktiva.

Clen 22
Zacetek veljavnosti

Ta direktiva zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Clen 23
Naslovniki

Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Strasbourgu, 9. marca 2011

Za Evropski parlament Za Svet
Predsednik Predsednica
J. BUZEK GYORI E.
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(Nezakonodajni akti)

MEDNARODNI SPORAZUMI

SKLEP SVETA

z dne 7. marca 2011

o sklenitvi Zenevskega sporazuma o trgovini z bananami med Evropsko unijo ter Brazilijo,

Kolumbijo, Kostariko, Ekvadorjem, Gvatemalo, Hondurasom, Mehiko, Nikaragvo, Panamo,

Perujem in Venezuelo ter Sporazuma o trgovini z bananami med Evropsko unijo in ZdruZenimi
drzavami Amerike

(2011/194/EV)

SVET EVROPSKE UNIJE JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti
prvega pododstavka ¢lena 207(4) v povezavi s ¢lenom 218(6)(a)
Pogodbe,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,
ob upostevanju odobritve Evropskega parlamenta,
ob upostevanju naslednjega:

(1) V skladu s Sklepom Sveta 2010/314/EU (') sta bila
31. maja 2010 in 8. junija 2010 v imenu Unije podpi-
sana Zenevski sporazum o trgovini z bananami med
Evropsko unijo ter Brazilijo, Kolumbijo, Kostariko,
Ekvadorjem, Gvatemalo, Hondurasom, Mehiko, Nika-
ragvo, Panamo, Perujem in Venezuelo ter Sporazum o
trgovini z bananami med Evropsko unijo in ZdruZenimi
drzavami Amerike s pridrzkom njune poznejse sklenitve.

(2)  Ta dva sporazuma bi bilo treba odobriti —
SPREJEL NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1

Odobrita se naslednja sporazuma:

(@) Zenevski sporazum o trgovini z bananami med Evropsko
unijo in Brazilijo, Kolumbijo, Kostariko, Ekvadorjem, Gvate-
malo, Hondurasom, Mehiko, Nikaragvo, Panamo, Perujem in
Venezuelo (3) (v nadaljnjem besedilu: Zenevski sporazum);

(b) Sporazum o trgovini z bananami med Evropsko unijo in
Zdruzenimi drzavami Amerike () (v nadaljnjem besedilu:
Sporazum EU/ZDA).

Clen 2

Predsednik Sveta je s tem sklepom pooblas¢en, da imenuje
osebo(-e), pooblas¢eno(-e) za posredovanje uradnih obvestil iz
odstavka 8(a) Zenevskega sporazuma in iz odstavka 6 Spora-
zuma EUJZDA v imenu Unije, s ¢imer se izrazi soglasje Unije,
da jo ta sporazuma zavezujeta.

Clen 3

Ta sklep zacne veljati z dnem sprejetja.

V Bruslju, 7. marca 2011

Za Svet
Predsednik
CZOMBA S.

() UL L 141, 9.6.2010, str. 1.

() UL L 141, 9.6.2010, str. 3.
UL

() UL L 141, 9.6.2010, str. 6.












Cena narocnine 2011 (brez DDV, skupaj s stroski posSiljanja z navadno posto)

Uradni list EU, seriji L + C, samo papirna razli¢ica 22 uradnih jezikov EU 1100 EUR na leto
Uradni list EU, seriji L + C, papirna razli¢ica + letni DVD 22 uradnih jezikov EU 1200 EUR na leto
Uradni list EU, serija L, samo papirna razli¢ica 22 uradnih jezikov EU 770 EUR na leto
Uradni list EU, seriji L + C, mesec¢ni zbirni DVD 22 uradnih jezikov EU 400 EUR na leto
Dopolnilo k Uradnemu listu (serija S — razpisi za javna narocila), Vecjezi¢no: 23 uradnih 300 EUR na leto
DVD, ena izdaja na teden jezikov EU

Uradni list EU, serija C — natecaji Jezik(-i) v skladu z 50 EUR na leto

natecajem(-i)

Naroc€ilo na Uradni list Evropske unije, ki izhaja v uradnih jezikih Evropske unije, je na voljo v 22 jezikovnih
razliCicah. Uradni list je sestavljen iz serije L (Zakonodaja) in serije C (Informacije in objave).

Na vsako jezikovno razliico se je treba naroCiti posebe;j.

V skladu z Uredbo Sveta (ES) &t. 920/2005, objavljeno v Uradnem listu L 156 z dne 18. junija 2005, institucije
Evropske unije zaasno niso obvezane sestavljati in objavljati vseh pravnih aktov v ir&¢ini, zato se Uradni list
v irskem jeziku prodaja posebe;.

Narocilo na Dopolnilo k Uradnemu listu (serija S — razpisi za javna naroc€ila) zajema vseh 23 uradnih jezikovnih
razliGic na enem vecjezicnem DVD-ju.

Na zahtevo nudi narocCilo na Uradni list Evropske unije pravico do prejemanja razli¢nih prilog k Uradnemu listu.
Naro¢niki so o objavi prilog obvesS¢eni v ,Obvestilu bralcu®, vstavlienem v Uradni list Evropske unije.

Prodaja in narocila

Narocilo na razne plaéljive periodi¢ne publikacije, kot je naro&ilo na Uradni list Evropske unije, je mozno pri nasih
komercialnih distributerjih. Seznam komercialnih distributerjev je na spletnem naslovu:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_sl.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) nudi neposreden in brezplacen dostop do prava Evropske unije. To
spletiSce omogoca pregled Uradnega lista Evropske unije, zajema pa tudi pogodbe,
zakonodajo, sodno prakso in pripravljalne akte za zakonodajo.

Za boljSe poznavanje Evropske unije preglejte spletiS¢e http://europa.eu

Urad za publikacije Evropske unije
2985 Luxemnbourg
LUKSEMBURG




