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ODLUKA br. 768/2008/EZ EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

od 9. srpnja 2008.

o zajednickom okviru za stavljanje na trziSte proizvoda i
93/465/EEZ

o stavljanju izvan snage Odluke Vijeca

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT 1 VI]ECE EUROPSKE UNIJE, (2)

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a
posebno njegov clanak 95.,

uzimajudi u obzir prijedlog Komisije,

(3)
uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i soci-
jalnog odbora (1),
nakon savjetovanja s Odborom regija,
u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 251. Ugovora (3),
)

buduéi da:

()  Komisija je 7. svibnja 2003. Vije¢u i Europskom parla-
mentu uputila Komunikaciju pod nazivom Jacanje
provedbe Direktiva novoga pristupa”. Vijece je u svojoj ()
Rezoluciji od 10. studenoga 2003. (°) priznalo vaZnost
novoga pristupa kao prikladnog i ucinkovitoga regula-
tornog modela kojim se omogucuju tehnoloske inovacije
i jaca konkurentnost europske industrije i potvrdilo
potrebu prosirenja primjene njegovih nacela na nova
podrugja, istodobno prepoznajuéi potrebu za jasnijim
okvirom ocjenjivanja sukladnosti, akreditacije i nadzora
trzista.

() SL C 120, 16.5.2008., str. 1.

(%) Misljenje Europskog parlamenta od 21. veljace 2008. (jo3 nije objav-
lieno u Sluzbenom listu) i Odluka Vijeca od 23. lipnja 2008.

() SL C 282, 25.11.2003., str. 3.

Ovom se Odlukom propisuju zajednicka nacela i refe-
rentne odredbe namijenjene primjeni u sektorskom zako-
nodavstvu kako bi se zajamcio dosljedan temelj za revi-
ziju ili preinaku navedenoga zakonodavstva. Stoga ova
Odluka tvori opéi okvir horizontalne prirode za budude
zakonodavstvo, kojim bi se uskladili uvjeti stavljanja na
trziSte proizvoda i referentni tekst za postojeée zakono-
davstvo.

Ovom su Odlukom propisane, u obliku referentnih odre-
daba, definicija i opée obveze gospodarskih subjekata,
kao i niz postupaka ocjenjivanja sukladnosti, koji su
zakonodavcu stavljeni na izbor kao prikladni. Njome se
takoder propisuju pravila stavljanja CE oznake. Nadalje,
predvidene su referentne odredbe o zahtjevima u vezi s
tijelima za ocjenjivanje sukladnosti, o kojima je potrebno
obavijestiti Komisiju kao nadleznu za provedbu rele-
vantnih postupaka ocjenjivanja sukladnosti, te u vezi s
postupcima obavjes¢ivanja. Nadalje, ova Odluka ukljucuje
referentne odredbe o postupcima za rje§avanje problema
proizvoda koji predstavljaju rizik, kako bi se zajamcila
sigurnost trzista.

Kada god se sastavlja zakonodavstvo koje se odnosi na
proizvod koji ve¢ podlijeze drugim aktima Zajednice,
navedene je akte potrebno uzeti u obzir kako bi se
zajamcila  dosljednost cjelokupnoga zakonodavstva u
vezi s istim proizvodom.

Medutim, specifi¢nostima sektorskih potreba moguce je
osigurati osnovu za pribjegavanje drugim regulatornim
rjeSenjima. To se posebno odnosi na postojece posebne,
slozene pravne sustave unutar sektora, kao primjerice u
podru¢ju hrane za Zivotinje i hrane, kozmetickih i
duhanskih proizvoda, zajednickih trgovinskih organiza-
cija za poljoprivredne proizvode, zdravlje biljaka i
njihovu zastitu, ljudsku krv i tkiva, lijekove za uporabu
kod ljudi i Zivotinja te kemikalije, ili u slucaju kada
sektorske potrebe zahtijevaju posebnu prilagodbu zajed-
nickih nacela i referentnih odredaba, kao primjerice na
podru¢ju medicinskih proizvoda, gradevnih proizvoda i
brodske opreme. Navedene se prilagodbe takoder mogu
odnositi na module utvrdene u Prilogu IL
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(10)

(11)

(12)

Prilikom sastavljanja zakonodavstva, zakonodavac se
moze udaljiti, u potpunosti ili djelomi¢no, od zajednickih
nacela i referentnih odredaba navedenih u ovoj Odluci,
radi posebnosti sektora na koji se navedeno odnosi.
Svako bi takvo udaljavanje trebalo biti opravdano.

lako uvrstavanje odredaba ove Odluke u buduce zakono-
davne akte ne mozZe biti uvjetovano zakonom, zakono-
davci koji donose ovu Odluku time preuzimaju jasnu
politicku obvezu, koju su obvezni postovati u vezi sa
svakim zakonodavnim aktom koji spada u podrucje
primjene ove Odluke.

U zakonodavstvu o specificnom proizvodu bi trebalo,
kada god je to mogule, izbjegavati detaljna tehnicka
objasnjenja te bi ga trebalo ograniciti na izraZavanje
temeljnih zahtjeva. Takvim bi zakonodavstvom trebalo,
prema potrebi, pribjegavati uskladenim normama, usvo-
jenima u skladu s Direktivom 98/34/EZ Europskog parla-
menta i Vijeca od 22. lipnja 1998. o utvrdivanju
postupka pruzanja informacija u podru¢ju tehnickih
normi i propisa, te u podruéju propisa pruzanja usluga
Informatickoga drustva (') s ciljem izraZavanja detaljnih
tehnickih specifikacija. Ovom se Odlukom nadograduje i
nadopunjuje normizacijski sustav naveden u toj Direktivi.
Medutim, u slu¢ajevima kada zdravlje i sigurnost, zastita
potrosaca ili okolida, drugi aspekti javnog interesa, ili
jasnoca i izvedivost tako uvjetuju, detaljne je tehnicke
specifikacije mogude propisati doti¢nim zakonodavstvom.

Pretpostavkom o sukladnosti sa zakonskom odredbom,
koja je uskladivanjem prenesena na harmoniziranu
normu, trebalo bi osnaZiti pribjegavanje sukladnosti s
uskladenim normama.

Drzavama clanicama i Komisiji trebalo bi omoguditi
ulaganje primjedbe u slu¢ajevima, u kojima uskladena
norma u potpunosti ne zadovoljava zahtjeve uskladenog
zakonodavstva Zajednice. Komisija bi trebala mo¢i doni-
jeti odluku da ne objavljuje takvu normu. U tu bi se
svrhu Komisija trebala, na nacin koji smatra primjerenim,
savjetovati sa sektorskim predstavnikom i drzavama
¢lanicama prije nego $to Odbor uspostavljen na temelju
¢lanka 5. Direktive 98/34/EZ da svoje misljenje.

Temeljne bi zahtjeve trebalo formulirati dovoljno prec-
izno kako bi se njima stvorile pravno obvezujuce obveze.
Trebalo bi ih formulirati tako da, u slucaju odsutnosti
harmoniziranih normi ili kada proizvoda¢ odlu¢i ne
primijeniti harmoniziranu normu, omogucuju ocjenji-
vanje sukladnosti. Stupanj preciznosti formulacije ovisi
o svojstvima svakoga sektora.

Uspjesnim okoncanjem potrebnog postupka ocjenjivanja
sukladnosti gospodarskim je subjektima omoguéeno da

(') SL L 204, 21.7.1998., str. 37. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom Vijeca 2006/96/EZ (SL L 363, 20.12.2006., str. 81.).

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

(19)

dokazu, a nadleznim vlastima da zajamce, da su proiz-
vodi stavljeni na trziste sukladni s primjenjivim zahtje-
vima.

Moduli postupka ocjenjivanja sukladnosti, koji se koriste
u uskladenom zakonodavstvu Zajednice, izvorno su utvr-
deni Odlukom Vijeca 93/465/EEZ od 22. srpnja 1993. o
modulima razli¢itih faza postupaka ocjene sukladnosti i
pravilima stavljanja i uporabi oznake sukladnosti CE,
namijenjenih za primjenu u direktivama o tehnickom
uskladivanju (3). Ovom se Odlukom zamjenjuje navedena
Odluka.

Potrebno je ponuditi izbor izmedu jasnih, transparentnih
i uskladenih postupaka ocjenjivanja sukladnosti, kojima
bi se ograni¢ile moguée inacice. Ovom je Odlukom
zajamcen izbor modula, ¢ime se zakonodavcu omogu-
¢uje odabir postupka, od najmanje strogih do najstrozih,
u odnosu na razinu uklju¢enog rizika i razinu potrebne
sigurnosti.

Kako bi se zajaméila unutarsektorska dosljednost i
izbjegle ad hoc inacice, pozeljno je da se postupci koji
Ce se rabiti u sektorskom zakonodavstvu odaberu izmedu
modula u skladu s ranije utvrdenim opéim kriterijima.

U proslosti je zakonodavstvo o slobodnom kretanju robe
rabilo ¢itav niz izraza koji djelomi¢no nisu bili definirani,
zbog &ega su bile potrebne smjernice kojima su se isti
objasnjavali i tumacili. U slucaju kada su pravne definicije
ve¢ uvedene, one se do odredene mjere razlikuju u
formulaciji te ponekad u znacenju, $to prouzrokuje pote-
S$koce u njihovom tumacenju i to¢noj primjeni. Stoga se
ovom Odlukom uvode jasne definicije odredenih
temeljnih izraza.

Proizvodi stavljeni na trziSte Zajednice trebali bi biti u
skladu s relevantnim primjenjivim zakonodavstvom
Zajednice, dok bi gospodarski subjekti trebali biti odgo-
vorni za sukladnost proizvoda u odnosu na njihove
uloge u lancu opskrbe, kako bi se osigurala visoka
razina zaStite javnoga interesa kao $to su primjerice
zdravlje i sigurnost, kao i zastita potroSaca i okolisa, te
kako bi se zajaméilo posteno trzi§no natjecanje na trzistu
Zajednice.

Od svih se gospodarskih subjekata ocekuje da u trenutku
stavljanja proizvoda na trziSte ili omoguéavanja njihovog
stavljanja na trziSte djeluju odgovorno te u potpunom
skladu s primjenjivim pravnim zahtjevima.

Svi gospodarski subjekti koji sudjeluju u lancu nabave i
distribucije trebali bi poduzeti prikladne mjere kojima bi
zajamcili da su na trziste stavljeni isklju¢ivo proizvodi,
koji su u skladu s primjenjivim zakonodavstvom. Ovom
je Odlukom omoguéena jasna i izjednacena podjela
obveza koje odgovaraju ulozi svakog subjekta u
postupku nabave i distribucije.

(3 SL L 220, 30.8.1993., str. 23.
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(20) S obzirom da odredene zadale lako moze izvesti samo (26)  Svaki gospodarski subjekt koji na trziste stavlja proizvode
proizvoda¢, potrebno je napraviti jasnu razliku izmedu pod svojim imenom ili trgovackim znakom, odnosno
proizvodaca i subjekata koji su smjesteni dalje u distri- koji proizvod izmjenjuje na takav nacin da utjece na
bucijskom lancu. Takoder je potrebno jasno razlikovati sukladnost s primjenjivim zahtjevima, treba se smatrati
izmedu uvoznika i distributera, s obzirom da uvoznik proizvodacem, zbog &ega bi trebao preuzeti obveze
uvozi proizvode iz tretih zemalja na trziSte Zajednice. proizvodaca.
Stoga uvoznik mora zajamditi da su navedeni proizvodi
u skladu s primjenjivim zahtjevima Zajednice.
(27)  Distributeri i uvoznici koji se nalaze u blizini samoga
. . . o trzista trebali bi biti uklju¢eni u aktivnosti nadzora
(21) S obzirom da potanko poznaje postupak oblikovanja i (i . ) . . L
. . . K e . rzista koje provode nacionalna tijela te bi trebali biti
proizvodnje, proizvoda¢ je najprimjereniji za izvedbu i aktivno sudielovati dime bi nadleznim viastima
cjelokupnoga postupka ocjenjivanja sukladnosti. Stoga spremn}.lz.i v jelovatl . . .
i postupek ocieniivania. sukladnosti U botounosti omogudili sve potrebne informacije u vezi s navedenim
postupa; jenjivany : y potp proizvodom.
trebao ostati obveza samoga proizvodaca.

(22)  Potrebno je zajamciti da su proizvodi iz tre¢ih zemalja (28)  Jamcenje pracenja proizvoda kroz cjelokupan lanac
koji dolaze na trziste Zajednice u skladu s primjenjivim nabave ¢ini nadzor trziSta jednostavnijim i u¢inkovitijim.
zahtjevima Zajednice, dok je posebno potrebno zajamciti Ucinkoviti sustav pracenja olak3ava tijelima za nadzor
da su proizvodaci izvrsili prikladne postupke ocjenjivanja trziSta njihovu obvezu pracenja gospodarskih subjekata,
navedenih proizvoda. Stoga je potrebno propisati obvezu koji su neuskladene proizvode u¢inili dostupnima na trzi-
uvoznika da zajamce da su proizvodi stavljeni na trziSte Stu.

u skladu s primjenjivim zahtjevima te da na trziSte ne
stavljaju proizvode koji nisu u skladu s navedenim
zahtjevima ili koji predstavljaju rizik. Iz istog je razloga
Potrvebr}o propisati obvezu proizvodaca da zajamce da su (29) CE oznaka kojom se oznatuje sukladnost proizvoda
izvrieni postupci ocjenjivanja stl1k1adnost1. te da su oznalfg predstavlia  vidljivu posliedicu cjelokupnog procesa
i dokumentacija proizvoda, koju sastavljaju proizvodaci, kojim je u Sirem smislu obuhvacdeno ocjenjivanje suklad-
stavljeni na raspolaganje nadzornim  tijelima u  svrhu nosti. Opca nacela kojima se upravlja CE oznakama, utvr-
inspekcije. dena su u Uredbi (EZ) br. 765/2008 Europskog parla-
menta i Vijeca od 9. srpnja 2008. o utvrdivanju zahtjeva
za akreditaciju i za nadzor nad trziStem s obzirom na
L . . . . stavljanje proizvoda na trZiste (). Pravila o stavljanju CE

(23) Dlst.rlbuterv cint ple.VOd (,iostup.n.lm nakv(.){) sto su ga oznake, koja se primjenjuju prilikom uporabe navedenih
prmzvosiac 111,,“"‘)%mk ve¢ stavili na'trmste, te mora oznaka u okviru uskladenog zakonodavstva Zajednice,
d]elpvatl vodeéi racuna o tOI{l.e da njegovo rukovar.lje trebalo bi utvrditi u ovoj Odluci.
proizvodom nema negativan uc¢inak na sukladnost proiz-
voda. Od uvoznika i distributera se o¢ekuje da prilikom
stavljanja ili omogucavanja stavljanja proizvoda na trziste
djeluju vodedi racuna o primjenjivim zahtjevima.

(30) CE oznaka bi trebala biti jedina oznaka sukladnosti
kojom se naznacuje da je proizvod u skladu s uskladenim
zakonodavstvom Zajednice. Medutim, druge se oznake

(24)  Direktiva Vijeca 85/374/EEZ od 25. srpnja 1985. o smiju koristiti ako doprinose poboljsanju zastite potro-
uskladivanju zakona i drugih propisa drzava ¢lanica u aca te ako nisu obuhvacene uskladenim zakonodav-
vezi s odgovorno$éu za neispravne proizvode (1) primje- stvom Zajednice.
njuje se, izmedu ostalog, na proizvode koji nisu u skladu
s uskladenim zakonodavstvom Zajednice. Proizvodaci i
uvoznici koji su neuskladene proizvode stavili na trziste
Zajednice su u skladu s navedenom Direktivom odgo- (31)  Od presudne je vaznosti razjasniti proizvodacima i kori-
vorni za nastalu Stetu. snicima da stavljanjem CE oznake na proizvod proiz-

voda¢ izjavljuje da je proizvod u skladu sa svim primje-
njivim zahtjevima i da stoga preuzima potpunu odgovor-

(25)  Prilikom stavljanja proizvoda na trziste svaki bi uvoznik nost
trebao na proizvodu navesti svoje ime i adresu na kojoj
je dostupan. Potrebno je omoguditi iznimke za situacije u
kojima veli¢ina i priroda proizvoda to ne dopustaju. To ) L ]

(32)  Kako bi se bolje ocijenila u¢inkovitost CE oznake te kako

obuhvada slucajeve u kojima uvoznik mora otvoriti
ambalazu kako bi na proizvodu naveo svoje ime i adresu.

(") SL L 210, 7.8.1985., str.29. Direktiva kako je izmijenjena Direk-
tivom 1999/34/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 141,
4.6.1999., str. 20.).

bi se utvrdile strategije usmjerene na sprecavanje zloupo-
rabe, Komisija bi trebala nadzirati njezinu provedbu i o
tome izvjeséivati Europski parlament.

() SL L 218, 13.8.2008., str. 30.
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

CE oznaka ima vrijednost samo ako se prilikom njezi-
noga stavljanja postuju uvjeti utvrdeni pravom Zajednice.
Stoga bi drzave clanice trebale osigurati prikladnu
provedbu tih uvjeta te krSenje i zlouporabu CE oznake
goniti pravnim i ostalim prikladnim sredstvima.

Drzave ¢lanice su odgovorne za jaméenje strogog i ucin-
kovitoga nadzora trziSta na svojem podrudju te bi svojim
vlastima koje nadziru navedeno trziste trebale dodijeliti
dostatna ovlastenja i sredstva.

Za potrebe podizanja svijesti o CE oznaci, Komisija bi
trebala pokrenuti kampanju informiranja koja bi prven-
stveno bila usmjerena na gospodarske subjekte, potro-
Sacke 1 sektorske organizacije te prodajno osoblje, s
obzirom da putem njih potrosaci najbolje dolaze do
informacija.

Postupci kojima se jam¢i ocjenjivanje sukladnosti, propi-
sani primjenjivim zakonodavstvom, u odredenim okolno-
stima zahtijevaju intervenciju tijela za ocjenu sukladnosti,
o kojima drzave ¢lanice obavjes¢uju Komisiju.

Iskustvo je pokazalo da kriteriji utvrdeni sektorskim
zakonodavstvom, koje tijela za ocjenjivanje sukladnosti
moraju zadovoljiti kako bi Komisija bila obavijestena o
njima, nisu dostatni za jamdcenje jednako visokog stupnja
ucinkovitosti prijavljenih tijela na cjelokupnom podrucju
Zajednice. Medutim, od klju¢ne je vaznosti da sva prijav-
ljena tijela obavljaju svoju funkciju na jednakoj razini te
pod uvjetima pravednog nadmetanja. To zahtijeva utvr-
divanje obveznih zahtjeva za tijela za ocjenjivanje suklad-
nosti, koja Zele biti prijavljena kao ponuditelji usluge
ocjenjivanja sukladnosti.

Kako bi se osigurala dosljedna razina kvalitete prilikom
izvedbe ocjenjivanja sukladnosti, potrebno je ne samo
utvrditi zahtjeve koje tijela za ocjenjivanje sukladnosti
koja zele biti prijavljena moraju zadovoljiti, ve¢ je isto-
dobno potrebno utvrditi zahtjeve koje moraju zadovolja-
vati tijela koja izvravaju prijavu, kao i ostala tijela koja
sudjeluju u ocjenjivanju, prijavljivanju i nadziranju prijav-
ljenih tijela.

Sustav utvrden ovom Odlukom upotpunjen je sustavom
akreditacije predvidenim u Uredbi (EZ) br. 765/2008. S
obzirom da akreditacija ¢ini kljuéno sredstvo kojim se
potvrduje nadleznost tijela za ocjenjivanje sukladnosti,
njezino bi koristenje takoder trebalo poticati u svrhu
prijave tijela.

Ako tijelo za ocjenjivanje sukladnosti dokaze sukladnost
s kriterijima utvrdenima u uskladenim normama, trebalo
bi pretpostaviti da je navedeno u skladu s odgovarajué¢im
zahtjevima utvrdenima relevantnim sektorskim zakono-
davstvom.

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

U slucaju kada je uskladenim zakonodavstvom Zajednice,
u svrhu njegove provedbe, predviden odabir tijela za
ocjenjivanje sukladnosti, nacionalna javna tijela na cjelo-
kupnom podru¢ju Zajednice trebala bi u obzir uzeti tran-
sparentnu akreditaciju, kako je predvidena u Uredbi (EZ)
br. 765/2008, kojom se jam¢i potrebna razina povjerenja
u potvrde o sukladnosti, kao odabrani na¢in dokazivanja
svoje tehnicke osposobljenosti. Medutim, nacionalna
tijela takoder mogu smatrati kako raspolazu prikladnim
sredstvima da navedeno ocjenjivanje izvrse samostalno. U
tom slucaju, kako bi se zajamcila prikladna razina vjero-
dostojnosti ocjena koje su izvrsila druga nacionalna tijela,
trebalo bi osigurati Komisiji i drugim drzavama ¢lani-
cama sve potrebne dokumentirane dokaze kojima se
potvrduje da su tijela za ocjenjivanje sukladnosti u
skladu s relevantnim regulatornim zahtjevima.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti uéestalo podugovaraju
dijelove svojih aktivnosti povezane s ocjenjivanjem
sukladnosti ili pribjegavaju drustvima kéerima. Kako bi
se osigurala razina zastite potrebna za stavljanje proiz-
voda na trziSte Zajednice, za izvedbu zadaca ocjenjivanja
sukladnosti od klju¢ne je vaznosti da podizvodadi i
drustva kceri, koji obavljaju ocjenjivanje sukladnosti,
zadovoljavaju iste zahtjeve kao i prijavljena tijela. Stoga
je vazno da procjena sposobnosti i funkcioniranja nave-
denih tijela koja budu prijavljena, kao i nadzor ve¢ ranije
prijavljenih tijela, takoder obuhvaaju aktivnosti koje
izvrsava podizvodac ili drustvo kéi.

Potrebno je povecati uclinkovitost i transparentnost
postupka prijavljivanja tijela te ga posebno prilagoditi
novim tehnologijama, kako bi se omogucilo prijavljivanje
putem interneta.

S obzirom da prijavljena tijela mogu ponuditi svoje
usluge na cijelom podru¢ju Zajednice, drugim drzavama
¢lanicama i Komisiji potrebno je dati moguénost da
izraze svoje neslaganje u vezi s prijavljenim tijelima.
Stoga je vazno utvrditi razdoblje tijekom kojeg je
moguée pojasniti sve dvojbe i bojazni u vezi s odgovor-
noscu tijela za ocjenjivanje sukladnosti, prije nego ista
zapo¢nu djelovati kao prijavljena tijela.

U interesu konkurentnosti od kljuéne je vaznosti da
prijavljena tijela primjenjuju module bez da gospodar-
skim subjektima stvaraju nepotreban teret. Iz istog
razloga, te kako bi se zajaméio jednaki tretman gospo-
darskih subjekata, potrebno je osigurati dosljednost u
tehnickoj primjeni modula. To se najbolje postiZe primje-
renom koordinacijom i suradnjom izmedu prijavljenih
tijela.

Kako bi se zajamcilo pravilno funkcioniranje procesa
certifikacije, potrebno je ucvrstiti odredene postupke,
kao 3to je primjerice razmjena iskustava i informacija
izmedu prijavljenih tijela i tijela koja obavljaju prijavu,
kao i izmedu samih prijavljenih tijela.
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(47)  Uskladeno zakonodavstvo Zajednice obuhvada zastitni ODLUCILI SU:

(48)

(1)

(52)

postupak, koji se primjenjuje isklju¢ivo u slucaju nesla-
ganja izmedu drzava clanica o mjerama koje poduzima
drzava ¢lanica. Da bi se povecala transparentnost i skra-
tilo vrijeme obradivanja podataka, potrebno je poboljsati
postupke postoje¢ih zastitnih klauzula s namjerom pove-
¢anja ucinkovitosti te na temelju struénog znanja
dostupnog u drzavama ¢lanicama.

Postoje¢i bi sustav trebalo upotpuniti postupkom kojim
se zainteresiranim strankama omogucuje da budu obavi-
jeStene o mjerama koje se namjeravaju poduzeti u smislu
proizvoda koji predstavljaju opasnost po zdravlje i sigur-
nost osoba ili prema drugim aspektima zastite javnog
interesa. Takoder bi trebalo dopustiti tijelima za nadzor
trzista da, u suradnji s relevantnim gospodarskim subjek-
tima, djeluju u ranijoj fazi u odnosu na navedene proiz-
vode.

U slucaju kada su drzave ¢lanice i Komisija suglasne u
vezi s opravdanjem mjere koju poduzima drzava ¢lanica,
daljnje posredovanje Komisije nije potrebno, osim u
slu¢ajevima kada se neslaganje pripisuje manjkavostima
uskladene norme.

Zakonodavstvom bi Zajednice trebalo uzeti u obzir
posebni polozaj malih i srednjih poduzeéa u vezi s upra-
vnim optereCenjima. Medutim, umjesto da se za takva
poduzeéa predvidaju opca izuzea i odstupanja kojima
bi se moglo podrazumijevati da su oni sami ili njihovi
proizvodi drugorazredne ili losije kvalitete, $to bi moglo
rezultirati sloZzenom pravnom situacijom za nacionalna
tijela za nadzor trzista kojom bi njihova aktivnost
nadzora bila oteZzana, zakonodavstvom bi Zajednice
trebalo omoguditi da se polozaj takvih poduzeéa uzme
u obzir prilikom propisivanja pravila odabira i provedbe
najprikladnijeg postupka ocjenjivanja sukladnosti, te u
vezi s obvezama stavljenima na tijela za ocjenjivanje
sukladnosti da djeluju na nacin razmjeran veli¢ini podu-
zefa i u vezi s time, je li rije¢ o maloserijskoj ili izvan-
serijskoj proizvodnji dotinoga proizvoda. Ovom se
Odlukom zakonodavcu jaméi fleksibilnost potrebna
kako bi se navedena situacija uzela u obzir, bez da se
stvaraju nepotrebna, posebna i neprikladna rjeSenja za
mala i srednja poduzeca te kako se ne bi dovodila u
pitanje zaStita javnog interesa.

Ovom su Odlukom utvrdene odredbe kako bi tijela za
ocjenjivanje sukladnosti mogla obavljati svoje obveze,
istodobno uzimajuéi u obzir poseban polozaj malih i
srednjih poduzeca te vodedi ra¢una o stupnju strogoée
i razini zastite potrebne kako bi proizvodi bili u skladu
sa zakonodavnim instrumentima koji se na njih primje-
njuju.

Unutar jedne godine od dana objave ove Odluke u Sluz-
benom listu Europske unije, Komisija bi trebala predstaviti
detaljnu analizu u podru¢ju oznaka za zastitu potrosaca,
prema potrebi zajedno sa zakonodavnim prijedlozima,

Clanak 1.
Opca nacela

1. Proizvodi stavljeni na trziSte Zajednice u skladu su s cjelo-
kupnim primjenjivim zakonodavstvom.

2. Prilikom stavljanja proizvoda na trziSte Zajednice, gospo-
darski subjekti su, u vezi s njihovim ulogama u lancu nabave,
odgovorni za sukladnost svojih proizvoda s cjelokupnim
primjenjivim zakonodavstvom.

3. Gospodarski subjekti odgovorni su osigurati da su sve
informacije koje pruzaju u vezi sa svojim proizvodima tocne,
potpune te u skladu s primjenjivim pravilima Zajednice.

Clanak 2.
Predmet i podrucje primjene

Ovom je Odlukom utvrden zajednicki okvir opcih nacela i
referentnih odredaba potrebnih za sastavljanje zakonodavstva
Zajednice, kojim se uskladuju uvjeti trgovanja proizvodima
(wuskladeno zakonodavstvo Zajednice”).

Uskladeno zakonodavstvo Zajednice ima utjecaj na opca nacela
utvrdena u ovoj Odluci te na relevantne referentne odredbe
priloga I, Il i III. Medutim, zakonodavstvo Zajednice moze
odstupati od tih opéih nacela i referentnih odredaba, ako je
to prikladno s obzirom na posebnosti doti¢noga sektora, a
posebno ako su ve uspostavljeni sloZeni pravni sustavi.

Clanak 3.

Razina zaStite javnoga interesa

1. Zakonodavstvo Zajednice je na podru¢ju zatite javnog
interesa ograniCeno na utvrdivanje temeljnih zahtjeva kojima
se utvrduje razina takve zastite, dok te navedene zahtjeve izra-
zava u okviru rezultata koje je potrebno postici.

U slucaju kada pribjegavanje temeljnim zahtjevima nije mogude
ili prikladno, s ciljem jaméenja prikladne zastite potrosaca,
javnog zdravlja i okolisa ili drugih aspekata zastite javnog inte-
resa, u uskladenom zakonodavstvu Zajednice se mogu utvrditi
detaljne specifikacije.

2. U sluaju kada su uskladenim zakonodavstvom Zajednice
utvrdeni temeljni zahtjevi, njime je takoder potrebno omoguditi
uporabu harmoniziranih normi, usvojenih u skladu s Direk-
tivom 98/34/EZ, kojima se izrazavaju takvi zahtjevi u tehni-
¢kom smislu, a koji sami po sebi ili u vezi s drugim uskladenim
normama omoguéuju pretpostavku uskladenosti s takvim uvje-
tima, istodobno odrzavajui moguénost utvrdivanja razine
zadtite uporabom drugih sredstava.
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Clanak 4.

Postupci ocjenjivanja sukladnosti

1. U slucaju kada je uskladenim zakonodavstvom Zajednice
uvjetovano provodenje postupka ocjenjivanja sukladnosti za
odredeni proizvod, postupci koje je potrebno koristiti odabiru
se izmedu modula utvrdenih u Prilogu IL, u skladu sa sljede¢im
kriterijima:

(a) prikladnost modula s obzirom na tip proizvoda;

(b) priroda rizika povezanih s proizvodom i omjer, u kojem
ocjenjivanje sukladnosti odgovara vrsti i stupnju rizika;

(¢) u slucaju kada je sudjelovanje tree stranke obvezno potreba
proizvodaca da slobodno odabere izmedu modula osigu-
ranja kvalitete i modula izdavanja potvrde za proizvod utvr-
denih u Prilogu IL;

(d) potreba da se izbjegne nametanje modula koji bi mogli
prouzrociti prevelik teret u vezi s rizicima obuhvacenim
doti¢nim zakonodavstvom.

2. U slucaju kada je proizvod predmetom vise akata Zajed-
nice unutar opsega ove Odluke, dosljednost postupaka ocjenji-
vanja sukladnosti jam¢i zakonodavac.

3. Moduli navedeni u stavku 1. primjenjuju se na doti¢ni
proizvod kao prikladni te u skladu s uputama navedenima u
tim modulima.

4. Za posebno proizvedene proizvode i maloserijsku proiz-
vodnju, tehnicki 1 upravni uvjeti u vezi s postupcima ocjenji-
vanja sukladnosti se ukidaju.

5. Tijekom primjene modula navedenih u stavku 1. te kad
god je to prikladno i relevantno, zakonodavnim instrumentom
je dopusteno:

(a) s obzirom na tehnicku dokumentaciju, zahtijevati dodatnu
informaciju, osim one koja je ve¢ propisana u samim modu-
lima;

b) s obzirom na vrijeme tijekom kojeg su proizvoda¢ ifili
) ) Jeg p
prijavljeno tijelo obvezni ¢uvati svu dokumentaciju, izmije-
niti razdoblje propisano modulima;

(c) poblize naznaciti izbor proizvodaca, hoce li ispitivanja
izvrsiti akreditirano interno tijelo ili ¢e se navedeno izvrsiti
pod odgovornoséu prijavljenoga tijela koje odabere proizvo-
dag;

(d) u slucaju provjere proizvoda, naznaciti izbor proizvodaca
hoée li pregledi i ispitivanja kojima se provjerava sukladnost
proizvoda s prikladnim zahtjevima biti izvreni tako da se

ispituje svaki proizvod zasebno ili ¢e se pregledi i ispitivanja
provoditi na temelju statistickih rezultata;

(e) zajamditi razdoblje valjanosti certifikata o EC tipskom ispi-
tivanju;

(f) u vezi s certifikatima o EC tipskom ispitivanju, poblize
naznaciti je li relevantne informacije u vezi s ocjenjivanje
sukladnosti te internom kontrolom potrebno uvrstiti u
navedeni certifikat ili njegove priloge;

(g) osigurati razli¢ita rjeSenja u vezi s obvezama prijavljenoga
tijela da obavjescuje tijela koja su ga prijavila;

(h) ako prijavljeno tijelo provodi periodi¢ne revizije, naznaciti
njihovu ucestalost.

6.  Prilikom primjene modula navedenih u stavku 1. te gdje
god je to prikladno i relevantno, zakonodavnim instrumentom
je obvezno:

(a) u slucaju provodenja pregleda ifili provjera proizvoda utvr-
diti doti¢ne proizvode, provesti ispitivanja, odgovarajuce
nacine uzorkovanja, operativna svojstva statisticke metode
koju je potrebno primijeniti te odgovaraju¢u aktivnost
prijavljenoga tijela ifili proizvodaca;

(b) u slucaju provodenja EC tipskog ispitivanja proizvoda, utvr-
diti prikladan nacin (nacin oblikovanja, nacin proizvodnje,
nacin oblikovanja i nacin proizvodnje) te potrebne uzorke.

7. Zalbeni postupak protiv odluka prijavljenoga tijela mora
biti dostupan.

Clanak 5.

EZ izjava o sukladnosti

U slucaju kada se uskladenim zakonodavstvom Zajednice zahti-
jeva izjava proizvodaca da su predoceni dokazi o ispunjenju
svih zahtjeva u vezi s proizvodima (EZ izjava o sukladnosti),
zakonodavstvom je zajamceno sastavljanje jedinstvene izjave u
odnosu na sve akte Zajednice, primjenjive na proizvod, koja
sadrzi cjelokupnu informaciju potrebnu za identifikaciju uskla-
denog zakonodavstva Zajednice na koje se izjava odnosi, te u
kojoj ¢e biti sadrzane upute na sve publikacije doti¢nih akata.

Clanak 6.

Ocjenjivanje sukladnosti

1. U slucaju kada se uskladenim zakonodavstvom Zajednice
zahtijeva ocjenjivanje sukladnosti, njime se moze zajamciti da Ce
navedeno ogcjenjivanje izvrsiti javna tijela, proizvodaci ili prijav-
ljena tijela.
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2. U slucaju kada je uskladenim zakonodavstvom Zajednice
omoguéeno da ocjenjivanje sukladnosti izvre javna tijela, tim se
zakonodavstvom jamci da tijela koja provode ocjenjivanje
sukladnosti, a na koje se navedena javna tijela oslanjaju s
obzirom na tehni¢ku procjenu, moraju biti u skladu s kriteri-
jima za prijavljena tijela istovjetnim onima koji su utvrdeni u
ovoj Odluci.

Clanak 7.

Referentne odredbe

Referentne odredbe za uskladeno zakonodavstvo Zajednice za
proizvode utvrduju se u Prilogu I.

Clanak 8.

Stavljanje izvan snage

Odluka 93/465/EEZ ovime se stavlja izvan snage.

Upudivanja na Odluku stavljenu izvan snage smatraju se upudi-
vanjima na ovu Odluku.

Sastavljeno u Strasbourgu 9. srpnja 2008.

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik
H.-G. POTTERING J.P. JOUYET
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PRILOG 1.

REFERENTNE ODREDBE O ZAKONODAVSTVU ZAJEDNICE O USKLADIVANJU ZA PROIZVODE

Poglavlje R1.
Definicije
Clanak R1.
Definicije

U svrhu ovog ... [akt], primjenjuju se dolje navedene definicije:

1. ,dostupnost na trzi§tu” znadi proizvod spreman za distribuciju,
potrodnju ili uporabu na trzi§tu Zajednice tijekom gospodarske
aktivnosti, s placanjem ili bez placanja;

2. ,stavljanje na trZi§te” znaci prvo stavljanje na raspolaganje proiz-
voda na trzistu Zajednice;

3. ,proizvodac” znaci svaka fizicka ili pravna osoba, koja proizvodi
proizvod ili za koju se taj proizvod oblikuje ili proizvodi te koja
navedeni proizvod stavlja na trziste pod svojim imenom ili trgo-
vackim znakom;

4. ,ovlasteni zastupnik” znaci svaka fizicka ili pravna osoba osno-
vana u Zajednici, koju je proizvoda¢ pisano ovlastio da u njegovo
ime obavlja odredene zadace;

5. ,uvoznik” znaci svaka fizicka ili pravna osoba osnovana u Zajed-
nici, koja proizvod iz trece zemlje stavlja na trziste Zajednice;

6.  ,distributer” znaci svaka fizicka ili pravna osoba u opskrbnome
lancu, razlicita od proizvodaca ili uvoznika, koja proizvod stavlja
na raspolaganje na trzistu;

7. ,gospodarski subjekti” znali proizvoda¢, ovlasteni zastupnik,
uvoznik i distributer;

8.  ,tehnicka specifikacija” znac¢i dokument kojim se propisuju
tehnicki zahtjevi koje proizvod, proces ili usluga moraju ispuniti;

9. ,uskladena norma” znac¢i norma koju usvoji jedno od europskih
tijela za normizaciju, navedenih u Prilogu L. Direktivi 98/34/EZ na
temelju zahtjeva Komisije u skladu s ¢lankom 6. te Direktive;

10. ,akreditacija” ima znacenje koje joj je dodijeljeno Uredbom (EZ)
br. 765/2008;

11. ,nacionalno akreditacijsko tijelo” ima znacenje koje mu je dodije-
lieno Uredbom (EZ) br. 765/2008;

12. ,ocjenjivanje sukladnosti” znaci postupak kojim se utvrduje da su
odredeni zahtjevi koji se odnose na proizvod, proces, uslugu,
sustav, osobu ili tijelo ispunjeni;

13. ,tijelo za ocjenjivanje sukladnosti” znaci tijelo koje obavlja poslove
ogjenjivanja  sukladnosti, ukljuujuéi umjeravanje, ispitivanje,
potvrdivanje i pregled;

14. ,povrat proizvoda” zna¢i svaka mjera usmjerena na povratak
proizvoda koji je ve¢ dostupan krajnjem korisniku;

15. ,povlacenje” znaci svaka mjera usmjerena na sprecavanje proizvod
u opskrbnom lancu bude dostupan na trzistu;

16. ,CE oznaka” znaci ona oznaka kojom proizvoda¢ oznacuje da je
proizvod u skladu s primjenjivim zahtjevima utvrdenim uskla-
denim zakonodavstvom Zajednice, kojima je predvideno njezino
stavljanje;

17. ,uskladeno zakonodavstvo Zajednice” znaci svako zakonodavstvo
Zajednice kojim se uskladuju uvjeti za stavljanje proizvoda na
trziste.

Poglavlje R2.
Obveze gospodarskih subjekata
Clanak R2.
Obveze proizvodaca

1. Prilikom stavljanja svojih proizvoda na trziSte, proizvodadi su
obvezni osigurati da je njegov proizvod oblikovan i proizveden u
skladu sa zahtjevima utvrdenim u ... [uputa na odgovarajuéi dio zako-
nodavstva].

2. Proizvodadi izraduju propisanu tehnicku dokumentaciju te
provode ili osiguravaju provodenje primjenjivog postupka ocjenjivanja
sukladnosti proizvoda.

U slucaju kada je sukladnost proizvoda s propisanim zahtjevima doka-
zana navedenim postupkom, proizvodaci sastavljaju EZ izjavu o suklad-
nosti te stavljaju oznaku sukladnosti.

3. Proizvodadi Cuvaju tehnicku dokumentaciju i EZ izjavu o suklad-
nosti za ... [razdoblje koje je potrebno poblize oznaciti u odnosu na
vijek trajanja proizvoda i razinu rizika] nakon $to je proizvod stavljen
na trziste.

4. Proizvodadi osiguravaju postupke s ciljem odrzanja sukladnosti
proizvodne serije. Potrebno je na odgovarajuéi nacin uzeti u obzir
promjene u oblikovanju ili znacajkama proizvoda, kao i promjene u
uskladenim normama ili tehnickim specifikacijama na temelju kojih je
objavljena sukladnost proizvoda.

Kada se to smatra prikladnim, s obzirom na rizike koje predstavlja
proizvod, proizvodac titi zdravlje i sigurnost potrosaca, provodi ispiti-
vanje uzoraka proizvoda koji se stavljaju na trZiste, istrazuje i prema
potrebi vodi knjigu prituzbi o nesukladnim proizvodima i povlacenju
proizvoda, te obavjesCuje distributera o svakom takvom obliku nadzora.
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5. Proizvodaci osiguravaju da njihov proizvod nosi broj tipa, SarZe ili
serije ili bilo koji drugi element koji omogucuje njihovu identifikaciju ili,
kada to ne dopusta veliCina ili narav proizvoda, da se trazeni podaci
daju na ambalazi ili u dokumentima koji prate proizvod.

6.  Proizvodaci na proizvodu ili kada to nije moguce na ambalazi
proizvoda ili u dokumentima koji prate proizvod navode svoje ime,
registrirano trgovacko ime ili registrirani trgovacki znak i adresu na
kojoj su dostupni za informacije o proizvodu. Adresa mora sadrzavati
jedinstveno mjesto na kojem je moguce stupiti u kontakt s proizvoda-
cem.

7. Proizvodadi osiguravaju da su uz proizvod prilozene upute i
podaci o sigurnosti na jeziku koji je lako razumljiv potrosacima i
drugim krajnjim korisnicima te na nacin koji je utvrdila doti¢na
drzava clanica.

8. Proizvodaci koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da proizvod
koji su stavili na trziste nije u skladu s primjenjivim uskladenim zako-
nodavstvom Zajednice odmah poduzimaju sve potrebne korektivne
mjere kako bi se navedeni proizvod prema potrebi uskladio ili
povukao s trzita ga ili kako bi se sprijecilo njegovo distribuiranje.
Nadalje, u slucaju kada proizvod predstavlja rizik, proizvodaci odmah
obavjes¢uju nadlezna nacionalna tijela one drzave clanice u kojoj su
navedeni proizvod u tom smislu ucinili dostupnim, posebno navodeci
detalje o nesukladnosti te o svim poduzetim korektivnim mjerama.

9.  Proizvodaci i na temelju opravdanog zahtjeva nadleznih nacio-
nalnih tijela osiguravaju sve podatke i dokumentaciju potrebnu za doka-
zivanje sukladnosti proizvoda, na jeziku lako razumljivom tom tijelu.
Takoder suraduju s navedenim tijelom, na njegov zahtjev, u svakoj
poduzetoj radnji kako bi uklonili rizike koje predstavljaju proizvodi
koje su stavili na trziste.

Clanak R3.
Ovlasteni zastupnici

1.  Izdavanjem pisanog ovlastenja proizvoda¢ moze imenovati ovla-
Stenog zastupnika.

Obveze utvrdene ¢lankom [R2. tocka 1.] i sastavljanje tehnicke doku-
mentacije nisu obveza ovlastenoga zastupnika.

2. Ovlasteni zastupnik obavlja zadace specificirane u ovlastenju koje
je dobio od proizvodaca. Tim se ovlastenjem omogucuje ovlastenom
zastupniku najmanje da:

(@) stavi EZ izjavu o sukladnosti i tehnicku dokumentaciju na raspo-
laganje nacionalnim inspekcijskim tijelima tijekom ... [razdoblje
koje je poblize oznaceno u odnosu na vijek trajanja proizvoda i
razinu rizika];

(b)  na temelju opravdanog zahtjeva nadleznog nacionalnog tijela
tom tijelu dostavi sve podatke i dokumentaciju potrebnu za
dokazivanje sukladnosti proizvoda;

(©) suraduje s nadleznim nacionalnim tijelima, na njihov zahtjev, u
svakoj poduzetoj radnji u svrhu uklanjanja rizika koje predstav-
ljaju proizvodi obuhvaceni njihovim ovlastenjem.

Clanak R4.
Obveze uvoznika

1. Uvoznici na trziSte Zajednice stavljaju isklju¢ivo sukladne proiz-
vode.

2. Prije stavljanja proizvoda na trziSte, uvoznici osiguravaju da je
proizvoda¢ proveo odgovarajuéi postupak ocjenjivanja sukladnosti.
Takoder osiguravaju da je proizvodac sastavio tehnicku dokumentaciju
kojom dokazuje da proizvod ima sve potrebne oznake sukladnosti te da
su uz njega priloZeni svi potrebni dokumenti, te da je proizvoda¢
zadovoljio sve zahtjeve utvrdene u ¢lanku [R2. tocke 5. i 6.].

U slucaju kada uvoznik smatra ili ima razloga vjerovati da proizvod nije
u skladu s ... [uputa na odgovarajuéi dio zakonodavstva], ne stavlja
proizvod na trziste sve dok se ne provede njegovo uskladivanje. Nadalje,
ako proizvod predstavlja rizik, uvoznik o tome obavjes¢uje proizvodaca
i tijela za nadzor trZista.

3. Uvoznici na proizvodu ili, kad to nije mogude, na ambalazi ili
dokumentu priloZzenom uz proizvod, navode svoje ime, registrirano
trgovacko ime ili registrirani trgovacki znak i adresu na kojoj su
dostupni za informacije o proizvodu.

4. Proizvodaci osiguravaju da su uz proizvod prilozene upute i
podaci o sigurnosti na jeziku koji je lako razumljiv potrosacima i
drugim krajnjim korisnicima, na nacin koji je utvrdila doti¢na drzava
¢lanica.

5. Uvoznici dok je proizvod pod njihovom odgovorno$éu osigura-
vaju da uvjeti skladiStenja ili prijevoza ne ugroze sukladnost proizvoda
sa zahtjevima propisanima u ... [uputa na odgovarajuci dio zakonodav-
stva).

6.  Kada se to smatra prikladnim s obzirom na rizike koje predstavlja
proizvod, uvoznici Stite zdravlje i sigurnost potrosaca, provode ispiti-
vanje uzoraka proizvoda koje stavljaju na trziSte, istrazuju i prema
potrebi vode knjigu prituzbi o nesukladnim ili povucenim proizvodima
te o tome obavje$¢uju distributere.

7. Uvoznici koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da proizvod koji
su stavili na trziSte nije sukladan s primjenjivim uskladenim zakonodav-
stvom Zajednice, odmah poduzimaju sve potrebne korektivne mjere
kako bi se taj proizvod uskladio ili prema potrebi povukao s trzista
ili kako bi se sprijecilo njegovo distribuiranje. Nadalje, kada proizvod
predstavlja rizik, uvoznici odmah obavje¢uju nadlezna nacionalna tijela
one drzave clanice u kojoj su taj proizvod u tom smislu ucinili dostup-
nim, posebno navodedi detalje o nesukladnosti proizvoda i svim podu-
zetim korektivnim mjerama.

8. Uvoznici su obvezni, za ... [razdoblje koje se navodi u odnosu na
vijek trajanja proizvoda i razinu rizika], staviti presliku EZ izjave o
sukladnosti na raspolaganje nacionalnim tijelima za nadzor trzista i
osigurati da tehnicka dokumentacija bude raspoloZiva tim tijelima na
njihov zahtjev.
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9. Na temelju opravdanog zahtjeva nadleZnog nacionalnog tijela
uvoznici osiguravaju sve podatke i dokumentaciju potrebnu za dokazi-
vanje sukladnosti proizvoda, na jeziku lako razumljivom tom tijelu.
Takoder suraduju s navedenim tijelom na njegov zahtjev, u svim
radnjama koje se poduzimaju kako bi se uklonili rizici koje predstavljaju
proizvodi koje su stavili na trziste.

Clanak RS.
Obveze distributera

1. Prilikom stavljanja proizvoda na trzite, distributeri djeluju vodeci
racuna o propisanim zahtjevima.

2. Prije stavljanja proizvoda na trziste, distributeri provjeravaju je li
proizvod oznacen potrebnom oznakom sukladnosti, jesu li uz njega
priloZzeni potrebni dokumenti i upute, kao i podaci o sigurnosti na
jeziku koji je lako razumljiv potrosacima i drugim krajnjim korisnicima
unutar one drzave clanice u kojoj je proizvod stavljen na trziste, te da
su proizvoda¢ i uvoznik ispunili sve zahtjeve utvrdene u clanku [R2.
tocke 5.1 6.] i ¢lanku [R4. tocka 3.].

Kada distributer smatra ili ima razloga vjerovati da proizvod nije
sukladan ... [uputa na odgovarajuéi dio zakonodavstva], ne stavlja
proizvod na trziste sve dok se ne provede njegovo uskladivanje. Nadalje,
ako proizvod predstavlja rizik, distributer o tome obavjes¢uje proizvo-
daca ili uvoznika kao i tijela za nadzor trzista.

3. Dok je proizvod pod njihovom odgovorno$éu, distributeri osigu-
ravaju da uvjeti skladistenja ili prijevoza ne ugroze njegovu sukladnost
sa zahtjevima propisanima u ... [uputa na odgovarajuéi dio zakonodav-
stva].

4. Distributeri koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da proizvod
koji su stavili na trziste nije u skladu s primjenjivim uskladenim zako-
nodavstvom Zajednice, odmah poduzimaju sve potrebne korektivne
mjere kako bi se navedeni proizvod uskladio ili prema potrebi
povukao s trzista ili ili kako bi se sprijecilo njegovo distribuiranje.
Nadalje, kada proizvod predstavlja rizik, distributeri odmah o tome
obavjes¢uju nadleZna nacionalna tijela one drzave ¢lanice u kojoj su
navedeni proizvod u tom smislu u¢inili dostupnim, navodeéi potrebne
detalje, posebno o nesukladnosti proizvoda i svim poduzetim korek-
tivnim mjerama.

5. Distributeri na temelju opravdanog zahtjeva nadleznog nacio-
nalnog tijela osiguravaju sve podatke i dokumentaciju potrebnu za
dokazivanje sukladnosti proizvoda. Takoder suraduju s navedenim tije-
lom, na njegov zahtjev, u svim radnjama poduzetima kako bi se uklonili
rizici koje predstavljaju proizvodi koje su stavili na trziste.

Clanak R6.

Slucajevi u kojima se obveze proizvodaca primjenjuju na uvoznike
i distributere

Uvoznik ili distributer se smatraju proizvodacem u smislu ovog ... [akt]
te podlijezu obvezama proizvodaca na temelju clanka [R2.], kada
proizvod stavljaju na trZiSte pod svojim imenom ili trgovackim
znakom ili kada preinacuju proizvod koji je ve stavljen na trZiste na
nacin koji moze utjecati na njegovu sukladnost sa svim zahtjevima koji
se primjenjuju na taj proizvod.

Clanak R7.
Identifikacija gospodarskih subjekata

Na zahtjev tijela za nadzor trziSta gospodarski subjekti daju podatke o
identitetu za ... [razdoblje navedeno u odnosu na vijek trajanja proiz-
voda i razinu rizika]:

(@)  svakoga gospodarskog subjekta koji im je isporucio proizvod;

(b)  svakoga gospodarskog subjekta kojem su isporucili proizvod.

Poglavlje R3.
Sukladnost proizvoda
Clanak RS.
Pretpostavka sukladnosti

Smatra se da su proizvodi koji su u skladu s uskladenim normama ili
njihovim dijelovima, cije su upute objavljene u Sluzbenom listu Europske
unije, takoder u skladu sa zahtjevima obuhvadenima ovim normama ili
njihovim dijelovima, utvrdenim u ... [uputa na odgovaraju¢i dio zako-
nodavstva].

Clanak R9.
Formalni prigovor na harmoniziranu normu

1. Kada drzava clanica ili Komisija smatraju da uskladena norma u
potpunosti ne udovoljava zahtjevima koje obuhvaca, a koji su utvrdeni
u ... [uputa na odgovarajui dio zakonodavstva], Komisija ili doti¢na
drzava clanica predocavaju taj predmet Odboru uspostavljenom na
temelju ¢lanka 5. Direktive 98/34[EZ, te predocuju svoje argumente.
Nakon konzultacija s relevantnim europskim tijelima za normizaciju
odbor bez odlaganja dostavlja svoje misljenje.

2. U svjetlu misljenja odbora, Komisija odlucuje objaviti, ne objaviti,
objaviti uz ograniCenje, odrzati, odrzati uz ogranicenje ili povuéi upute
na doti¢nu harmoniziranu normu u ili iz Sluzbenog lista Europske unije.

. isij avjescuje i¢ urops ij rmizaciju i
3 Komisija obavje$ doti¢no europsko tijelo za normiza
prema potrebi zahtijeva reviziju doti¢nih harmoniziranih normi.

Clanak R10.
EZ izjava o sukladnosti

1. U EZ izjavi o sukladnosti je navedeno, da je dokazano ispunjenje
zahtjeva navedenih u ... [uputa na relevantan dio zakonodavstva].

2. EZ izjava o sukladnosti ima oglednu strukturu utvrdenu u Prilogu
III. Odlucibr. 768/2008/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 9. srpnja
2008. o zajednickom okviru za stavljanje na trziSte proizvoda, zatim
sadrzi elemente navedene u relevantnim modulima utvrdenima u
Prilogu II. navedenoj Odluci, te se redovito azurira. Prevodi se na
jezik ili jezike koje zahtijeva drzava clanica na Cija je trziSta proizvod
stavljen ili u¢injen dostupnim.
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3. Sastavljanjem EZ izjave o sukladnosti, proizvoda¢ preuzima odgo-
vornost za sukladnost proizvoda.

Clanak R11.
Opca nacela CE oznake

CE oznaka podlijeze op¢im nacelima utvrdenima u ¢lanku 30. Uredbe
(EZ) br. 765/2008.

Clanak R12.
Pravila i uvjeti stavljanja CE oznake

1. CE oznaka se vidljivo, citljivo i neizbrisivo stavlja na proizvod ili u
njegovu tablicu s podacima. U slucaju kada navedeno zbog prirode
proizvoda nije moguce ili opravdano, oznaka se stavlja na ambalazu i
u prilozene dokumente, u slucaju kada su takvi dokumenti predvideni
doti¢nim zakonodavstvom.

2. CE oznaka se stavlja prije nego $to je proizvod stavljen na trziste.
Moze biti popracena piktogramom ili bilo kojom drugom oznakom
kojom se naznacuje poseban rizik ili uporaba.

3. CE oznaka je popracena identifikacijskim brojem prijavljenoga
tijela, u slucaju kada je to tijelo ukljuceno u fazu nadzora proizvodnje.

Identifikacijski broj prijavljenoga tijela stavlja samo tijelo ili, prema
njegovim uputama, proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik.

4. Drzave clanice nastavljaju razvijati postojeCe mehanizme kako bi
zajamcile pravilnu provedbu rezima kojim se upravlja CE oznakama te u
slu¢aju nepravilne uporabe navedene oznake poduzimaju prikladne
mjere. Drzave Clanice takoder uvode sankcije za povrede, koje mogu
ukljucivati kaznenopravne sankcije za ozbiljne povrede. Navedene sank-
cije su proporcionalne ozbiljnosti prekriaja te predstavljaju ucinkovit
oblik suzbijanja nepravilne uporabe.

Poglavlje R4.

Prijavljivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti
Clanak R13.
Obavijest

Drzave Clanice obavjes¢uju Komisiju i druge drzave ¢lanice o tijelima
ovlastenima da na temelju ... [akt], provode zadade ocjenjivanja suklad-
nosti tre¢ih stranaka.

Clanak R14.
Tijela koja izvrSavaju prijavu

1. Drzave clanice imenuju tijelo koje izvrSava prijavu, a koje Ce biti
odgovorno za utvrdivanje i provodenje svih postupaka potrebnih za
procjenu i prijavljivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti, te za nadzor
prijavljenih tijela, ukljucujuéi sukladnost s odredbama ¢lanka [R20.].

2. Drzave clanice mogu odluciti da procjenu i nadzor navedene u
stavku 1. provodi nacionalno akreditacijsko tijelo unutar znacenja te u
skladu s Uredbom (EZ) br. 765/2008.

3. U slucaju kada tijelo koje izvrSava prijavu imenuje ili na neki drugi
nacin povjeri ocjenu, prijavljivanje ili nadzor naveden u ¢lanku 1. tijelu
koje ne predstavlja vladino tijelo, navedeno tijelo predstavlja pravno
tijelo te mora biti sukladno mutatis mutandis zahtjevima utvrdenima u
¢lanku [R15. tocke 1. do 6.]. Povrh toga, ono na raspolaganju ima
rjesenja kojima se obuhvacaju odgovornosti koje potjecu iz njegovih
aktivnosti.

4. Tijelo koje izvrSava prijavu preuzima potpunu odgovornost za
zadade koje obavlja tijelo navedeno u stavku 3.

Clanak R15.
Zahtjevi u vezi s tijelima koja izvrSavaju prijavu

1. Tijelo koje izvrSava prijavu se osniva na nacin koji ne uzrokuje
sukob interesa s tijelima za ocjenjivanje sukladnosti.

2. Tijelo koje izvrSava prijavu je organizirano te djeluje tako da cuva
objektivnost i nepristranost svojih aktivnosti.

3. Tijelo koje izvrsava prijavu je organizirano tako da sve odluke koje
se odnose na prijavljivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti poduzima
nadlezna osoba, koja se razlikuje od osobe koja provodi procjenu.

4. Tijelo koje izvrSava prijavu ne nudi ili jamci bilo koje aktivnosti
koje provodi tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ili konzultantske usluge
dodijeljene na komercijalnoj osnovi ili natjecajem.

5. Tijelo koje izvrSava prijavu ¢uva povjerljivost informacija koje
prikupi.

6.  Tijelo koje izvr3ava prijavu raspolaze dostatnim brojem nadleznog
osoblja za potrebe pravilne provedbe njegovih zadaca.

Clanak R16.
Obveza obavjeséivanja tijela koja izvrSavaju prijavu
Drzave ¢lanice obavjes¢uju Komisiju o svojim postupcima za procjenji-

vanje i prijavljivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti te nadzor prijav-
Jjenih tijela, kao i 0 svim promjenama s time u vezi.

Komisija jam¢i da su doti¢ne informacije dostupne javnosti.

Clanak R17.
Zahtjevi u vezi s prijavljenim tijelima

1. U svrhu prijavljivanja, tijelo za ocjenjivanje sukladnosti zadovo-
ljava zahtjeve propisane u stavcima 2. do 11.

2. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti se utvrduje nacionalnim pravom
te ima pravnu osobnost.

3. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti je treca stranka koja ne ovisi o
organizaciji ili proizvodu koji ocjenjuje.

Tijelo koje je dio poslovne udruge ili profesionalnog saveza, koje
provodi oblikovanje, proizvodnju, nabavu, sastavljanje, uporabu ili
odrzavanje proizvoda koje ocjenjuje, moze se, pod uvjetom da je doka-
zana njegova neovisnost i nepostojanje svakog oblika sukoba interesa,
smatrati takvim tijelom.
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4. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti, njegovo visoko rukovodstvo i
osoblje odgovorno za provedbu zadaca ocjenjivanja sukladnosti, ne
smije biti projektant, proizvoda¢, dobavlja¢, ugradivac, kupac, vlasnik,
korisnik ili odrzavatelj proizvoda koje ocjenjuje, kao niti ovlasteni
zastupnik bilo koje od tih stranaka. Navedeno ne isklju¢uje uporabu
ocijenjenih proizvoda, potrebnih za djelovanje tijela za ocjenjivanje
sukladnosti ili uporabu takvih proizvoda u osobne svrhe.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti, njegovo visoko rukovodstvo i osoblje
odgovorno za provedbu zadaca ocjenjivanja sukladnosti ne smije biti
izravno ukljuceno u oblikovanje, proizvodnju ili konstrukciju, trgovanje,
ugradnju, uporabu ili odrzavanje tih proizvoda, niti predstavljati stranke
ukljucene u navedene aktivnosti. Oni ne smiju sudjelovati u niti jednoj
aktivnosti koja bi mogla dovesti u pitanje neovisnost njihove prosudbe
ili integriteta u vezi s aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti za koje su
prijavljeni. Navedeno se posebno odnosi na konzultantske usluge.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti jamée da aktivnosti njihovih drustava
kéeri ili podizvodaca ne utjecu na povjerljivost, objektivnost ili nepri-
stranost njihovih aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti.

5. Tijela za ocjenjivanje sukladnosti i njihovo osoblje provode aktiv-
nosti ocjenjivanja sukladnosti na najvisem stupnju profesionalnog inte-
griteta i neophodne tehnicke osposobljenosti na posebnom podrudju,
bez pritisaka i pobuda, a posebno financijskih, koje bi mogle utjecati na
njihovo prosudivanje ili rezultate njihovih aktivnosti ocjenjivanja suklad-
nosti, posebno u vezi s osobama ili skupinama osoba koje imaju interes
za rezultate navedenih aktivnosti.

6.  Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti je sposobno izvrsavati sve zadace
ocjenjivanja sukladnosti koje su mu dodijeljene ... [uputa na relevantan
dio zakonodavstva] te u vezi s kojim je bilo prijavljeno, bez obzira na to
je li navedene zadace tijelo za ocjenjivanje sukladnosti izvrsilo u svoje
ime ili pod svojom odgovornoscéu.

U svakom trenutku te za svaki zasebni postupak ocjenjivanja suklad-
nosti i svaki tip ili kategoriju proizvoda u vezi s kojim je izvrSena
izmjena, tijelo za ocjenjivanje sukladnosti na raspolaganju ima:

(@  potrebno osoblje s tehnickim znanjem te dostatnim i prikladnim
iskustvom za izvrSavanje zadaca ocjenjivanja sukladnosti;

(b)  potrebne opise postupaka u skladu s kojima je izvreno ocjenji-
vanje sukladnosti, a kojima se jamc¢i transparentnost i moguénost
ponavljanja tih postupaka. Takoder posjeduje prikladne postojece
politike i postupke, kojima se razlikuje izmedu zadaca koje
provodi kao prijavljeno tijelo i drugih aktivnosti;

()  potrebne postupke za izvr§avanje aktivnosti kojima se vodi
racuna o veli¢ini poduzeca, sektoru u kojem djeluje te o njegovoj
strukturi, stupnju sloZenosti tehnologije doti¢noga proizvoda te
masovne ili serijske prirode proizvodnoga procesa.

Takoder ima sredstva potrebna za obavljanje tehnickih i administra-
tivnih zadaca, povezanih s aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti na
prikladan nacin, te ima pristup svoj potrebnoj opremi ili postrojenjima.

7. Osoblje odgovorno za provodenje aktivnosti ocjenjivanja suklad-
nosti ima:

(a)  temeljito tehnicko i stru¢no usavriavanje, kojim su obuhvacene
sve aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti u vezi s kojima je tijelo za
ogjenjivanje sukladnosti prijavljeno;

(b)  zadovoljavajule znanje o zahtjevima procjene koju provode i
dostatnu ovlast da izvrSe navedeno ocjenjivanje;

() prikladno znanje i razumijevanje temeljnih zahtjeva, primjenjivih
harmoniziranih normi i relevantnih odredaba uskladenog zako-
nodavstva Zajednice te njegovih provedbenih propisa;

(d)  sposobnost potrebnu za sastavljanje potvrda, evidencija i izvjesca
kojima se dokazuje da je ocjenjivanje izvreno.

8. Nepristranost tijela za ocjenjivanje sukladnosti, njihovog
generalnog rukovodstva i ocjenjivackog osoblja je zajamcena.

Naknada za rad visokog rukovodstva i ocjenjivackog osoblja tijela za
ocjenjivanje sukladnosti ne ovisi o broju izvrenih ocjena niti o
njihovim rezultatima.

9.  Tijela za ocjenjivanje sukladnosti aktiviraju osiguranje od odgovor-
nosti, osim ako odgovornost preuzme drzava u skladu s nacionalnim
pravom, ili u slucaju da je za ocjenjivanje sukladnosti izravno odgo-
vorna sama drzava Clanica.

10.  Osoblje tijela za ocjenjivanje sukladnosti nadgleda profesionalnu
tajnovitost podataka u vezi sa svim informacijama prikupljenima
tijekom izvriavanja svojih zadaca na temelju ... [uputa na relevantan
dio zakonodavstva] ili bilo kojom odredbom nacionalnoga prava, kojom
se daje ucinak, osim u vezi s nadleznim vlastima drzave ¢lanice u kojoj
su navedene aktivnosti izvrSene. Vlasnicka prava su zasticena.

11.  Tijela za ocjenjivanje sukladnosti sudjeluju u relevantnim aktiv-
nostima normizacije i aktivnostima koordinacijske skupine prijavljenoga
tijela, sastavljene na temelju relevantnog uskladenog zakonodavstva
Zajednice ili jam¢e da je njihovo osoblje koje obavlja ocjenu o tome
obavijesteno, te kao opée nacelo primjenjuju administrativne odluke i
dokumente stvorene kao rezultat rada te skupine.

Clanak R18.
Pretpostavka sukladnosti

U slucaju kada tijelo za ocjenjivanje sukladnosti dokaze svoju sukladnost
s kriterijima utvrdenima u relevantnim uskladenim normama ili
njihovim dijelovima, upute koje su objavljene u Sluzbenom listu Europske
unije, smatra se da je u skladu sa zahtjevima utvrdenima u clanku
[R17.], u onoj mjeri u kojoj su navedeni zahtjevi obuhvaceni primje-
njivim uskladenim normama.

Clanak R19.
Sluzbeni prigovor na harmoniziranu normu

U slucaju kada drzava clanica ili Komisija uloze sluzbeni prigovor na
uskladene norme navedene u ¢lanku [R18.], primjenjuju se odredbe
¢lanka [R9.].
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Clanak R20.
Drustva kéeri prijavljenih tijela i njihovo podugovaranje

1. U slucaju kada prijavljeno tijelo podugovori posebne zadace u vezi
s ocjenjivanjem sukladnosti ili zatrazi pomo¢ od drustva kéeri, ono
jamci da podizvodac ili drustvo kéi zadovoljavaju zahtjeve utvrdene u
¢lanku [R17.] te o tome obavjescuje tijelo koje izvr$ava prijavu.

2. Prijavljena tijela preuzimaju potpunu odgovornost za zadace koje
izvrie podizvodadi ili drustva kéeri, kad god su takva utvrdena.

3. Aktivnosti moze podugovoriti ili izvrsiti drustvo kéi iskljucivo uz
suglasnost klijenta.

4. Prijavljeno tijelo stavlja na raspolaganje tijelima koja izvravaju
prijavu sve relevantne dokumente u vezi s ocjenom osposobljenosti
podugovaratelja ili drustva kéeri, kao i posla koje isti obavljaju na
temelju ... [uputa na relevantan dio zakonodavstva].

Clanak R21.
Akreditirana interna tijela

1. U smislu provedbe postupaka utvrdenih u [Prilog II. — moduli
Al., A2, C1. ili C2.], akreditirano interno tijelo moze izvrsiti aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti za poduzece Ciji je dio. Navedeno tijelo Cini
samostalan i znacajan dio poduzeta te ne sudjeluje u oblikovanju,
proizvodnji, nabavi, ugradnji, uporabi ili odrzavanju proizvoda koje
ocjenjuje.

2. Akreditirano interno tijelo zadovoljava sljedece zahtjeve:

(a) akreditirano je u skladu s Uredbom (EZ) br. 765/2008;

(b)  tijelo i njegovo osoblje su organizacijski prepoznatljivi i koriste
metode obavje$¢ivanja unutar poduzeca ¢iji su dio, a kojima
jamée svoju nepristranost te je dokazuju relevantnom nacio-
nalnom akreditacijskom tijelu;

(¢ tijelo i njegovo osoblje nisu odgovorni za oblikovanje, proizvo-
dnju, nabavu, ugradnju, funkcioniranje ili odrzavanje proizvoda
koje ocjenjuju, niti sudjeluju u nijednoj aktivnosti kojom bi
mogli dovesti u pitanje neovisnost svoje prosudbe ili integriteta
u vezi sa svojim aktivnostima ocjenjivanja;

(d  tijelo nudi svoje usluge iskljucivo poduzecu, ¢ji je dio.

3. Akreditirano interno tijelo se ne prijavljuje drzavi ¢lanici ili Komi-
siji, dok informaciju u vezi s njegovom akreditacijom dobavlja podu-

zele, Ciji je dio, ili nacionalno akreditacijsko tijelo prijavljenom tijelu, na
njegov zahtjev.

Clanak R22.
Zahtjev za prijavu

1.  Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti podnosi zahtjev za prijavu tije-
lima koja izvr$avaju prijavu one drzave ¢lanice u kojoj navedeno tijelo
ima poslovni nastan.

2. Navedeni zahtjev sadrzava opis aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti,
module ocjenjivanja sukladnosti ili module i proizvod ili proizvode za
koje navedeno tijelo tvrdi da je nadlezno, kao i akreditacijsku potvrdu, u

slucaju kada ista postoji, a koju izdaje nacionalno akreditacijsko tijelo,
kojom potvrduje da tijelo za ocjenjivanje sukladnosti zadovoljava
zahtjeve utvrdene u ¢lanku [R17.] ovog ... [akt].

3. U slucaju kada tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ne moze predoiti
akreditacijsku potvrdu, ono tijelima koja izvravaju prijavu predocuje sve
dokumentirane dokaze potrebne za provjeru, priznanje i redoviti nadzor
njegove sukladnosti sa zahtjevima utvrdenima u ¢lanku [R17.].

Clanak R23.
Postupak prijavljivanja

1. Tijela koja izvrSavaju prijavu mogu prijaviti iskljucivo tijela za
ocjenjivanje sukladnosti koja zadovoljavaju zahtjeve utvrdene u ¢lanku
[R17.).

2. Ona obavjes¢uju Komisiju i ostale drzave clanice koje koriste
elektronicki nacin obavjes¢ivanja, a koji je razvila i kojim upravlja Komi-
sija.

3. Obavijest obuhvaca pune detalie o aktivnostima ocjenjivanja
sukladnosti, modulima ocjenjivanja sukladnosti ili modulima te
jednom ili viSe proizvoda i relevantnim potvrdama nadleznosti.

4. U slucaju kada se prijavljivanje ne temelji na akreditacijskoj
potvrdi, kako je navedeno u ¢lanku [R22. tocka 2.], tijela koja izvr3avaju
prijavu Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama predo¢uju dokumentirane
dokaze, kojima se potvrduje nadleznost tijela za ocjenjivanje sukladnosti
i postoje¢i dogovore, kako bi zajaméilo redovito nadziranje navedenog
tijela i nastavak zadovoljavanja zahtjeva utvrdenih u ¢lanku [R17.].

5. Doti¢no tijelo moze obavljati aktivnosti prijavljenoga tijela isklju-
¢ivo ako Komisija ili druge drzave clanice nisu ulozile Zalbu unutar dva
tjedna od njegovog prijavljivanja, u slucaju kada se koristi akreditacijska
potvrda ili unutar dva mjeseca od njegovog prijavljivanja, u slucaju kada
se nije koristila akreditacija.

Iskljucivo se takvo tijelo smatra prijavljenim tijelom u smislu ovog ...
[akt].

6. Komisija i druge drzave ¢lanice se putem obavijesti informiraju o
svim naknadnim relevantnim izmjenama.

Clanak R24.
Identifikacijski brojevi i popis prijavljenih tijela

1. Komisija prijavljenom tijelu dodjeljuje identifikacijski broj.

Ona dodjeljuje jedinstveni takav broj, ¢ak ako je tijelo prijavljeno u
skladu s nekoliko razlicitih akata Zajednice.

2. Komisija objavljuje popis tijela prijavljenih na temelju ovog ...
[akt] ukljucujuéi identifikacijske brojeve koji su im dodijeljeni i aktiv-
nosti za koje su prijavljeni.

Komisija osigurava azuriranje navedenog popisa.
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Clanak R25.
Izmjene u prijavama

1. U slucaju kada tijela koja izvrSavaju prijavu utvrde ili su obavije-
Stena da prijavljeno tijelo vise ne zadovoljava zahtjeve utvrdene u ¢lanku
[R17.] ili da nije u mogucnosti ispuniti svoje obveze, tijela koja izvr3a-
vaju prijavu zabranjuju, suspendiraju ili povlace prijavu, ovisno o ozbilj-
nosti neispunjavanja zahtjeva ili nepostovanja navedenih obveza. O
tome odmah obavjes¢uje Komisiju i drzave clanice.

2. U slucaju ogranicenja, suspenzije ili povlacenja prijave, odnosno u
slucaju kada prijavljeno tijelo prestane sa svojom aktivnoséu, drzava
¢lanica koja obavje$¢uje poduzima prikladne mjere kako bi zajamcila
da je drugo prijavljeno tijelo obradilo dosje toga tijela ili da je isti
stavljen na raspolaganje odgovornim tijelima koja izvrSavaju prijavu i
tijelima za nadzor trziSta, na njihov zahtjev.

Clanak R26.
Preispitivanje nadleZnosti tijela koja izvrSavaju prijavu

1. Komisija istrazuje sve slucajeve u kojima sumnja ili u kojima je
bila upozorena u vezi s odgovorno$¢u prijavljenoga tijela ili u vezi sa

stalnim ispunjenjem zahtjeva i odgovornosti prijavljenoga tijela ¢iji je
predmet.

2. Drzava ¢lanica koja prijavljuje jam¢i Komisiji na njezin zahtjev sve
informacije u vezi s osnovom za prijavu ili odrzavanjem nadleznosti
doti¢noga tijela.

3. Komisija jam¢i da su sve informacije osjetljive prirode prikupljene
tijekom istrazivanja tretirane kao povjerljive.

4. U slucaju kada Komisija utvrdi da prijavljeno tijelo ne zadovoljava
ili je prestalo zadovoljavati zahtjeve za svoju prijavu, o tome obavje$¢uje
drzavu ¢lanicu koja prijavljuje, te od iste zahtijeva da poduzme potrebne
korektivne mjere, ukljucujuéi prema potrebi povlacenje prijave.

Clanak R27.
Operativne obveze prijavljenih tijela

1. Prijavljena tijela provode ocjenjivanje sukladnosti u skladu s
postupcima ocjenjivanja sukladnosti predvidenima u ... [uputa na odgo-
varajuéi dio zakonodavstva].

2. Ogjenjivanje sukladnosti se provodi na proporcionalan nacin, tako
da se izbjegnu nepotrebni tereti za gospodarske subjekte. Tijela za ocje-
njivanje sukladnosti obavljaju sve aktivnosti, vodeéi rauna o veli¢ini
poduzeca, sektoru u kojem djeluju, njegovoj strukturi, stupnju sloze-
nosti doti¢ne tehnologije proizvodnje i masovnoj ili serijskoj prirodi
proizvodnoga procesa.

Pritom, bez obzira, postuju stupanj strogoce i razine zastite potrebne
kako bi proizvod bio sukladan s odredbama ovog ... [akt].

3. U slucaju kada prijavljeno tijelo zakljuci da proizvoda¢ nije zado-
voljio zahtjeve utvrdene u ... [relevantan dio zakonodavstva] ili odgo-
varajuéim uskladenim normama ili tehnickim specifikacijama, ono zahti-
jeva od proizvodaca da poduzme potrebne korektivne mjere te da ne
izdaje potvrdu o sukladnosti.

4. U slucaju kada tijekom nadzora sukladnosti, a nakon izdavanja
potvrde, prijavljeno tijelo utvrdi da proizvod vise nije sukladan, ono od
proizvodaca zahtijeva da poduzme korektivne mjere te da prema
potrebi suspendira ili povuce potvrdu.

5. U slucaju kada korektivne mjere nisu poduzete ili nemaju
potreban ucinak, prijavljeno tijelo prema potrebi ogranicava, suspendira
ili povlaci sve potvrde.

Clanak R28.
Obveza obavjeséivanja za prijavljena tijela

1. Prijavljena tijela obavjes¢uju tijela koja izvrSavaju prijavu o sljede-
éem:

(a)  svakom odbijanju, ograniCenju, suspenziji ili povlacenju potvrde;

(b)  svim okolnostima koje utjecu na opseg i uvjete prijave;

() svakom zahtjevu za obavjes¢ivanjem koji zaprime od strane tijela
za nadzor trzista u vezi s aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti;

(d)  na zahtjev tijela koja izvrSavaju prijavu, o aktivnostima ocjenji-
vanja sukladnosti izvr§enima u okviru njihove prijave, te o svim
drugim izvrSenim aktivnostima, uklju¢ujuéi prekogranicne aktiv-
nosti i podugovaranje.

2. Prijavljena tijela drugim tijelima prijavljenima u okviru ovog ...
[akt] koja provode sli¢ne aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti kojima se
obuhvadaju isti proizvodi, jamce relevantne informacije o pitanjima u
vezi s negativnim i, na zahtjev, pozitivnim rezultatima ocjene sukladno-
sti.

Clanak R29.
Razmjena iskustava

Komisija jam¢i organiziranje razmjene iskustava izmedu nacionalnih
tijela drzava clanica, odgovornih za politiku prijavljivanja.

Clanak R30.
Koordinacija prijavljenih tijela

Komisija osigurava utvrdivanje prikladne koordinacije i suradnje izmedu
tijela prijavljenih na temelju ... [uputa na odgovarajuéi zakon ili drugo
zakonodavstvo Zajednice] te njihovo pravilno upravljanje u obliku ...
[sektorski ili medusektorski] jedne ili vise skupina prijavljenih tijela.

Drzave clanice jamce da tijela koja su prijavile sudjeluju u radu navedene
skupine ili skupina, izravno ili putem imenovanih zastupnika.

Poglavlje R5.
Sigurnosni postupci
Clanak R31.

Postupci za rukovanje proizvodima koji predstavljaju rizik na
nacionalnoj razini

1. U slucaju kada tijela za nadzor trzista neke drzave ¢lanice podu-
zimaju aktivnost sukladno ¢lanku 20. Uredbe (EZ) br. 765/2008, ili u
slucaju kada imaju dostatnog razloga vjerovati da proizvod obuhvaéen
ovim ... [akt] predstavlja rizik po zdravlje ili sigurnost osoba ili po
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druge aspekte zastite javnog interesa obuhvalene ovim ... [akt], ista a koje se odnose na nesukladnost doti¢noga proizvoda i, u slucaju

izvrSavaju ocjenjivanje doti¢nog proizvoda, kojim su obuhvaceni svi
zahtjevi utvrdeni u ovome ... [akt]. Relevantni gospodarski subjekti,
prema potrebi, suraduju s tijelima za nadzor trzita.

U slucaju kada tijekom navedenog ocjenjivanja tijela za nadzor trzista
otkriju da proizvod nije u skladu sa zahtjevima utvrdenima u ovome ...
[akt], od relevantnog gospodarskog subjekta zahtijevaju da bez odgode
poduzme sve prikladne korektivne mjere kako bi proizvod doveo u
sklad s navedenim zahtjevima da povuce proizvod s trzista ili ga
opozove unutar razumnog vremenskog razdoblja, proporcionalnog
prirodi rizika, na nacin na koji to mogu propisati.

Tijela za nadzor trzista sukladno tome obavjescuju relevantno prijav-
lieno tijelo.

Na mjere navedene u drugom podstavku primjenjuje se clanak 21.
Uredbe (EZ) br. 765/2008.

2. U slucaju kada tijela za nadzor trzista smatraju da nesukladnost
nije ograni¢ena na njihovo drzavno podrucje, tada o rezultatima ocje-
njivanja te o mjerama koje zahtijevaju od gospodarskoga subjekta
obavjes¢uju Komisiju i ostale drzave clanice.

3. Gospodarski subjekt osigurava da su poduzete sve prikladne
korektivne mjere u vezi sa svim doti¢nim proizvodima stavljenima na
raspolaganje na trziStu na cijelom podrucju Zajednice.

4. U slucaju kada relevantni gospodarski subjekt ne poduzme
prikladne korektivne mjere unutar razdoblja navedenog u drugom
podstavku stavka 1., tijela za nadzor trzista poduzimaju sve prikladne
privremene mjere kako bi zabranila ili ogranicila dostupnost proizvoda
na svojim nacionalnim trzistima, odnosno povukla proizvod s trzista ili
ga opozvala.

O navedenim mjerama bez odlaganja obavjes¢uju Komisiju i druge
drzave clanice.

5. Informacija navedena u stavku 4. obuhvaca sve dostupne podatke,
a posebno podatke potrebne za identifikaciju nesukladnih proizvoda,
podrijetla proizvoda, prirode navodne nesukladnosti i ukljucenoga
rizika, prirode i trajanja poduzetih nacionalnih mjera i argumenata
koje je izrazio gospodarski subjekt. Tijela za nadzor trZista posebno
naznacuju je li nesukladnost posljedica:

(@)  nemogucnosti proizvoda da zadovolji zahtjeve u vezi sa zdrav-
ljem ili sigurnos¢u osoba ili s drugim aspektima zastite javnoga
interesa utvrdene ovim ... [akt]; ili

(b) nedostataka uskladenih normi navedenih u ... [uputa na odgo-
varajuéi dio zakonodavstva] kojima se dodjeljuje pretpostavka
sukladnosti.

6.  Drzave clanice, osim drzava clanica koje pokrecu postupak, bez
odlaganja obavjes¢uju Komisiju i druge drzave ¢lanice o svim usvojenim
mjerama te o svim dodatnim informacijama koje imaju na raspolaganju,

neslaganja s proglaSenim nacionalnim mjerama, o njihovim Zzalbama.

7. U slucaju kada unutar ... [potrebno je utvrditi razdoblje] od
primitka informacije navedene u stavku 4., drzava clanica i Komisija
nisu ulozile Zalbu na privremene mjere koje poduzima drzava clanica,
navedene se mjere smatraju opravdanima.

8. Drzave ¢lanice jamce poduzimanje prikladnih mjera ogranicavanja
u vezi s doti¢nim proizvodom, kao §to je povlaCenje proizvoda s trzista,
bez odlaganja.

Clanak R32.
Sigurnosni postupak Zajednice

1. U slucaju kada su, po zavretku postupka utvrdenoga ¢lankom
[R31. tocke 3. i 4.], ulozene Zalbe protiv mjera koje je poduzela
drzava ¢lanica, odnosno u slucaju kada Komisija smatra da su nacio-
nalne mjere suprotne zakonodavstvu Zajednice, Komisija bez odlaganja
zapoCinje savjetovanje s drzavama ¢lanicama i relevantnim gospodar-
skim subjektom ili subjektima, te ocjenjuje nacionalne mjere. Na temelju
rezultata navedene ocjene, Komisija odlu¢uje o tome je li poduzimanje
nacionalnih mjera opravdano ili nije.

Komisija svoju odluku upuuje svim drzavama clanicama te istu
dostavlja njima i relevantnom gospodarskom subjektu ili subjektima.

2. U slucaju kada se nacionalna mjera smatra opravdanom, sve
drzave clanice poduzimaju potrebne mjere kako bi zajamcile da je
nesukladan proizvod povucen s njihovog trzista te o tome obavjescuju
Komisiju. Ako se nacionalna mjera smatra neopravdanom, doti¢na
drzava clanica povlaci mjeru.

3. U slucaju kada se nacionalna mjera smatra opravdanom te je
nesukladnost proizvoda pripisana nedostacima harmoniziranih normi
navedenih u [clanak R31. tocka 5. podtocka (b)], Komisija obavjes¢uje
relevantno europsko tijelo ili tijela za normizaciju te navedeni predmet
predocuje Odboru uspostavljenom na temelju ¢lanka 5. Direktive
98/34/EZ. Navedeni Odbor se savjetuje s relevantnim Europskim
tijelom ili tijelima za normizaciju, te bez odlaganja podnosi svoje mislje-
nje.

Clanak R33.
Sukladni proizvodi koji predstavljaju rizik po zdravlje i sigurnost

1. U slucaju kada nakon provedbe ocjenjivanja sukladno ¢lanku
[R31. tocka 1.] drzava clanica otkrije da iako je proizvod u skladu s
ovim ... [akt], on ipak predstavlja rizik po zdravlje ili sigurnost osoba ili
po druge aspekte zastite javnoga interesa, od gospodarskog se subjekta
zahtijeva da poduzme sve prikladne mjere kojima bi zajamcio da doti¢ni
proizvod prilikom stavljanja na trziste viSe ne predstavlja navedeni rizik,
da povuce proizvod s trzista ili ga obustavi unutar razumnog razdoblja,
proporcionalno prirodi rizika, kako je propisano.

2. Gospodarski subjekt jam¢i da su poduzete sve korektivne mjere u
vezi sa svim proizvodima stavljenima na trziste na cijelom podrudju
Zajednice.
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3. Drzave clanice odmah obavjes¢uju Komisiju i ostale drzave (@)  oznaka sukladnosti je pri¢vri¢ena suprotno ¢lanku [R11.] ili

clanice. Navedena informacija uklju¢uje sve dostupne detalje, a
posebno podatke potrebne za identifikaciju doti¢noga proizvoda, podri-
jetla proizvoda i njegovoga lanca nabave, prirodu ukljucenoga rizika te
prirodu i trajanje poduzetih nacionalnih mjera.

4. Komisija bez odlaganja zapocinje konzultacije s drzavama clani-
cama i relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima te ocjenjuje
poduzete nacionalne mjere. Na temelju rezultata navedene ocjene Komi-
sija odlucuje jesu li mjere opravdane ili nisu i prema potrebi predlaze
prikladne mjere.

5. Komisija naslovljuje svoju odluku na sve drzave ¢lanice i odmah je
dostavlja njima i relevantnom gospodarskom subjektu ili subjektima.
Clanak R34.
Formalna nesukladnost

1. Ne dovodedi u pitanje ¢lanak [R31.], drzava ¢lanica od gospodar-
skog subjekta zahtijeva da doti¢nu nesukladnost ukloni ako nastupi
jedan od sljedecih slucajeva:

¢lanku [R12.];

(b)  oznaka sukladnosti nije bila postavljena;

() EZ izjava o sukladnosti nije bila sastavljena;

(d)  EZ izjava o sukladnosti nije bila sastavljena ispravno;

() tehnicka dokumentacija nije bila dostupna ili potpuna.

2. U slucaju kada nesukladnost navedena u stavku 1. ustraje, doti¢na
drzava clanica poduzima sve prikladne mjere kako bi ogranicila ili
zabranila stavljanje proizvoda na trziSte ili kako bi zajamcila njihov
povrat ili povlacenje s trzista.
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4.1.

4.2.

PRILOG II.

POSTUPCI OCJENJIVANJA SUKLADNOSTI

Modul A

Interna kontrola proizvodnje

Interna kontrola proizvodnje predstavlja postupak ocjenjivanja sukladnosti prilikom kojeg proizvoda¢ ispunjava
svoje obveze propisane tockama 2., 3. i 4. te kojim jamdi i potvrduje, na svoju vlastitu odgovornost, da doti¢ni
proizvodi zadovoljavaju zahtjeve zakonodavnoga instrumenta koji se na njih primjenjuju.

Tehnicka dokumentacija

Proizvoda¢ propisuje tehnicku dokumentaciju. Navedenom je dokumentacijom omoguceno ocjenjivanje sukladnosti
proizvoda s relevantnim zahtjevima, te u njoj mora biti sadrzana dostatna analiza i procjena jednog ili viSe rizika. U
tehnickoj je dokumentaciji potrebno poblize naznaciti primjenjive zahtjeve i obuhvatiti oblikovanje, izradu i
funkcioniranje proizvoda, u onoj mjeri u kojoj je to relevantno za ocjenu. Tehnicka dokumentacija mora, kada
god je to prikladno, minimalno sadrzavati sljedece elemente:

— opdi opis proizvoda,

— idejni projekt i plan proizvodnje te shematski prikaz sastavnih dijelova, montaznih sklopova, strujnih krugova
itd.,

— opise i objasnjenja potrebne za razumijevanje navedenih nacrta, planova i shematskih prikaza te funkcioniranje
proizvoda,

— popis harmoniziranih normi ifili ostalih relevantnih tehnickih specifikacija, upute koje su objavljene u Sluzbenom
listu Europske unije, primijenjenih u cijelosti ili djelomi¢no, te opise rjeSenja usvojenih kako bi se zadovoljili
temeljni zahtjevi zakonodavnoga instrumenta u situacijama koje nastupe prije primjene tih harmoniziranih
normi. U slucaju djelomi¢no primijenjenih harmoniziranih normi tehnickom se dokumentacijom moraju
pobliZe oznaciti dijelovi koji se primjenjuju,

— rezultate izvrSenih projektnih izracuna, provjera itd., i
— izvjesca o ispitivanju.
Proizvodnja

Proizvoda¢ je obvezan poduzeti sve potrebne mjere kako bi se procesom proizvodnje i njegovim nadzorom
zajamcila sukladnosti proizvedenih proizvoda s tehnickom dokumentacijom navedenom u tocki 2., kao i sa
zahtjevima zakonodavnoga instrumenta, koji se na njih primjenjuje.

Oznaka sukladnosti i izjava o sukladnosti

Proizvodac¢ stavlja potrebnu oznaku o sukladnosti utvrdenu u zakonodavnome instrumentu na svaki zasebni
proizvod koji zadovoljava primjenjive zahtjeve zakonodavnoga instrumenta.

Proizvoda¢ je obvezan sastaviti pisanu izjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda te je staviti zajedno s
tehnickom dokumentacijom na raspolaganje nacionalnim tijelima sljede¢ih 10 godina nakon $to je proizvod stavljen
na trziSte. Izjava o sukladnosti sluzi za identifikaciju proizvoda za koji je sastavljena.

Preslika izjave o sukladnosti mora biti dostupna relevantnim tijelima, na njihov zahtjev.

Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik moZze ispuniti obveze proizvodaca utvrdene u tocki 4. u svoje ime te pod svojom odgovorno-
$¢u, pod uvjetom da su iste poblize oznacene u punomodi.
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5.1.

5.2.

Modul A1

Interna kontrola proizvodnje i nadzirano ispitivanje proizvoda

Interna kontrola proizvodnje i nadzirano ispitivanje proizvoda predstavljaju postupak ocjenjivanja sukladnosti
prilikom kojeg proizvoda¢ ispunjava obveze propisane tockama 2., 3., 4. i 5. te kojim jamdi i potvrduje, na
svoju vlastitu odgovornost, da doti¢ni proizvodi zadovoljavaju zahtjeve zakonodavnoga instrumenta koji se na
njih primjenjuju.

Tehnicka dokumentacija

Proizvoda¢ propisuje tehnicku dokumentaciju. Navedenom je dokumentacijom omoguceno ocjenjivanje sukladnosti
proizvoda s relevantnim zahtjevima, te u njoj mora biti sadrzana dostatna analiza i procjena jednog ili viSe rizika.

U tehnickoj je dokumentaciji potrebno poblize naznaciti primjenjive zahtjeve i obuhvatiti oblikovanje, izradu i
funkcioniranje proizvoda u onoj mjeri u kojoj je to relevantno za ocjenu. Tehnicka dokumentacija mora, kada god
je to prikladno, minimalno sadrzavati sljedece elemente:

— opdi opis proizvoda,

— idejni projekt i plan proizvodnje te shematski prikaz sastavnih dijelova, montaznih sklopova, strujnih krugova
itd.,

— opise i objasnjenja potrebne za razumijevanje navedenih nacrta, planova i shematskih prikaza te funkcioniranje
proizvoda,

— popis harmoniziranih normi i/ili ostalih relevantnih tehnickih specifikacija, upute koje su objavljene u Sluzbenom
listu Europske unije, primijenjenih u cijelosti ili djelomicno, te opise rjesenja usvojenih kako bi se zadovoljili
temeljni zahtjevi zakonodavnoga instrumenta u situacijama koje nastupe prije primjene tih harmoniziranih
normi. U slucaju djelomi¢no primijenjenih harmoniziranih normi, tehnickom se dokumentacijom moraju
poblize oznaciti dijelovi koji se primjenjuju,

— rezultate izvrSenih projektnih izracuna, pregleda itd., i
— izvjesca o ispitivanju.
Proizvodnja

Proizvoda¢ je obvezan poduzeti sve potrebne mjere kako bi se procesom proizvodnje i njegovim nadzorom
zajamcila sukladnosti proizvedenih proizvoda s tehnickom dokumentacijom navedenom u tocki 2. te sa zahtjevima
zakonodavnoga instrumenta koji se na njih primjenjuje.

Pregledi proizvoda

Proizvodac je obvezan, samostalno ili u svoje ime, za svaki zasebni proizvedeni proizvod izvsiti jedno ili vise
pregleda u vezi s jednim ili viSe posebnih aspekata proizvoda, kako bi se potvrdila sukladnost s odgovaraju¢im
zahtjevima zakonodavnoga instrumenta. Proizvoda¢ moze odluciti hoée li preglede izvrsiti akreditirano interno
tijelo ili ¢e se isti izvrsiti pod odgovorno$éu prijavljenoga tijela koje odabere proizvodac.

U slucaju kada preglede izvr$ava prijavljeno tijelo, proizvodac je obvezan pod odgovornoséu prijavljenoga tijela
tijekom procesa proizvodnje staviti identifikacijski broj prijavljenoga tijela.

Oznaka sukladnosti i izjava o sukladnosti

Proizvodac stavlja potrebnu oznaku sukladnosti, utvrdenu u zakonodavnom instrumentu, na svaki zasebni proizvod
koji zadovoljava primjenjive zahtjeve zakonodavnoga instrumenta.

Proizvoda¢ je obvezan sastaviti pisanu izjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda te je staviti zajedno s
tehnickom dokumentacijom na raspolaganje nacionalnim tijelima sljede¢ih 10 godina nakon $to je proizvod stavljen
na trziste. Izjava o sukladnosti sluzi za identifikaciju proizvoda za koji je sastavljena.

Preslika izjave o sukladnosti mora biti dostupna relevantnim tijelima, na njihov zahtjev.
Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik moze ispuniti obveze proizvodaca utvrdene u tocki 5. u svoje ime i pod svojom odgovornoscu,
pod uvjetom da su iste poblize oznacene u punomodi.
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5.1.

5.2.

Modul A2

Interna kontrola proizvodnje i nadzirano ispitivanje proizvoda u nasumi¢nim intervalima

Interna kontrola proizvodnje i nadzirano ispitivanje proizvoda u nasumiénim intervalima predstavlja postupak
ogjenjivanja sukladnosti prilikom kojeg proizvoda¢ ispunjava obveze propisane tockama 2., 3. 4. i 5. te kojim
jaméi i potvrduje na svoju vlastitu odgovornost da doti¢ni proizvodi zadovoljavaju zahtjeve zakonodavnoga
instrumenta koji se na njih primjenjuju.

Tehnicka dokumentacija

Proizvoda¢ propisuje tehnicku dokumentaciju. Navedenom je dokumentacijom omoguceno ocjenjivanje sukladnosti
proizvoda s relevantnim zahtjevima, te u njoj mora biti sadrzana dostatna analiza i procjena jednog ili viSe rizika. U
tehnickoj je dokumentaciji potrebno poblize naznaciti primjenjive zahtjeve i obuhvatiti oblikovanje, izradu i
funkcioniranje proizvoda u onoj mjeri u kojoj je to relevantno za ocjenu. Tehnicka dokumentacija mora, kada
god je to prikladno, minimalno sadrzavati sljedeCe elemente:

— opéi opis proizvoda,

— idejni projekt i plan proizvodnje te shematski prikaz sastavnih dijelova, montaznih sklopova, strujnih krugova

itd.,

— opise i objasnjenja potrebne za razumijevanje navedenih nacrta, planova i shematskih prikaza te funkcioniranje
proizvoda,

— popis harmoniziranih normi ifili ostalih relevantnih tehnickih specifikacija, upute koje su objavljene u Sluzbenom
listu Europske unije, primijenjenih u cijelosti ili djelomi¢no, te opise rjeSenja usvojenih kako bi se zadovoljili
temeljni zahtjevi zakonodavnoga instrumenta, u situacijama koje nastupe prije primjene tih harmoniziranih
normi. U slucaju djelomi¢no primijenjenih harmoniziranih normi, tehnickom se dokumentacijom moraju
poblize oznaciti dijelovi koji se primjenjuju,

— rezultate izvrSenih projektnih izracuna, pregleda itd., i
— izvje$ca o ispitivanju.
Proizvodnja

Proizvodac je obvezan poduzeti sve potrebne mjere kako bi se procesom proizvodnje i njegovim nadzorom
zajamcila sukladnost proizvedenih proizvoda s tehnickom dokumentacijom navedenom u tocki 2. te sa zahtjevima
zakonodavnih instrumenata koji se na njih primjenjuju.

Pregledi proizvoda

Odlukom proizvodaca, preglede proizvoda ili organizaciju njihovog izvrsavanja moze provesti akreditirano interno
tijelo ili prijavljeno tijelo koje odabere proizvoda¢ u nasumi¢nim intervalima koje utvrdi tijelo, kako bi se potvrdila
kvaliteta internih pregleda proizvoda, vodeéi racuna, izmedu ostalog, o tehnoloskoj slozenosti proizvoda i koli¢ini
proizvodnje. Odgovarajuci uzorak konacnih proizvoda, koji navedeno tijelo uzima na terenu prije stavljanja proiz-
voda na trziSte, pregledava se te se provode odgovarajuca ispitivanja, kako su utvrdena u odgovarajuéim dijelovima
uskladene norme ifili tehnickih specifikacija, ili ekvivalentna ispitivanja, i to u svrhu provjere sukladnosti proizvoda
s relevantnim zahtjevima zakonodavnoga instrumenta.

Postupak provjere prihvatljivosti koji je potrebno primijeniti provodi se kako bi se utvrdilo je li proces izrade
proizvoda izvren unutar prihvatljivih ogranicenja, kako bi se zajamdila sukladnost proizvoda.

U slucaju kada ispitivanja izvrsava prijavljeno tijelo, proizvoda¢ je obvezan pod nadlezmoséu prijavljenoga tijela
tijekom procesa proizvodnje staviti identifikacijski broj prijavljenoga tijela.

Oznaka sukladnosti i izjava o sukladnosti

Proizvodac stavlja potrebnu oznaku sukladnosti utvrdenu u zakonodavnom instrumentu na svaki zasebni proizvod
koji zadovoljava primjenjive zahtjeve zakonodavnoga instrumenta.

Proizvoda¢ je obvezan sastaviti pisanu izjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda te je staviti zajedno s
tehnickom dokumentacijom na raspolaganje nacionalnim tijelima sljede¢ih 10 godina nakon $to je proizvod stavljen
na trziste. Izjava o sukladnosti sluzi za identifikaciju proizvoda za koji je sastavljena.

Preslika izjave o sukladnosti mora biti dostupna relevantnim tijelima, na njihov zahtjev.
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Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik moze ispuniti obveze proizvodaca utvrdene u tocki 5. u svoje ime i pod svojom odgovornoscu,
pod uvjetom da su iste poblize oznacene u punomodi.

Modul B
EC tipsko ispitivanje proizvoda
EC tipsko ispitivanje proizvoda dio je postupka ocjenjivanja sukladnosti tijekom kojeg prijavljeno tijelo pregledava
tehnicko oblikovanje proizvoda te provjerava i potvrduje da tehnicko oblikovanje proizvoda ispunjava uvjete
zakonodavnoga instrumenta, koji se na njega primjenjuju.
EC tipsko ispitivanje proizvoda se moze izvrsiti na jedan od sljede¢ih nacina:

— pregledom uzorka cjelokupnoga proizvoda (tip proizvodnje), predstavnika predvidene proizvodnje,

— procjenom dostatnosti tehnickog oblikovanja proizvoda pregledom tehnicke dokumentacije i popratnih dokaza
navedenih u tocki 3. i pregledom uzoraka jednog ili vise kriticnih dijelova proizvoda (kombinacija tipa proizvo-
dnje i tipa oblikovanja), predstavnika predvidene proizvodnje,

— procjenom dostatnosti tehnickog oblikovanja proizvoda pregledom tehnicke dokumentacije i popratnih dokaza
navedenih u tocki 3., bez pregledavanja uzorka (tip oblikovanja).

Proizvodac podnosi zahtjev za EC tipsko ispitivanje proizvoda kod jednog od prijavljenih tijela, po vlastitom izboru.
Navedeni zahtjev mora sadrzavati:

— ime i adresu proizvodaca i, ako je zahtjev podnio ovlasteni zastupnik, njegovo ime i adresu,

— pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen kod nijednog drugog prijavljenog tijela,

— tehnicku dokumentaciju. Tehnicka dokumentacija omogucuje ocjenjivanje sukladnosti proizvoda s primjenjivim
zahtjevima zakonodavnoga instrumenta te sadrzava dostatne analize i procjene jednog ili vise rizika. Tehnickom
se dokumentacijom poblize oznacuju primjenjivi zahtjevi te obuhvaca oblikovanje, izradu i funkcioniranje
proizvoda, u mjeri u kojoj je to relevantno za procjenu. Tehnicka dokumentacija sadrzi, kada god je to
primjenjivo, minimalno jedan od sljede¢ih elemenata:

— opdi opis proizvoda,

— idejni projekt i plan proizvodnje te shematski prikaz sastavnih dijelova, montaznih sklopova, strujnih
krugova itd.,

— opise i objasnjenja potrebne za razumijevanje navedenih nacrta, planova i shematskih prikaza te funkcio-
niranje proizvoda,

— popis harmoniziranih normi ifili ostalih relevantnih tehnickih specifikacija, upute koje su objavljene u
Sluzbenom listu Europske unije, primijenjenih u cijelosti ili djelomicno, te opise rjeSenja usvojenih kako bi
se zadovoljili temeljni zahtjevi zakonodavnoga instrumenta, u situacijama koje nastupe prije primjene tih
harmoniziranih normi. U slu¢aju djelomi¢no primijenjenih harmoniziranih normi, tehnickom se dokumen-
tacijom moraju poblize oznaciti dijelovi koji se primjenjuju,

— rezultate izvrSenih projektnih izracuna, pregleda itd., i
— izvjesca o ispitivanju,

— predstavnika uzoraka predvidene proizvodnje. Prijavljeno tijelo moze zatraziti daljnje uzorke, prema potrebi,
kako bi provelo ispitni program,

— popratne dokaze o prikladnosti rjeSenja tehnickog oblikovanja. U navedenim popratnim dokazima je obvezno
navesti svu upotrijebljenu dokumentaciju, a posebno u slucaju kada odgovarajuée uskladene norme ifili tehnicke
specifikacije nisu u potpunosti primijenjene. Popratni dokazi ukljuuju prema potrebi rezultate ispitivanja
izvrSenih u prikladnom laboratoriju proizvodaca ili u nekom drugom ispitnom laboratoriju, u njegovo ime
ili pod njegovom odgovornoscu.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Prijavljeno tijelo je obvezno:
Za proizvod:

pregledati tehnicku dokumentaciju i popratne dokaze kako bi ocijenilo prikladnost tehnickog oblikovanja proiz-
voda;

Za jedan ili viSe uzoraka:

potvrditi da su jedan ili vise uzoraka proizvedeni u skladu s tehnickom dokumentacijom te utvrditi elemente koji su
oblikovani u skladu s primjenjivim odredbama relevantnih harmoniziranih normi ifili tehnickih specifikacija, kao i
elemente koji su oblikovani bez primjene relevantnih odredaba tih normi;

izvrditi prikladne preglede i ispitivanja ili organizirati njihovo izvodenje, kako bi provjerilo jesu li iste ispravno
primijenjene, u slucajevima kada je proizvoda¢ odlucio primijeniti rjeSenja iz relevantnih harmoniziranih normi
i/tehnickih specifikacija;

izvrsiti prikladne preglede i ispitivanja ili organizirati njihovo izvodenje, kako bi u slucajevima kada se ne primje-
njuju rjeSenja iz relevantnih harmoniziranih normi iftehnickih specifikacija provjerilo zadovoljavaju li rjesenja koja
je usvojio proizvoda¢ odgovarajue temeljne zahtjeve zakonodavnoga instrumenta;

dogovoriti se s proizvodacem o lokaciji na kojoj ¢e se izvrsiti pregledi i ispitivanja.

Prijavljeno tijelo sastavlja izvjes¢e o ocjeni u kojem su zabiljezene poduzete aktivnosti u skladu s tockom 4. te
njihovi rezultati. Ne dovodedi u pitanje njegove obveze vis-d-vis tijela koja vr3e prijavu, prijavljeno tijelo objavljuje
sadrzaj tog izvjesa, u cijelosti ili djelomicno, isklju¢ivo uz suglasnost proizvodaca.

U slucaju kada tip ispunjava uvjete posebnog zakonodavnoga instrumenta, koji se primjenjuju na doti¢ni proizvod,
prijavljeno tijelo izdaje proizvodacu certifikat o EC tipskom ispitivanju. Navedeni certifikat sadrzi ime i adresu
proizvodaca, zakljucke pregleda, uvjete njegove valjanosti (ako postoje) i podatke potrebne za identifikaciju
odobrenog tipa. Certifikat moze sadrzavati jedan ili viSe priloga.

U certifikatu i njegovim prilozima moraju biti sadrzane sve relevantne informacije kako bi se dopustila procjena
sukladnosti proizvedenih proizvoda s pregledanim tipom koji je potrebno ocijeniti te kako bi se dozvolila kontrola
tijekom uporabe.

U slucaju kada tip ne zadovoljava primjenjive zahtjeve zakonodavnoga instrumenta, prijavljeno tijelo je obvezno
odbiti izdati certifikat o EC tipskom ispitivanju te sukladno tome obavjes¢uje podnositelja zahtjeva, uz detaljno
objasnjenje razloga svog odbijanja.

Prijavljeno tijelo se suzdrzava od bilo kakvih promjena opéepriznatog sadasnjeg stanja, koje ukazuje na to da
odobreni tip vide nije sukladan s primjenjivim zahtjevima zakonodavnoga instrumenta te utvrduje zahtijevaju li te
promjene daljnje ispitivanje. Ako je to slucaj, prijavljeno tijelo o tome obavjes¢uje proizvodaca.

Proizvoda¢ obavjes¢uje prijavljeno tijelo koje posjeduje tehnicku dokumentaciju, koja se odnosi na certifikat o EC
tipskom ispitivanju, o svim preinakama odobrenog tipa koje mogu imati utjecaja na sukladnost proizvoda s
temeljnim zahtjevima zakonodavnog instrumenta ili uvjetima valjanosti tog certifikata. Te promjene zahtijevaju
dodatno odobrenje u obliku dodatka izvornom certifikatu o EC tipskom ispitivanju.

Svako je prijavljeno tijelo obvezno obavijestiti tijela koja su ga prijavila o certifikatu o EC tipskom ispitivanju ifili o
svim njegovim dodacima koje je izdalo ili povuklo te je takoder obvezno, periodicno ili na zahtjev, staviti na
raspolaganje tijelima koja su ga prijavila popis svih certifikata ifili njihovih dodataka koji su odbijeni, suspendirani ili
na neki drugi nacin ograniceni.

Svako je prijavljeno tijelo obvezno obavijestiti druga prijavljena tijela o certifikatu o EC tipskom ispitivanju ifili svim
njezinim dodacima koje je odbilo, povuklo, suspendiralo ili na neki drugi nacin ogranicilo i, na zahtjev, u vezi s
certifikatima i/ili njihovim dodacima koje je to tijelo izdalo.

Komisija, drzave clanice i druga prijavljena tijela mogu, na zahtjev, dobiti presliku certifikata o EC tipskom
ispitivanju i/ili svim njegovim dodacima. Na zahtjev, Komisija i drzave ¢lanice mogu dobiti presliku tehnicke
dokumentacije i rezultata pregleda koje je izvrsilo prijavljeno tijelo. Prijavljeno tijelo je obvezno sacuvati presliku
certifikata o EC tipskom ispitivanju, njegove priloge i dodatke, kao i tehnicku evidenciju u kojoj je sadrzana
dokumentacija koju je podnio proizvodac, sve do isteka valjanosti certifikata.
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9. Proizvodac je obvezan presliku certifikata o EC tipskom ispitivanju, njegove priloge i dodatke zajedno s tehnickom
dokumentacijom staviti na raspolaganje nacionalnim tijelima 10 godina nakon 3to je proizvod stavljen na trziste.

10. Ovlasteni zastupnik proizvodaca smije podnijeti zahtjev naveden u tocki 3. te ispuniti sve obveze utvrdene u
tockama 7. i 9., pod uvjetom da su iste poblize naznacene u punomocdi.

Modul C

Sukladnost s tipom na temelju interne kontrole proizvodnje

1. Sukladnost s tipom na temelju interne kontrole proizvodnje predstavlja dio postupka ocjenjivanja sukladnosti
prilikom kojeg proizvoda¢ ispunjava obveze propisane tockama 2. i 3., te kojim jamci i potvrduje da su doti¢ni
proizvodi u skladu s tipom opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju te da zadovoljavaju zahtjeve zakonoda-
vnoga instrumenta koji se na njih primjenjuju.

2. Proizvodnja

Proizvoda¢ je obvezan poduzeti sve potrebne mjere kako bi se procesom proizvodnje i njegovim nadzorom
zajamcila sukladnosti proizvedenih proizvoda s odobrenim tipom opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju
te sa zahtjevima zakonodavnoga instrumenta koji se na njih primjenjuje.

3. Oznaka sukladnosti i izjava o sukladnosti

3.1. Proizvodac stavlja potrebnu oznaku sukladnosti utvrdenu u zakonodavnom instrumentu na svaki zasebni proizvod
koji je u skladu s tipom opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju te koji zadovoljava primjenjive zahtjeve
zakonodavnoga instrumenta.

3.2. Proizvodac je obvezan sastaviti pisanu izjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda te je zajedno s tehnickom
dokumentacijom staviti na raspolaganje nacionalnim tijelima sljede¢ih 10 godina nakon 3to je proizvod stavljen na
trziSte. Izjava o sukladnosti sluzi za identifikaciju proizvoda za koji je sastavljena.

Preslika izjave o sukladnosti mora biti dostupna relevantnim tijelima, na njihov zahtjev.
4. Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik moZe ispuniti obveze proizvodaca utvrdene u tocki 3. u svoje ime i pod svojom odgovornoscu,
pod uvjetom da su iste poblize oznacene u punomodi.

Modul C1

Sukladnost s tipom na temelju interne kontrole proizvodnje i nadziranog ispitivanja proizvoda

1. Sukladnost s tipom na temelju interne kontrole proizvodnje i nadziranog ispitivanja proizvoda predstavlja dio
postupka ocjenjivanja sukladnosti prilikom kojeg proizvoda¢ ispunjava obveze propisane tockama 2., 3. i 4. te
kojim jam¢i i potvrduje na vlastitu odgovornost da su doti¢ni proizvodi u skladu s tipom opisanim u certifikatu o
EC tipskom ispitivanju te da zadovoljavaju zahtjeve zakonodavnog instrumenta koji se na njih primjenjuju.

2. Proizvodnja

Proizvoda¢ je obvezan poduzeti sve potrebne mjere kako bi se procesom proizvodnje i njegovim nadzorom
zajamdéila sukladnost proizvedenih proizvoda s odobrenim tipom opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju
te sa zahtjevima zakonodavnoga instrumenta koji se na njih primjenjuje.

3. Pregledi proizvoda

Proizvodac je obvezan, samostalno ili u svoje ime, za svaki zasebni proizvedeni proizvod izvrsiti jedan ili vise
pregleda jednog ili nekoliko posebnih aspekata proizvoda, kako bi potvrdio sukladnost s odgovarajuéim zahtjevima
zakonodavnog instrumenta. Odlukom proizvodaca preglede proizvoda moze izvrsiti akreditirano interno tijelo ili
pod odgovornos¢u prijavljenoga tijela koje odabere proizvodac.

U slucaju kada preglede izvrsava prijavljeno tijelo, proizvoda¢ je obvezan, pod odgovorno$¢u prijavljenoga tijela,
tijekom procesa proizvodnje na proizvod pri¢vrstiti identifikacijski broj prijavljenoga tijela.
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4.1.

4.2.

Oznaka sukladnosti i izjava o sukladnosti

Proizvodac stavlja potrebnu oznaku sukladnosti utvrdenu u zakonodavnom instrumentu na svaki zasebni proizvod
koji je u skladu s tipom opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju te koji zadovoljava primjenjive zahtjeve
zakonodavnoga instrumenta.

Proizvodac je obvezan sastaviti pisanu izjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda te je zajedno s tehnickom
dokumentacijom staviti na raspolaganje nacionalnim tijelima sljede¢ih 10 godina nakon 3to je proizvod stavljen na
trziste. Izjava o sukladnosti sluzi za identifikaciju proizvoda za koji je sastavljena.

Preslika izjave o sukladnosti mora biti dostupna relevantnim tijelima na njihov zahtjev.
Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik moZe ispuniti obveze proizvodaca utvrdene u tocki 4. u svoje ime i pod svojom odgovornoséu,
pod uvjetom da su iste poblize oznacene u punomodi.

Modul C2

Sukladnost s tipom na temelju interne kontrole proizvodnje i nadziranog ispitivanja proizvoda pri nasumi¢nim

4.1.

4.2.

intervalima

Sukladnost s tipom na temelju interne kontrole proizvodnje i nadziranog ispitivanja proizvoda pri nasumi¢nim
intervalima predstavlja dio postupka ocjenjivanja sukladnosti prilikom kojeg proizvoda¢ ispunjava obveze propisane
tockama 2., 3. i 4. te kojim jamdi i potvrduje na vlastitu odgovornost da su doti¢ni proizvodi u skladu s tipom
opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju te da zadovoljavaju zahtjeve zakonodavnoga instrumenta koji se na
njih primjenjuju.

Proizvodnja

Proizvoda¢ je obvezan poduzeti sve potrebne mjere kako bi se procesom proizvodnje i njegovim nadzorom
zajaméila sukladnost proizvedenih proizvoda s odobrenim tipom opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju
te sa zahtjevima zakonodavnoga instrumenta koji se na njih primjenjuju.

Pregledi proizvoda

Odlukom proizvodaca, preglede proizvoda mogu izvrsiti ili organizirati njihovo izvriavanje akreditirano interno
tijelo ili prijavljeno tijelo koje odabere proizvoda¢, u nasumi¢nim intervalima koje utvrdi tijelo, kako bi se potvrdila
kvaliteta internih pregleda proizvoda, vodeéi racuna, izmedu ostalog, o tehnoloskoj sloZenosti proizvoda i koli¢ini
proizvodnje. Dostatan uzorak kona¢nih proizvoda koji navedeno tijelo uzima na terenu prije stavljanja proizvoda
na trziSte se pregledava te se utvrduju prikladna ispitivanja, kako su odredena u odgovarajuéim dijelovima uskladene
norme iili tehnickih specifikacija, ili ekvivalentna ispitivanja koja se provode u svrhu provjere sukladnosti proizvoda
s relevantnim zahtjevima zakonodavnoga instrumenta. U slucajevima kada uzorak nije u skladu s prihvatljivom
razinom kvalitete, tijelo je obvezno poduzeti prikladne mjere.

Postupak provjere prihvatljivosti, koji je potrebno primijeniti, namijenjen je utvrdivanju je li proces izrade proizvoda
izvrSen unutar prihvatljivih ogranicenja, kako bi se zajamcila sukladnost proizvoda.

U slucaju kada ispitivanja provodi prijavljeno tijelo, proizvodac je obvezan pod odgovorno$éu prijavljenoga tijela
tijekom procesa proizvodnje staviti identifikacijski broj prijavljenoga tijela.

Oznaka sukladnosti i izjava o sukladnosti

Proizvoda¢ stavlja potrebnu oznaku sukladnosti utvrdenu u zakonodavnom instrumentu na svaki zasebni proizvod
koji je u skladu s tipom opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju te koji zadovoljava primjenjive zahtjeve
zakonodavnoga instrumenta.

Proizvodac je obvezan sastaviti pisanu izjavu sukladnosti za svaki model proizvoda te je zajedno s tehnickom
dokumentacijom staviti na raspolaganje nacionalnim tijelima sljede¢ih 10 godina nakon $to je proizvod stavljen na
trziSte. Izjava o sukladnosti sluzi za identifikaciju proizvoda za koji je sastavljena.

Preslika izjave o sukladnosti mora biti dostupna relevantnim tijelima na njihov zahtjev.
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3.1.

3.2

3.3.

Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik moZze ispuniti obveze proizvodaca utvrdene u tocki 4. u svoje ime te pod svojom odgovorno-
§¢u, pod uvjetom da su iste poblize oznaCene u punomodi.

Modul D

Sukladnost s tipom na temelju provjere kvalitete procesa proizvodnje

Sukladnost s tipom na temelju provjere kvalitete procesa proizvodnje predstavlja dio postupka ocjenjivanja suklad-
nosti prilikom kojeg proizvoda¢ ispunjava uvjete propisane tockama 2. i 5. te kojim jamdi i potvrduje na vlastitu
odgovornost da su doti¢ni proizvodi u skladu s tipom opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju te da
zadovoljavaju zahtjeve zakonodavnog instrumenta koji se na njih primjenjuju.

Proizvodnja

Proizvodac¢ je obvezan upravljati odobrenim sustavom kvalitete, provjerom kona¢nog proizvoda i ispitivanjem
doti¢nih proizvoda, kako je navedeno u tocki 3., te je podlozan nadzoru, kako je opisano u tocki 4.

Sustav kvalitete

Proizvoda¢ podnosi zahtjev za ocjenjivanje svog sustava kvalitete za doticne proizvode kod prijavljenoga tijela po
vlastitom izboru.

Navedeni zahtjev mora sadrzavati:

— ime i adresu proizvodaca i, ako je zahtjev podnio ovlasteni zastupnik, njegovo ime i adresu,
— pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen kod nijednog drugog prijavljenog tijela,

— sve relevantne informacije o predvidenoj kategoriji proizvoda,

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— tehnicku dokumentaciju o odobrenom tipu i presliku certifikata o EC tipskom ispitivanju.

Sustavom kvalitete se jam¢i da su proizvodi u skladu s tipom opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju te da
su u skladu sa zahtjevima zakonodavnog instrumenta koji se na njih primjenjuju.

Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje usvoji proizvodac potrebno je dokumentirati na sustavan i pregledan nacin, u
pisanom obliku, i to politiku poduzeca, postupke i upute. Dokumentacijom o sustavu kvalitete mora biti dopusteno
dosljedno tumacenje kvalitativnih programa, planova, priru¢nika i zapisa.

Takoder, posebno sadrzi odgovarajuéi opis:

— ciljeva kvalitete i organizacijske strukture, odgovornosti i ovlastenja upravljacke strukture u vezi s kvalitetom
proizvoda,

— odgovarajucih tehnika proizvodnje, nadzora kvalitete i jamcenja kvalitete, kao i planiranih procesa i sustavnih
aktivnosti,

— pregleda i ispitivanja koje je potrebno provesti prije, tijekom i nakon proizvodnje te ucestalost njihovog
provodenja,

— evidencije kvalitete, kao $to su izvjes¢a o pregledu i podaci o ispitivanjima, podaci o umjeravanju, izvjesca o
stru¢noj osposobljenosti doti¢nog osoblja itd., i

— nacina nadzora postizanja potrebne kvalitete proizvoda i ucinkovitog funkcioniranja sustava kvalitete.

Prijavljeno tijelo procjenjuje sustav kvalitete kako bi utvrdilo ispunjava li uvjete navedene u tocki 3.2.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Prijavljeno tijelo predvida sukladnost s tim uvjetima s obzirom na elemente sustava kvalitete, koji su u skladu s
odgovarajuéim specifikacijama nacionalne norme kojom se provode odgovarajuca uskladena norma ifili tehnicke
specifikacije.

Osim iskustva sa sustavima upravljanja kvalitetom, revizorski tim mora imati barem jednog ¢lana koji ima iskustvo
u ocjenjivanju u odgovarajuéem podrudju i tehnologiji proizvodnje te znanje o primjenjivim zahtjevima zakonoda-
vnoga instrumenta. Revizija ukljucuje posjetu tijekom koje se procjenjuju prostorije proizvodaca. Revizorski tim
pregledava tehnicku dokumentaciju navedenu u tocki 3.1. petoj alineji, kako bi provjerio sposobnost proizvodaca
da prepozna odgovarajule zahtjeve zakonodavnog instrumenta te da izvrsi potrebne preglede s ciljem osiguranja
sukladnosti proizvoda s tim zahtjevima.

Odluka se dostavlja proizvodacu. Obavijest mora sadrzavati zakljucke revizije i obrazlozenu odluku o ocjeni.

Proizvoda¢ se obvezuje da (e ispuniti obveze koje proizlaze iz sustava kvalitete, kako je odobren, te da ée ga
odrzavati odgovaraju¢im i ucinkovitim.

Proizvodac je obvezan prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete obavjes¢ivati o svim planiranim izmjenama
u sustavu kvalitete.

Prijavljeno tijelo ocjenjuje predlozene izmjene i odlucuje o tome ispunjava li izmijenjeni sustav kvalitete i dalje
uvjete navedene u tocki 3.2. ili ga je potrebno ponovno procijeniti.

Ono je obvezno obavijestiti proizvodaca o svojoj odluci. Obavijest mora sadrzavati zakljucke pregleda i obrazlo-
zenu odluku o ocjeni.

Nadzor pod odgovorno$éu prijavljenoga tijela

Svrha nadzora je zajamciti da proizvoda¢ propisno ispunjava obveze koje proizlaze iz odobrenog sustava kvalitete.

Proizvodac je u svrhu ocjenjivanja obvezan dopustiti prijavljenom tijelu pristup prostorima u kojima se izvrsava
proizvodnja, pregled, ispitivanje i odlaganje, te mu jam¢i sve potrebne informacije, a posebno:

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— evidenciju kvalitete, kao to su izvjeséa o pregledu i podaci o ispitivanjima, podaci o umjeravanju, izvjesca o
stru¢noj osposobljenosti doti¢nog osoblja itd.

Prijavljeno tijelo je obvezno provoditi periodicne revizije kako bi se uvjerilo da proizvoda¢ odrzava i primjenjuje
sustav kvalitete, te je obvezno proizvodacu dostaviti izvjesée o reviziji.

Nadalje, prijavljeno tijelo moze nenajavljeno posjetiti proizvodaca. Tijekom takvih posjeta, prijavljeno tijelo moze
prema potrebi provesti ispitivanja proizvoda ili organizirati njihovo provodenje, kako bi provjerilo da sustav
kvalitete ispravno funkcionira. Prijavljeno tijelo proizvodacu dostavlja izvjesée o posjeti i ako su ispitivanja prove-
dena izvje¢e o njima.

Oznaka sukladnosti i izjava o sukladnosti

Proizvoda¢ stavlja potrebnu oznaku sukladnosti utvrdenu u zakonodavnom instrumentu i, pod odgovornoscu
prijavljenoga tijela navedenoga u tocki 3.1. identifikacijski broj tog tijela na svaki zasebni proizvod koji je u
skladu s tipom opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju te koji zadovoljava primjenjive zahtjeve zakono-
davnog instrumenta.

Proizvoda¢ je obvezan sastaviti pisanu izjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda te je staviti na raspolaganje
nacionalnim tijelima sljede¢ih 10 godina nakon 3to je proizvod stavljen na trziSte. Izjava o sukladnosti sluzi za
identifikaciju proizvoda za koji je sastavljena.

Preslika izjave o sukladnosti mora biti dostupna relevantnim tijelima, na njihov zahtjev.
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6.  Proizvodac je obvezan, za razdoblje koje zavrsava najkasnije 10 godina nakon §to je proizvod stavljen na trziste,
nacionalnim tijelima na raspolaganje staviti:

— dokumentaciju navedenu u tocki 3.1.,
— izmjenu navedenu u tocki 3.5., kako je odobreno,
— odluke i izvje3¢a prijavljenoga tijela navedene u tockama 3.5., 4.3. 1 4.4.

7. Svako je prijavljeno tijelo obvezno obavijestiti tijela koja su ga prijavila o odobrenjima sustava kvalitete koji su
izdani ili povuceni te periodi¢no ili na zahtjev staviti na raspolaganje tijelima koja su ga prijavila popis odobrenja
sustava kvalitete koja su odbijena, suspendirana ili na neki drukéiji nacin ogranicena.

Svako je prijavljeno tijelo obvezno obavijestiti ostala tijela koja izvrSavaju prijavu o odobrenjima sustava kvalitete
koje je odbilo, suspendiralo, povuklo ili na neki drukdiji nacin ogranicilo i, na zahtjev, o odobrenjima sustava
kvalitete koje je izdalo.

8. Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik moZze ispuniti obveze proizvodaca utvrdene u tockama 3.1., 3.5., 5.1 6. u svoje ime te pod
svojom odgovornoiéu, pod uvjetom da su iste poblize oznacene u punomodi.

Modul D1

Jam&enje kvalitete procesa proizvodnje

1. Jamcenje kvalitete procesa proizvodnje predstavlja dio postupka ocjenjivanja sukladnosti prilikom kojeg proizvoda¢
ispunjava obveze utvrdene tockama 2., 4.1 7., te kojim jam¢i i potvrduje na svoju vlastitu odgovornost da doti¢ni
proizvodi zadovoljavaju zahtjeve zakonodavnog instrumenta koji se na njih primjenjuju.

2. Tehnicka dokumentacija

Proizvoda¢ propisuje tehni¢ku dokumentaciju. Dokumentacija omogucuje ocjenjivanje sukladnosti proizvoda s
relevantnim zahtjevima te ukljucuje odgovarajucu analizu i procjenu rizika. U tehnickoj dokumentaciji se poblize
naznacuju primjenjivi zahtjevi te ona obuhvaca oblikovanje, proizvodnju i funkcioniranje proizvoda, u onoj mjeri u
kojoj je to relevantno za ocjenu. Tehnicka dokumentacija, kada god je to prikladno, sadrzi najmanje sljedece
elemente;

— opéi opis proizvoda,

— idejni projekt i plan proizvodnje te shematski prikaz sastavnih dijelova, montaznih sklopova, strujnih krugova
itd,,

— opise i objasnjenja potrebne za razumijevanje navedenih nacrta, planova i shematskih prikaza te funkcioniranje
proizvoda,

— popise harmoniziranih normi ifili ostalih relevantnih tehnickih specifikacija, upute koje su objavljene u Sluz-
benom listu Europske unije, primjenjivih u cijelosti ili djelomicno, te opise rjesenja usvojenih kako bi se zadovoljili
temeljni zahtjevi zakonodavnog instrumenta, ako te uskladene norme nisu primijenjene. U slucaju djelomicno
primijenjenih harmoniziranih normi, tehnickom se dokumentacijom poblize naznacuju dijelovi koji se primje-
njuju,

— rezultate izvrSenih projektnih izracuna, pregleda itd., i
— izvjesca o ispitivanju.

3. Proizvoda¢ tehnicku dokumentaciju stavlja na raspolaganje relevantnim nacionalnim tijelima sljede¢ih 10 godina
nakon §to je proizvod stavljen na trzite.

4. Proizvodnja

Proizvodac¢ upravlja odobrenim sustavom kvalitete za proizvodnju, pregledom konacnog proizvoda i ispitivanjem
doti¢nih proizvoda, kako je navedeno u tocki 5., te podlijeze nadzoru, kako je naznaceno u tocki 6.
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5.  Sustav kvalitete

5.1. Proizvoda¢ podnosi zahtjev za ocjenjivanje svog sustava kvalitete za predmetne proizvode kod prijavljenoga tijela
po vlastitom izboru.

Zahtjev ukljucuje:

— ime i adresu proizvodaca i, ako ga je podnio ovlasteni zastupnik, njegovo ime i adresu,

— pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen ni kod jednog drugog prijavljenog tijela,

— sve relevantne informacije o predvidenoj kategoriji proizvoda,

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— tehnicku dokumentaciju navedenu u tocki 2.

5.2. Sustavom kvalitete se jamci sukladnost proizvoda sa zahtjevima zakonodavnog instrumenta koji se na njih primje-
njuje.

Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje usvoji proizvoda¢ potrebno je dokumentirati na sustavan i pregledan nacin u
pisanom obliku, i to politiku poduzeéa, postupke i upute. Dokumentacijom o sustavu kvalitete mora biti dopusteno
dosljedno tumacenje kvalitativnih programa, planova, priru¢nika i zapisa.

Posebno mora sadrzavati odgovarajudi opis:

— ciljeva kvalitete i organizacijske strukture, odgovornosti i ovlastenja upravljacke strukture u vezi s kvalitetom
proizvoda,

— odgovarajue tehnike proizvodnje, nadzora i jaméenja kvalitete, te procese i sustavne aktivnosti,

— preglede i ispitivanja koje je potrebno provesti prije, tijekom i nakon proizvodnje, te ucestalost njihovog
provodenja,

— evidencije kvalitete, kao $to su izvje$¢a o pregledu i podaci o ispitivanjima, podaci o umjeravanju, izvjesca o
stru¢noj osposobljenosti doti¢nog osoblja itd.,

— nacina nadziranja postignuca trazene kvalitete proizvoda i ucinkovitog funkcioniranja sustava kvalitete.

5.3. Prijavljeno tijelo ocjenjuje sustav kvalitete kako bi utvrdilo zadovoljava li isti zahtjeve navedene u tocki 5.2.

Ono predvida sukladnost s tim zahtjevima s obzirom na elemente sustava kvalitete koji su u skladu s odgovara-
juéim specifikacijama nacionalne norme kojom se provodi odgovarajuca uskladena norma ifili tehnicke specifikacije.

Osim iskustva sa sustavima upravljanja kvalitetom, revizorski tim mora imati barem jednog ¢lana koji ima iskustvo
u ogjenjivanju u odgovarajuem podrucju i tehnologiji proizvodnje te znanje o primjenjivim zahtjevima zakono-
davnog instrumenta. Revizija ukljucuje procjenu tijekom kojeg se pregledavaju prostorije proizvodaca. Revizorski
tim pregledava tehnicku dokumentaciju navedenu u tocki 2. kako bi provjerio sposobnost proizvodaca da prepozna
odgovarajuce zahtjeve zakonodavnog instrumenta te da provede potrebne preglede s ciljem osiguranja sukladnosti
proizvoda s navedenim zahtjevima.

Odluka se dostavlja proizvodacu. Obavijest mora sadrzavati zakljucke revizije i obrazlozenu odluku o ocjeni.

5.4. Proizvoda¢ se obvezuje da ¢e ispuniti obveze koje proizlaze iz sustava kvalitete, kako je odobren, te da ¢e ga
odrzavati odgovaraju¢im i ucinkovitim.
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

Proizvodac je obvezan prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete obavjeséivati o svim planiranim izmjenama
u sustavu kvalitete.

Prijavljeno tijelo ocjenjuje sve predloZene izmjene i odlucuje odgovara li izmijenjeni sustav kvalitete i dalje uvjetima
navedenima u tocki 5.2. ili ga je potrebno ponovno procijeniti.

Prijavljeno tijelo obavjestava proizvodaca o svojoj odluci. Obavijest mora sadrzavati zakljucke pregleda i obrazlo-
zenu odluku o ocjeni.

Nadzor pod odgovorno$éu prijavljenog tijela

Svrha nadzora je uvjeriti se da proizvoda¢ propisno ispunjava svoje obveze koje proizlaze iz odobrenog sustava
kvalitete.

Proizvodac je u svrhu ocjenjivanja obvezan dopustiti prijavljenom tijelu pristup prostorima u kojima se obavlja
proizvodnja, pregled, ispitivanje i odlaganje, te mu osigurati sve potrebne informacije, a posebno:

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,
— tehnicku dokumentaciju navedenu u tocki 2.,

— zapise o kvaliteti kao 3to su izvjes¢a o pregledu i podaci o ispitivanjima, podaci o umjeravanju, izvjeséa o
stru¢noj osposobljenosti doticnog osoblja itd.

Prijavljeno tijelo provodi periodi¢ne revizije kako bi se uvjerilo da proizvodac odrzava i primjenjuje sustav kvalitete,
te proizvodacu dostavlja izvjesce o reviziji.

Nadalje, prijavljeno tijelo mozZe nenajavljeno posjetiti proizvodaca. Tijekom takvih posjeta prijavljeno tijelo moze
prema potrebi provesti ispitivanja proizvoda ili organizirati njihovo provodenje, kako bi provjerilo da sustav
kvalitete ispravno funkcionira. Prijavljeno tijelo dostavlja proizvodacu izvjeée o posjeti i, ako su provedena ispi-
tivanja, izvjes¢e o njima.

Oznaka sukladnosti i izjava o sukladnosti

Proizvoda¢ stavlja potrebnu oznaku sukladnosti utvrdenu u zakonodavnom instrumentu i, pod odgovornoséu
prijavljenog tijela navedenog u tocki 5.1., identifikacijski broj tog tijela na svaki zasebni proizvod koji zadovoljava
primjenjive zahtjeve zakonodavnog instrumenta.

Proizvodac je obvezan sastaviti pisanu izjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda te je staviti na raspolaganje
nacionalnim tijelima sljede¢ih 10 godina nakon 3to je proizvod stavljen na trziste. Izjava o sukladnosti sluzi za
identifikaciju proizvoda za koji je sastavljena.

Preslika izjave o sukladnosti mora biti stavljena na raspolaganje relevantnim tijelima na njihov zahtjev.

Proizvoda¢ je obvezan, za razdoblje koje zavrSava najmanje 10 godina nakon 3to je proizvod stavljen na trzite,
nacionalnim tijelima staviti na raspolaganje:

— dokumentaciju navedenu u tocki 5.1.,
— izmjenu navedenu u tocki 5.5., kako je odobreno,
— odluke i izvjes¢a prijavljenoga tijela navedene u tockama 5.5., 6.3. i 6.4.

Svako je prijavljeno tijelo obvezno obavijestiti tijelo koje ga je prijavilo o odobrenjima sustava kvalitete koji su
izdani ili povuceni i, periodi¢no ili na zahtjev, staviti na raspolaganje tijelu koje ga je prijavilo popis odobrenja
sustava kakvoce koji su odbijeni, suspendirani ili na neki drukéiji nacin ograniceni.

Svako je prijavljeno tijelo obvezno obavijestiti ostala prijavljena tijela o odobrenjima sustava kvalitete koje je odbilo,
suspendiralo, povuklo ili na neki drukgiji nacin ogranicilo i, na zahtjev, o odobrenjima sustava kvalitete koje je
izdalo.
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10.

3.1.

3.2

3.3.

Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik moze ispuniti obveze proizvodaca utvrdene u tocki 3., 5.1, 5.5., 7.1 8. u svoje ime te pod
svojom odgovorno$¢u, pod uvjetom da su odredene u punomodi.

Modul E

Sukladnost s tipom na temelju jamcenja kvalitete proizvoda

Sukladnost s tipom na temelju jamcenja kvalitete proizvoda predstavlja dio postupka ocjenjivanja sukladnosti
prilikom kojeg proizvoda¢ ispunjava obveze utvrdene tockama 2. i 5. te kojim jamdi i potvrduje na svoju vlastitu
odgovornost da su doti¢ni proizvodi u skladu s tipom opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju te da
zadovoljavaju zahtjeve zakonodavnog instrumenta koji se na njih primjenjuje.

Proizvodnja

Proizvodac upravlja odobrenim sustavom kvalitete za potrebe pregleda konacnog proizvoda i ispitivanja predmetnih
proizvoda, kako je navedeno u tocki 3., te podlijeze nadzoru, kako je odredeno u tocki 4.

Sustav kvalitete

Proizvoda¢ podnosi zahtjev za ocjenjivanje svog sustava kvalitete za predmetne proizvode kod prijavljenoga tijela
po vlastitom izboru.

Zahtjev ukljucuje:

— ime i adresu proizvodaca i, ako je zahtjev podnio ovlasteni zastupnik, njegovo ime i adresu,
— pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen ni kod jednog drugog prijavljenog tijela,

— sve relevantne informacije o predvidenoj kategoriji proizvoda,

— dokumentaciju o sustavu kvalitete, i

— tehnicku dokumentaciju o odobrenom tipu te presliku certifikata o EC tipskom ispitivanju.

Sustavom kvalitete se jamci sukladnost proizvoda s tipom opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju te sa
zahtjevima zakonodavnog instrumenta koji se na njih primjenjuje.

Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje usvoji proizvoda¢ potrebno je dokumentirati na sustavan i pregledan nacin, u
pisanom obliku, i to politiku poduzeca, postupke i upute. Dokumentacijom o sustavu kvalitete mora biti dopusteno
dosljedno tumacenje kvalitativnih programa, planova, priru¢nika i zapisa.

Ona posebno mora sadrzavati odgovarajuéi opis:

— kvalitativnih ciljeva i organizacijske strukture, odgovornosti i ovlastenja upravljacke strukture u vezi s kvalitetom
proizvoda,

— pregleda i ispitivanja koje je potrebno provesti nakon proizvodnje,

— zapisa o kvaliteti, kao $to su izvjes¢a o pregledu i podaci o ispitivanjima, podaci o umjeravanju, izvjes¢a o
stru¢noj osposobljenosti osoblja itd.,

— nacina nadziranja ucinkovitog funkcioniranja sustava kvalitete.
Prijavljeno tijelo ocjenjuje sustav kvalitete kako bi utvrdilo zadovoljava li zahtjeve navedene u tocki 3.2.

Ono predvida sukladnost s tim zahtjevima s obzirom na elemente sustava kvalitete koji su u skladu s odgovara-
juéim specifikacijama nacionalne norme kojom se provodi relevantna uskladena norma ifili tehnicke specifikacije.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Osim iskustva sa sustavima upravljanja kvalitetom, revizorski tim mora imati barem jednog ¢lana koji ima iskustvo
u ocjenjivanju u podrudju odgovarajuce tehnologije proizvodnje te znanje o primjenjivim zahtjevima zakonodavnog
instrumenta. Revizija ukljucuje posjet tijekom kojeg se procjenjuju prostorije proizvodaca. Revizorski tim pregledava
tehnicku dokumentaciju navedenu u tocki 3.1. petoj alineji, kako bi provjerio sposobnost proizvodaca da prepozna
odgovarajuce zahtjeve zakonodavnog instrumenta te da provede potrebne preglede s ciljem osiguranja sukladnosti
proizvoda s navedenim zahtjevima.

Odluka se dostavlja proizvodacu. Obavijest sadrzi zakljucke revizije i obrazlozenu odluku o ocjeni.

Proizvoda¢ se obvezuje da e ispuniti obveze koji proizlaze iz sustava kvalitete, kako je odobren, te da ée ga
odrzavati dostatnim i uc¢inkovitim.

Proizvodac je obvezan prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete obavjedéivati o svim planiranim izmjenama
u sustavu kvalitete.

Prijavljeno tijelo ocjenjuje sve predloZene izmjene i odlucuje odgovara li izmijenjeni sustav kvalitete i dalje uvjetima
navedenima u tocki 3.2. ili ga je potrebno ponovno ocijeniti.

Ono mora obavijestiti proizvodaca o svojoj odluci. Obavijest mora sadrzavati zakljucke pregleda i obrazlozenu
odluku o ogjeni.

Nadzor pod odgovornoiéu prijavljenoga tijela

Svrha nadzora je osigurati da proizvodac propisno ispunjava svoje obveze koje proizlaze iz odobrenog sustava
kvalitete.

Proizvoda¢ je u svrhu ocjenjivanja obvezan dopustiti prijavljenome tijelu pristup prostorima u kojima se obavlja
proizvodnja, pregled, ispitivanje i odlaganje te mu jamci sve potrebne informacije, a posebno:

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— zapise o kvaliteti kao $to su izvjes¢a o pregledu i podaci o ispitivanjima, podaci o umjeravanju, izvjeséa o
stru¢noj osposobljenosti doti¢nog osoblja itd.

Prijavljeno tijelo provodi periodi¢ne revizije kako bi zajamcilo da proizvoda¢ odrzava i primjenjuje sustav kvalitete
te proizvodacu dostavlja izvjesce o reviziji.

Nadalje, prijavljeno tijelo moze nenajavljeno posjetiti proizvodaca. Tijekom takvog posjeta prijavljeno tijelo moze
prema potrebi provesti ispitivanja proizvoda ili organizirati njihovo provodenje kako bi provjerilo da sustav
kvalitete ispravno funkcionira. Prijavljeno tijelo dostavlja proizvodacu izvjeée o posjeti i, ako su provedena ispi-
tivanja, izvjes¢e o njima.

Oznaka sukladnosti i izjava o sukladnosti

Proizvoda¢ stavlja potrebnu oznaku sukladnosti utvrdenu u zakonodavnom instrumentu i, pod odgovornoscu
prijavljenoga tijela navedenoga u tocki 3.1., identifikacijski broj tog tijela na svaki zasebni proizvod koji je u
skladu s tipom opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju te koji zadovoljava primjenjive zahtjeve zakono-
davnog instrumenta.

Proizvodac je obvezan sastaviti pisanu izjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda te je staviti na raspolaganje
nacionalnim tijelima sljede¢ih 10 godina nakon $to je proizvod stavljen na trziSte. Izjava o sukladnosti sluzi za
identifikaciju proizvoda za koji je sastavljena.

Preslika izjave o sukladnosti mora biti dostupna relevantnim tijelima na njihov zahtjev.

Proizvoda¢ je obvezan, za razdoblje koje zavrSava najmanje 10 godina nakon sto je proizvod stavljen na trziste,
nacionalnim tijelima staviti na raspolaganje:

— dokumentaciju navedenu u tocki 3.1.,
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— izmjenu navedenu u tocki 3.5., kako je odobreno,
— odluke i izvjes¢a prijavljenog tijela navedene u tockama 3.5., 4.3. 1 4.4.

Svako je prijavljeno tijelo obvezno obavijestiti tijelo koje ga je prijavilo o odobrenjima sustava kvalitete koji su
izdani ili povuceni i periodi¢no ili na zahtjev staviti na raspolaganje tijelu koje ga je prijavilo popis odobrenja
sustava kvalitete koji su odbijeni, suspendirani ili na neki drukéiji nacin ograniceni.

Svako je prijavljeno tijelo obvezno obavijestiti ostala prijavljena tijela o odobrenjima sustava kvalitete koje je odbilo,
suspendiralo, povuklo ili na neki drukciji nacin ogranicilo i, na zahtjev, o odobrenjima sustava kvalitete koje je
izdalo.

Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik moze ispuniti obveze proizvodaca utvrdene u tocki 3.1., 3.5., 5.1 6. u svoje ime te pod svojom
odgovornoscu, pod uvjetom da su iste poblize oznacene u punomodi.

Modul E1
Jaméenje kvalitete pregleda i ispitivanja kona¢nog proizvoda

Jamcenje kvalitete pregleda i ispitivanja konacnog proizvoda predstavlja dio postupka ocjenjivanja sukladnosti
prilikom kojeg proizvoda¢ ispunjava obveze utvrdene tockama 2., 4. i 7. te kojim jamci i potvrduje na svoju
vlastitu odgovornost da doti¢ni proizvod zadovoljava zahtjeve zakonodavnog instrumenta koji se na njega primje-
njuje.

Tehnicka dokumentacija

Proizvodac propisuje tehnicku dokumentaciju. Dokumentacijom se omogucuje ocjenjivanje sukladnosti proizvoda s
relevantnim zahtjevima te ona ukljucuje odgovaraju¢u analizu i procjenu jednog ili viSe rizika. U tehnickoj doku-
mentaciji potrebno je oznaciti primjenjive zahtjeve i obuhvatiti oblikovanje, izradu i funkcioniranje proizvoda u
onoj mjeri u kojoj je to relevantno za ocjenu. Tehnicka dokumentacija mora, kada god je to prikladno, sadrzavati
barem sljedece elemente:

— opéi opis proizvoda,

— idejni projekt i plan proizvodnje te shematski prikaz sastavnih dijelova, montaznih sklopova, strujnih krugova
itd.

— opise i objasnjenja potrebne za razumijevanje navedenih nacrta, planova i shematskih prikaza te funkcioniranje
proizvoda,

— popis harmoniziranih normi ifili ostalih relevantnih tehnickih specifikacija, upute koje su objavljene u Sluzbenom
listu Europske unije, primijenjenih u cijelosti ili djelomi¢no, te opise rjeSenja usvojenih kako bi se zadovoljili
temeljni zahtjevi zakonodavnog instrumenta, u situacijama kada navedene uskladene norme nisu primijenjene.
U slucaju djelomi¢no primijenjenih harmoniziranih normi, tehnickom se dokumentacijom moraju oznaciti
dijelovi koji se primjenjuju,

— rezultate izvrSenih projektnih izracuna, pregleda itd., i
— izvjesca o ispitivanju.

Proizvodac je obvezan tehnicku dokumentaciju staviti na raspolaganje relevantnim nacionalnim tijelima sljedecih
10 godina nakon §to je proizvod stavljen na trziste.

Proizvodnja

Proizvoda¢ upravlja odobrenim sustavom kvalitete za pregled kona¢nog proizvoda i ispitivanje doti¢nih proizvoda,
kako je navedeno u tocki 5., te podlijeze nadzoru, kako je oznaceno u tocki 6.
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5. Sustav kvalitete

5.1. Proizvoda¢ podnosi zahtjev za ocjenjivanje svog sustava kvalitete za doti¢ne proizvode kod prijavljenog tijela po
vlastitom izboru.

Navedeni zahtjev mora sadrzavati:

— ime i adresu proizvodaca i, ako je zahtjev podnio ovlasteni zastupnik, njegovo ime i adresu,

— pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen kod nijednog drugog prijavljenog tijela,

— sve relevantne informacije o predvidenoj kategoriji proizvoda,

— dokumentaciju o sustavu kvalitete, i

— tehnicku dokumentaciju navedenu u tocki 2.

5.2. Sustavom kvalitete se jamci sukladnost proizvoda sa zahtjevima zakonodavnog instrumenta koji se na njih primje-
njuje.

Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje usvoji proizvoda¢ potrebno je dokumentirati na sustavan i pregledan nacin, u
pisanom obliku, i to politiku poduzeca, postupke i upute. Dokumentacijom o sustavu kvalitete mora biti dopusteno
dosljedno tumacenje kvalitativnih programa, planova, priru¢nika i zapisa.

Ona mora posebno sadrzavati odgovarajuéi opis:

— kvalitativnih ciljeva i organizacijske strukture, odgovornosti i ovlastenja upravljacke strukture s obzirom na
kvalitetu proizvoda,

— preglede i ispitivanja koje je potrebno provesti nakon proizvodnje,

— zapise o kvaliteti kao $to su izvjes¢a o pregledu i podaci o ispitivanjima, podaci o umjeravanju, izvjeséa o
stru¢noj osposobljenosti osoblja itd.,

— nacine nadziranja ucinkovitog funkcioniranja sustava kvalitete.

5.3. Prijavljeno tijelo ocjenjuje sustav kvalitete kako bi utvrdilo zadovoljava li on zahtjeve navedene u tocki 5.2.

Ono predvida sukladnost s tim zahtjevima s obzirom na elemente sustava kvalitete koji su u skladu s odgovara-
juéim specifikacijama nacionalne norme kojom se provodi relevantna uskladena norma ifili tehnicke specifikacije.

Osim iskustva sa sustavima upravljanja kvalitetom, revizorski tim mora imati barem jednog ¢lana koji ima iskustvo
u ogjenjivanju u podrudju relevantne tehnologije proizvodnje te znanje o primjenjivim zahtjevima zakonodavnog
instrumenta. Revizija ukljucuje posjet, tijekom kojeg se procjenjuju prostorije proizvodaca. Revizorski tim pregle-
dava tehnicku dokumentaciju navedenu u tocki 2. s ciljem provjere sposobnosti proizvodaca da odredi odgovara-
juée zahtjeve zakonodavnog instrumenta te da provede potrebne preglede u smislu osiguranja sukladnosti proiz-
voda s navedenim zahtjevima.

Odluka se dostavlja proizvodacu. Obavijest mora sadrzavati zakljucke revizije i obrazloZzenu odluku o ocjeni.

5.4. Proizvoda¢ se obvezuje da ¢e ispuniti obveze koji proizlaze iz sustava kvalitete, kako je odobren, te da ¢e ga
odrzavati dostatnim i u¢inkovitim.

5.5. Proizvoda¢ je obvezan prijavljeno tijelo, koje je odobrilo sustav kvalitete, obavjes¢ivati o svim planiranim izmje-
nama u sustavu kvalitete.

Prijavljeno tijelo ocjenjuje sve predlozene izmjene i odlucuje zadovoljava li izmijenjeni sustav kvalitete i dalje
zahtjeve navedene u tocki 5.2. ili ga je potrebno ponovno procijeniti.
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Ono je obvezno obavijestiti proizvodaca o svojoj odluci. Obavijest mora sadrzavati zakljucke pregleda i obrazlo-
zenu odluku o ocjeni.

6.  Nadzor pod odgovornoscu prijavljenog tijela

6.1. Svrha nadzora je osigurati da proizvoda¢ propisno ispunjava svoje obveze koje proizlaze iz odobrenog sustava
kvalitete.

6.2. Proizvodac je u svrhu ocjenjivanja obvezan dopustiti prijavljenom tijelu pristup prostorima u kojima se obavlja
proizvodnja, pregled, ispitivanje i odlaganje, te mu jamditi sve potrebne informacije, a posebno:

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,
— tehnictku dokumentaciju navedenu u tocki 2.,

— zapise o kvaliteti, kao 3to su izvjes¢a o pregledu i podaci o testiranjima, podaci o umjeravanju, izvjeiéa o
strucnoj osposobljenosti doti¢nog osoblja itd.

6.3. Prijavljeno tijelo mora provoditi periodi¢ne revizije kako bi osiguralo da proizvoda¢ odrzava i primjenjuje sustav
kvalitete te mu dostavlja izvjesée o reviziji.

6.4. Nadalje, prijavljeno tijelo moZe nenajavljeno posjetiti proizvodaca. Tijekom takvog posjeta, ono mozZe prema
potrebi provesti ispitivanje proizvoda ili organizirati njegovo provodenje kako bi provjerilo da sustav kvalitete
ispravno funkcionira. Prijavljeno tijelo dostavlja proizvodacu izvjesée o posjeti i, ako su provedena ispitivanja,
izvjes¢e o njima.

7. Oznaka sukladnosti i izjava o sukladnosti

7.1. Proizvoda¢ stavlja potrebnu oznaku sukladnosti utvrdenu u zakonodavnom instrumentu i, pod odgovornoséu
prijavljenog tijela navedenog u tocki 5.1., identifikacijski broj tog tijela na svaki zasebni proizvod koji zadovoljava
primjenjive zahtjeve zakonodavnog instrumenta.

7.2. Proizvodac je obvezan sastaviti pisanu izjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda te je staviti na raspolaganje
nacionalnim tijelima sljede¢ih 10 godina nakon $to je proizvod stavljen na trziste. Izjava o sukladnosti sluzi za
identifikaciju proizvoda za koji je sastavljena.

Preslika izjave o sukladnosti mora biti dostupna relevantnim tijelima, na njihov zahtjev.

8.  Proizvodac je obvezan, za razdoblje koje zavr$ava najmanje 10 godina nakon $to je proizvod stavljen na trziste,
nacionalnim tijelima staviti na raspolaganje:

— dokumentaciju navedenu u tocki 5.1.,
— izmjenu navedenu u tocki 5.5., kako je odobreno,
— odluke i izvjesca prijavljenog tijela, navedene u tockama 5.5., 6.3. 1 6.4.

9. Svako prijavljeno tijelo mora obavijestiti tijelo koje ga je prijavilo o odobrenjima sustava kvalitete koji su izdani ili
povuceni i periodicno ili na zahtjev staviti na raspolaganje tijelu koje ga je prijavilo popis odobrenja sustava
kvalitete koji su odbijeni, suspendirani ili na neki drukéiji nacin ograniceni.

Svako prijavljeno tijelo mora obavijestiti ostala prijavljena tijela o odobrenjima sustava kvalitete koje je odbilo,
suspendiralo, povuklo ili na neki drukéiji nacin ogranicilo i, na zahtjev, o odobrenjima sustava kvalitete koje je
izdalo.

10. Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik mozZe ispuniti obveze proizvodaca utvrdene u tockama 3., 5.1., 5.5., 7. i 8. u svoje ime te pod
svojom odgovorno§cu, pod uvjetom da su one oznaene u punomodi.
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4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Modul F

Sukladnost s tipom na temelju provjere proizvoda

Sukladnost s tipom na temelju provjere proizvoda predstavlja dio postupka ocjenjivanja sukladnosti prilikom kojeg
proizvodac ispunjava obveze utvrdene tockama 2., 5.1. i 6., te kojim jam¢éi i potvrduje na svoju vlastitu odgovor-
nost da su doti¢ni proizvodi, koji podlijezu odredbama tocke 3., u skladu s tipom opisanim u certifikatu o EC
tipskom ispitivanju te da zadovoljavaju zahtjeve zakonodavnog instrumenta koji se na njih primjenjuje.

Proizvodnja

Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere kako bi se procesom proizvodnje i njegovim nadzorom zajamdéila
sukladnost izrazenih proizvoda s odobrenim tipom opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju kao i sa
zahtjevima zakonodavnog instrumenta koji se na njih primjenjuje.

Provjera

Prijavljeno tijelo koje odabere proizvoda¢ provodi prikladne preglede i ispitivanja kako bi provjerilo sukladnost
proizvoda s odobrenim tipom opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju te s prikladnim zahtjevima zako-
nodavnog instrumenta.

Pregledi i ispitivanja kojima se provjerava sukladnost proizvoda s prikladnim zahtjevima se prema odluci proizvo-
daca provode pregledom i ispitivanjem svakog proizvoda, kako je naznaceno u tocki 4., ili pregledom i ispitivanjem
proizvoda na temelju statistickih podataka, kako je poblize oznaceno u tocki 5.

Provjera sukladnosti pregledom 1i ispitivanjem svakog proizvoda

Svi se proizvodi zasebno pregledavaju, dok se prikladna ispitivanja utvrdena u relevantnim uskladenim normama
ifili tehnickim specifikacijama, odnosno ekvivalentna ispitivanja, provode kako bi se provjerila sukladnost s
odobrenim tipom opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju te s prikladnim zahtjevima zakonodavnog
instrumenta. U odsustvu takve uskladene norme, prijavljeno tijelo odlucuje o odgovarajuéim ispitivanjima koje je
potrebno provesti.

Prijavljeno tijelo izdaje potvrdu o sukladnosti u vezi s provedenim pregledima i ispitivanjima, te na svaki odobreni
proizvod stavlja identifikacijski broj ili organizira njegovo stavljanje pod vlastitom odgovornoscu.

Proizvoda¢ mora izjave o sukladnosti staviti na raspolaganje za potrebe inspekcije nacionalnih tijela tijekom
10 godina nakon $to je proizvod stavljen na trziste.

Statisticka provjera sukladnosti

Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere kako bi procesom proizvodnje i njegovim nadzorom osigurao homoge-
nost svake proizvedene serije proizvoda, te svoj proizvod predocava za potrebe provjere u obliku homogenih serija
proizvoda.

Iz svake se serije proizvoda uzima nasumicni uzorak sukladno zahtjevima zakonodavnog instrumenta. Svi proizvodi
u uzorku se zasebno pregledavaju dok se prikladna ispitivanja utvrdena u relevantnim uskladenim normama i/ili
tehnickim specifikacijama, ili njima ekvivalentna ispitivanja, provode kako bi se osigurala njihova sukladnost s
primjenjivim zahtjevima zakonodavnog instrumenta te kako bi se utvrdilo je li serija proizvoda prihvacena ili
odbijena. U odsustvu takve uskladene norme, prijavljeno tijelo odlucuje o odgovarajuéim ispitivanjima koje je
potrebno provesti.

Ako je serija proizvoda prihvacena, svi proizvodi iz te serije se smatraju odobrenima, osim proizvoda iz uzorka za
koje je otkriveno da ne zadovoljavaju testove.

Prijavljeno tijelo izdaje potvrdu o sukladnosti u vezi s provedenim pregledima i ispitivanjima, te na svaki odobreni
proizvod stavlja identifikacijski broj ili se njegovo stavljanje provodi pod njegovom odgovornoscu.

Proizvoda¢ mora potvrde o sukladnosti staviti na raspolaganje nacionalnim tijelima tijekom 10 godina nakon 3to je
proizvod stavljen na trziste.

Ako je serija proizvoda odbijena, prijavljeno tijelo ili nadlezno tijelo poduzimaju sve prikladne mjere kako bi
sprijecili stavljanje navedene serije na trziste. U slucaju ucestalog odbijanja serije proizvoda, prijavljeno tijelo
moze suspendirati provjeru na temelju statistickih podataka poduzeti prikladne mjere.
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6.2.

Oznacivanje sukladnosti i izjava o sukladnosti

Proizvoda¢ stavlja potrebnu oznaku sukladnosti utvrdenu u zakonodavnom instrumentu i, pod odgovornoscu
prijavljenoga tijela navedenoga u tocki 3., identifikacijski broj tog tijela na svaki zasebni proizvod koji je u
skladu s tipom opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju te koji zadovoljava primjenjive zahtjeve zakono-
davnog instrumenta.

Proizvoda¢ mora sastaviti pisanu izjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda te je staviti na raspolaganje
nacionalnim tijelima sljede¢ih 10 godina nakon 3to je proizvod stavljen na trziSte. Izjava o sukladnosti sluzi za
identifikaciju proizvoda za koji je sastavljena.

Preslika izjave o sukladnosti mora biti dostupna relevantnim tijelima na njihov zahtjev.

Ako je prijavljeno tijelo navedeno u tocki 3. suglasno, te ako navedeno spada pod njegovu odgovornost, proizvoda¢
takoder moze staviti identifikacijski broj prijavljenog tijela na proizvode.

Ako je prijavljeno tijelo suglasno, te ako navedeno spada pod njegovu odgovornost, proizvoda¢ takoder moze
staviti identifikacijski broj prijavljenog tijela na proizvode tijekom proizvodnje.

Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik mozZe ispuniti obveze proizvodaca u svoje ime te pod svojom odgovornoséu, pod uvjetom da
su one oznacene u punomodi. Ovlasteni zastupnik ne smije ispuniti obveze proizvodaca utvrdene u tockama 2.
i5.1.

Modul F1

Sukladnost na temelju provjere proizvoda

Sukladnost na temelju provjere proizvoda predstavlja dio postupka ocjene sukladnosti prilikom kojeg proizvodac
ispunjava obveze utvrdene tockama 2., 3., 6.1. i 7., te kojim jamci i potvrduje na svoju vlastitu odgovornost da su
doti¢ni proizvodi, koji podlijezu odredbama tocke 4., u skladu sa zahtjevima zakonodavnog instrumenta koji se na
njih primjenjuju.

Tehnicka dokumentacija

Proizvoda¢ propisuje tehnicku dokumentaciju. Navedenom je dokumentacijom omoguceno ocjenjivanje sukladnosti
proizvoda s relevantnim zahtjevima te u njoj mora biti sadrzana dostatna analiza i procjena jednog ili vise rizika. U
tehnickoj je dokumentaciji potrebno naznaciti primjenjive zahtjeve i obuhvatiti oblikovanje, izradu i funkcioniranje
proizvoda, u onoj mjeri u kojoj je to relevantno za ocjenu. Tehnicka dokumentacija mora, kada god je to prikladno,
sadrzavati barem sljedeée elemente;

— opdi opis proizvoda,

— idejni projekt i plan proizvodnje te shematski prikaz sastavnih dijelova, montaznih sklopova, strujnih krugova
itd.,

— opise i objasnjenja potrebne za razumijevanje navedenih nacrta, planova i shematskih prikaza te funkcioniranje
proizvoda,

— popis harmoniziranih normi ifili ostalih relevantnih tehnickih specifikacija, upute koje su objavljene u Sluzbenom
listu Europske unije, primjenjive u cijelosti ili djelomicno, te opise rjeSenja usvojenih kako bi se zadovoljili
temeljni zahtjevi zakonodavnog instrumenta, u situacijama kada navedene uskladene norme nisu primijenjene.
U slucaju djelomi¢no primijenjenih harmoniziranih normi tehnickom se dokumentacijom moraju oznaciti
dijelovi koji se primjenjuju,

— rezultate izvrSenih projektnih izracuna, pregleda itd., i
— izvje$ca o ispitivanju.

Proizvoda¢ mora tehnicku dokumentaciju staviti na raspolaganje relevantnim nacionalnim tijelima sljede¢ih 10 go-
dina nakon 3to je proizvod stavljen na trziste.
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

7.2.

Proizvodnja

Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere kako bi se procesom proizvodnje i njegovim nadzorom osigurala
sukladnost proizvedenih proizvoda s primjenjivim zahtjevima zakonodavnog instrumenta.

Provjera

Prijavljeno tijelo koje odabere proizvoda¢ provodi prikladne preglede i ispitivanja kako bi provjerilo sukladnost
proizvoda s primjenjivim zahtjevima zakonodavnog instrumenta.

Pregledi i ispitivanja kojima se provjerava sukladnost s tim zahtjevima se provodi, prema odluci proizvodaca,
pregledom i ispitivanjem svakog proizvoda, kako je naznaceno u tocki 5., ili pregledom i ispitivanjem proizvoda
na temelju statistickih podataka, kako je poblize oznaceno u tocki 6.

Provjera sukladnosti pregledom i ispitivanjem svakog proizvoda

Svi se proizvodi zasebno pregledavaju, dok se prikladna ispitivanja utvrdena u relevantnim uskladenim normama
i/ili tehnickim specifikacijama, odnosno njima ekvivalentna ispitivanja, provode kako bi se provjerila sukladnost sa
zahtjevima koji se na njih primjenjuju. U odsustvu takve uskladene norme ifili tehnickih specifikacija doti¢no
prijavljeno tijelo odlu¢uje o prikladnim ispitivanjima koje je potrebno provesti.

Prijavljeno tijelo izdaje potvrdu o sukladnosti s obzirom na izvrSene preglede i ispitivanja, te na svaki odobreni
proizvod stavlja identifikacijski broj ili to stavljanje provodi pod vlastitom odgovornoscu.

Proizvoda¢ mora potvrde o sukladnosti staviti na raspolaganje nacionalnim tijelima tijekom 10 godina nakon to je
proizvod stavljen na trziste.

Statisticka provjera sukladnosti

Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere kako bi procesom proizvodnje osigurao homogenost svake serije proiz-
voda, te svoj proizvod predocava za potrebe provjere u obliku homogenih serija proizvoda.

Iz svake se serije proizvoda uzima nasumi¢ni uzorak sukladno zahtjevima zakonodavnog instrumenta. Svi proizvodi
u uzorku se zasebno pregledavaju dok se odgovarajuca ispitivanja utvrdena u relevantnim uskladenim normama i/ili
tehnickim specifikacijama, ili njima ekvivalentna ispitivanja, koja se provode kako bi se osigurala njihova sukladnost
sa zahtjevima koji se na njih primjenjuju, provode se kako bi se utvrdilo je li serija proizvoda prihvacena ili
odbijena. U odsustvu takve uskladene norme ifili tehnickih specifikacija, prijavljeno tijelo odlucuje o odgovarajuéim
ispitivanjima koje je potrebno provesti.

Ako je serija proizvoda prihvaena, svi proizvodi iz te serije se smatraju odobrenima, osim proizvoda iz uzorka, za
koje je otkriveno da ne zadovoljavaju testove.

Prijavljeno tijelo izdaje potvrdu o sukladnosti s obzirom na izvrene preglede i ispitivanja te na svaki odobreni
proizvod stavlja identifikacijski broj ili se to stavljanje provodi pod njegovom odgovornoséu.

Proizvoda¢ mora potvrde o sukladnosti staviti na raspolaganje nacionalnim tijelima tijekom 10 godina nakon sto je
proizvod stavljen na trziste.

Ako je serija proizvoda odbijena, prijavljeno tijelo poduzima sve prikladne mjere kako bi sprijecio stavljanje
navedene serije na trziste. U slucaju ucestalog odbijanja serije proizvoda, prijavljeno tijelo moze suspendirati
statisticku provjeru i poduzeti prikladne mjere.

Oznacivanje sukladnosti i izjava o sukladnosti

Proizvodac stavlja potrebnu oznaku sukladnosti utvrdenu u zakonodavnom instrumentu i, pod odgovornoséu
prijavljenog tijela navedenog u tocki 4., identifikacijski broj tog tijela na svaki zasebni proizvod koji zadovoljava
primjenjive zahtjeve zakonodavnog instrumenta.

Proizvodac je obvezan sastaviti pisanu izjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda te je staviti na raspolaganje
nacionalnim tijelima sljede¢ih 10 godina nakon 3to je proizvod stavljen na trziste. Potvrda o sukladnosti sluzi za
identifikaciju proizvoda za koji je sastavljena.

Preslika potvrde o sukladnosti mora biti stavljena na raspolaganje relevantnim vlastima na njihov zahtjev.
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Ako je prijavljeno tijelo navedeno u tocki 5. suglasno te ako navedeno spada pod njegovu odgovornost, proizvodac
takoder moze staviti identifikacijski broj prijavljenog tijela na proizvode.

Ako je prijavljeno tijelo navedeno u tocki 5. suglasno te ako navedeno spada pod njegovu odgovornost, proizvodac
takoder moze staviti identifikacijski broj prijavljenoga tijela na proizvode tijekom proizvodnoga procesa.

Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik moze ispuniti obveze proizvodaca u svoje ime te pod svojom odgovornoséu, pod uvjetom da
su iste oznacene u punomodi. Ovlasteni zastupnik ne smije ispuniti obveze proizvodaca utvrdene u tockama 3.
i6.1.

Modul G

Sukladnost na temelju provjere jedinice

Sukladnost na temelju provjere jedinice predstavlja dio postupka ocjenjivanja sukladnosti tijekom kojeg proizvoda¢
ispunjava obveze utvrdene tockama 2., 3.1 5., te kojim jamci i potvrduje na svoju vlastitu odgovornost da je doti¢ni
proizvod, koji podlijeze odredbama tocke 4., u skladu sa zahtjevima zakonodavnog instrumenta koji se na njega
primjenjuju.

Tehnicka dokumentacija

Proizvoda¢ propisuje tehnicku dokumentaciju te je stavlja na raspolaganje prijavljenom tijelu navedenom u tocki 4.
Navedenom je dokumentacijom omoguceno ocjenjivanje sukladnosti proizvoda s relevantnim zahtjevima, te u njoj
mora biti sadrzana odgovarajuca analiza i procjena jednog ili viSe rizika. U tehnickoj je dokumentaciji potrebno
naznaciti primjenjive zahtjeve i obuhvatiti oblikovanje, proizvodnju i funkcioniranje proizvoda u onoj mjeri u kojoj
je to relevantno za ocjenu. Tehnicka dokumentacija mora, kada god je to prikladno, sadrzavati barem sljedece
elemente;

— opdi opis proizvoda,

— idejni projekt i plan proizvodnje te shematski prikaz sastavnih dijelova, montaznih sklopova, strujnih krugova
itd.,

— opise i objasnjenja potrebne za razumijevanje navedenih nacrta, planova i shematskih prikaza te funkcioniranje
proizvoda,

— popis harmoniziranih normi ifili ostalih relevantnih tehnickih specifikacija, upute koje su objavljene u Sluzbenom
listu Europske unije, primjenjive u cijelosti ili djelomicno, te opise rjeSenja usvojenih kako bi se zadovoljili
temeljni zahtjevi zakonodavnog instrumenta, u situacijama kada navedene uskladene norme nisu primijenjene.
U slucaju djelomi¢no primijenjenih harmoniziranih normi, tehnickom se dokumentacijom moraju oznaciti
dijelovi koji se primjenjuju,

— rezultate izvrSenih projektnih izracuna, pregleda itd., i
— izvjesca o ispitivanju.

Proizvodac je obvezan tehnicku dokumentaciju staviti na raspolaganje relevantnim nacionalnim tijelima sljede¢ih
10 godina nakon §to je proizvod stavljen na trZiste.

Proizvodnja

Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere kako bi se procesom proizvodnje i njegovim nadzorom osigurala
sukladnost proizvedenog proizvoda s primjenjivim zahtjevima zakonodavnog instrumenta.

Provjera

Prijavljeno tijelo koje odabere proizvoda¢ izvr§ava odgovarajule preglede i ispitivanja, utvrdene u relevantnim
uskladenim normama ifili tehnickim specifikacijama, odnosno u njima ekvivalentnim ispitivanjima, kako bi provje-
rilo sukladnost proizvoda s primjenjivim zahtjevima zakonodavnog instrumenta, ili organiziralo njihovo izvr3avanje.
U odsustvu takve uskladene norme ifili tehnickih specifikacija, prijavljeno tijelo odlucuje o odgovarajucim ispitiva-
njima koja je potrebno provesti.

Prijavljeno tijelo izdaje potvrdu o sukladnosti s obzirom na provedene preglede i ispitivanja te na odobreni
proizvod stavlja identifikacijski broj ili organizira njegovo stavljanje pod svojom odgovornoséu.
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Proizvoda¢ mora potvrde o sukladnosti staviti na raspolaganje nacionalnim tijelima tijekom 10 godina nakon to je
proizvod stavljen na trzite.

Oznaka sukladnosti i izjava o sukladnosti

Proizvoda¢ stavlja potrebnu oznaku sukladnosti utvrdenu u zakonodavnom instrumentu i, pod odgovornoséu
prijavljenoga tijela navedenog u tocki 4., njegov identifikacijski broj na svaki zasebni proizvod koji zadovoljava
primjenjive zahtjeve zakonodavnog instrumenta.

Proizvoda¢ mora sastaviti pisanu izjavu o sukladnosti te je staviti na raspolaganje nacionalnim tijelima sljedec¢ih
10 godina nakon $to je proizvod stavljen na trziste. Izjava o sukladnosti sluzi za identifikaciju proizvoda za koji je
sastavljena.

Preslika izjave o sukladnosti mora biti dostupna relevantnim tijelima na njihov zahtjev.
Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik moZe ispuniti obveze proizvodaca utvrdene u tockama 2. i 5., u svoje ime te pod svojom
odgovornoséu, pod uvjetom da su one oznacene u punomoci.

Modul H

Sukladnost na temelju jamcenja potpune kvalitete

Sukladnost na temelju jaméenja potpune kvalitete predstavlja dio postupka ocjenjivanja sukladnosti prilikom kojeg
proizvoda¢ ispunjava obveze utvrdene tockama 2. i 5., te kojim jamdéi i potvrduje na svoju vlastitu odgovornost da
su ti proizvodi u skladu sa zahtjevima zakonodavnog instrumenta koji se na njih primjenjuju.

Proizvodnja

Proizvoda¢ upravlja odobrenim sustavom kvalitete za oblikovanje, izradu i pregled konacnoga proizvoda, kao i
ispitivanjem doti¢nih proizvoda, kako je navedeno u tocki 3., te podlijeze nadzoru, kako je odredeno u tocki 4.

Sustav kvalitete

Proizvoda¢ podnosi zahtjev za ocjenjivanje svog sustava kvalitete za proizvode kod prijavljenoga tijela po vlastitom
izboru.

Navedeni zahtjev mora sadrzavati:
— ime i adresu proizvodaca i ako je zahtjev podnio ovlasteni zastupnik, njegovo ime i adresu,

— tehnicku dokumentaciju za jedan model iz svake kategorije proizvoda namijenjene za proizvodnju. Tehnicka
dokumentacija mora, kada god je to prikladno, sadrzavati barem sljedece elemente:

— opdi opis proizvoda,

— idejni projekt i plan proizvodnje te shematski prikaz sastavnih dijelova, montaznih sklopova, strujnih
krugova itd.,

— opise i objasnjenja potrebne za razumijevanje navedenih nacrta, planova i shematskih prikaza te funkcio-
niranje proizvoda,

— popis harmoniziranih normi ifili ostalih relevantnih tehnickih specifikacija, upute koje su objavljene u
Sluzbenom listu Europske unije, primjenjive u cijelosti ili djelomicno, te opise rjeSenja usvojenih kako bi se
zadovoljili temeljni zahtjevi zakonodavnog instrumenta, u situacijama kada navedene norme nisu primije-
njene. U slucaju djelomi¢no primijenjenih harmoniziranih normi, tehnickom se dokumentacijom moraju
odrediti dijelovi koji se primjenjuju,

— rezultate izvrSenih projektnih izracuna, pregleda itd.,

— izvjesca o ispitivanju,
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3.4.

3.5.

— dokumentaciju u vezi sa sustavom kvalitete, i

— pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen kod nijednog drugog prijavljenog tijela.

Sustavom kvalitete se osigurava sukladnost proizvoda sa zahtjevima zakonodavnog instrumenta koji se na njih
primjenjuju.

Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje usvoji proizvoda¢ potrebno je dokumentirati na sustavan i pregledan nacin, u
pisanom obliku, i to politiku poduzeca, postupke i upute. Dokumentacijom o sustavu kvalitete mora biti dopusteno
dosljedno tumacenje kvalitativnih programa, planova, priru¢nika i zapisa.

Posebno mora sadrzavati odgovarajuci opis:

— kvalitativnih ciljeva i organizacijske strukture, odgovornosti i ovlastenja upravljacke strukture u vezi s kvalitetom
proizvoda,

— specifikacije tehnickog oblikovanja, ukljucujuci norme, koje ¢e se primjenjivati i, u slucajevima kada se rele-
vantne uskladene norme ifili tehnicke specifikacije ne primjenjuju u cijelosti, sredstva koja e se koristiti kako bi
se osiguralo ispunjavanje temeljnih zahtjeva zakonodavnog instrumenta koji se primjenjuje na proizvod,

— tehnike nadzora oblikovanja i njegove provjere, procesi i sustavne aktivnosti koje ¢e se koristiti prilikom
oblikovanja proizvoda koje se odnose na obuhvacenu kategoriju proizvoda,

— odgovarajuce tehnike proizvodnje, nadzora kvalitete i jamcenja kvalitete, kao i planirane procese i sustavne
aktivnosti koje ¢e se koristiti,

— preglede i ispitivanja koje je potrebno provesti prije, tijekom i nakon proizvodnje, te ucestalost njihovog
izvrSavanja,

— evidenciju kvalitete, kao $to su izvjei¢a o pregledu i podaci o ispitivanjima, podaci o umjeravanju, izvjeséa o
stru¢noj osposobljenosti doti¢nog osoblja itd.,

— nacine nadziranja postignuca potrebne kvalitete oblikovanja i proizvoda te u¢inkovitog funkcioniranja sustava
kvalitete.

Prijavljeno tijelo ocjenjuje sustav kvalitete kako bi utvrdilo zadovoljava li on zahtjeve navedene u tocki 3.2.

Ono je obvezno predvidjeti sukladnost s navedenim zahtjevima s obzirom na elemenate sustava kvalitete koji su u
skladu s odgovarajuéim specifikacijama nacionalne norme, kojom se provodi relevantna uskladena norma ifili
tehnicke specifikacije.

Osim iskustva sa sustavima upravljanja kvalitetom, revizorski tim mora imati barem jednog ¢lana koji ima iskustvo
u ogjenjivanju u podru¢ju doticne tehnologije proizvodnje te znanje o primjenjivim zahtjevima zakonodavnog
instrumenta. Revizija ukljucuje posjetu tijekom koje se pregledavaju prostorije proizvodaca. Revizorski tim pregle-
dava tehnicku dokumentaciju navedenu u tocki 3.1. drugoj alineji, radi provjere sposobnosti proizvodaca da
identificira primjenjive zahtjeve zakonodavnog instrumenta te da provede potrebne preglede u smislu osiguranja
sukladnosti proizvoda s navedenim zahtjevima.

Odluka se dostavlja proizvodacu ili njegovom ovlastenom zastupniku.

Obavijest sadrzi zakljucke revizije i obrazlozenu odluku o ocjeni.

Proizvoda¢ se obvezuje da ¢e ispuniti obveze koje proizlaze iz sustava kvalitete, kako je odobreno, te da ¢e ga
odrzavati dostatnim i u¢inkovitim.

Proizvoda¢ mora prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete obavjes¢ivati o svim planiranim izmjenama u
sustavu kvalitete.
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Prijavljeno tijelo ocjenjuje sve predlozene izmjene i odlucuje zadovoljava li izmijenjeni sustav kvalitete i dalje
zahtjeve navedene u tocki 3.2. ili ga je potrebno ponovno ocijeniti.

Ono je obvezno obavijestiti proizvodaca o svojoj odluci. Obavijest mora sadrzavati zakljucke pregleda i obrazlo-
zenu odluku o ocjeni.

Nadzor pod odgovornoséu prijavljenoga tijela

Svrha nadzora je osigurati da proizvoda¢ propisno ispunjava svoje obveze koje proizlaze iz odobrenog sustava
kvalitete.

Proizvoda¢ je u svrhu ocjenjivanja obvezan dopustiti prijavljenom tijelu pristup prostorima u kojima se obavlja
proizvodnja, pregled, ispitivanje i odlaganje, te mu jamci sve potrebne informacije, a posebno:

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— zapise o kvaliteti, kako je zajamceno planom sustava kvalitete, kao to su rezultati analiza, izracuna, ispitivanja

itd.,

— zapise o kvaliteti, kako je zajamceno proizvodnim dijelom sustava kvalitete, kao 3to su izvjesca o pregledu i
podaci o ispitivanjima, podaci o umjeravanju, izvjes¢a o struénoj osposobljenosti doti¢nog osoblja itd.

Prijavljeno tijelo je obvezno izvisiti periodicne revizije kako bi osiguralo da proizvodac odrzava i primjenjuje sustav
kvalitete te proizvodacu dostavlja izvjesée o reviziji.

Nadalje, prijavljeno tijelo moZe nenajavljeno posjetiti proizvodaca. Tijekom takvog posjeta prijavljeno tijelo moze
prema potrebi provesti ispitivanje proizvoda ili organizirati njegovo provodenje, kako bi provjerilo da sustav
kvalitete ispravno funkcionira. Prijavljeno tijelo dostavlja proizvodacu izvjeiée o posjeti i, ako su provedena ispi-
tivanja, izvjes¢e o njima.

Oznaka sukladnosti i izjava o sukladnosti

Proizvoda¢ stavlja potrebnu oznaku sukladnosti utvrdenu u zakonodavnom instrumentu i, pod odgovorno$éu
prijavljenog tijela navedenog u tocki 3.1., identifikacijski broj tog tijela na svaki zasebni proizvod koji zadovoljava
primjenjive zahtjeve zakonodavnog instrumenta.

Proizvoda¢ mora sastaviti pisanu izjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda te je staviti na raspolaganje
nacionalnim tijelima sljede¢ih 10 godina nakon $to je proizvod stavljen na trziste. Izjava o sukladnosti sluzi za
identifikaciju proizvoda za koji je sastavljena.

Preslika potvrde o sukladnosti mora biti dostupna relevantnim vlastima na njihov zahtjev.

Proizvoda¢ je obvezan, za razdoblje koje zavrSava najmanje 10 godina nakon sto je proizvod stavljen na trzite,
nacionalnim tijelima staviti na raspolaganje:

— tehnicku dokumentaciju navedenu u tocki 3.1.,

— dokumentaciju o sustavu kvalitete navedenu u tocki 3.1.,

— izmjenu navedenu u tocki 3.5., kako je odobreno,

— odluke i izvjes¢a prijavljenog tijela navedene u tockama 3.5., 4.3. i 4.4.

Svako prijavljeno tijelo obvezno je obavijestiti tijelo koje ga je prijavilo o odobrenjima sustava kvalitete koji su
izdani ili povuceni i, periodi¢no ili na zahtjev, staviti na raspolaganje tijelima koja su ga prijavila popis odobrenja
sustava kvalitete koji su odbijeni, suspendirani ili na neki drukciji nacin ograniceni.

Svako je prijavljeno tijelo obvezno obavijestiti ostala prijavljena tijela o odobrenjima sustava kvalitete koje je odbilo,
suspendiralo, povuklo ili na neki drukgiji nacin ogranicilo i, na zahtjev, o odobrenjima sustava kvalitete koje je
izdalo.
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Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik moze ispuniti obveze proizvodaca utvrdene u tockama 3.1, 3.5., 5.1 6. u svoje ime te pod
svojom odgovorno$cu, pod uvjetom da su one oznacene u punomodi.

Modul H1

Sukladnost na temelju jamcenja potpune kvalitete i pregled oblikovanja

Sukladnost na temelju jamcenja potpune kvalitete i pregled oblikovanja predstavlja dio postupka ocjenjivanja
sukladnosti tijekom kojeg proizvoda¢ ispunjava obveze utvrdene tockama 2. i 6., te kojim jamci i potvrduje na
svoju vlastitu odgovornost da su doti¢ni proizvodi u skladu sa zahtjevima zakonodavnog instrumenta koji se na
njih primjenjuju.

Proizvodnja

Proizvoda¢ upravlja odobrenim sustavom kvalitete za oblikovanje, izradu, pregled kona¢noga proizvoda i ispitiva-
njem doti¢nih proizvoda, kako je navedeno u tocki 3., te podlijeze nadzoru, kako je odredeno u tocki 5. Dostatnost
tehnickog oblikovanja proizvoda pregledana je u skladu s tockom 4.

Sustav kvalitete

Proizvoda¢ podnosi zahtjev za ocjenjivanje svog sustava kvalitete za proizvode kod prijavljenog tijela po vlastitom
izboru.

Navedeni zahtjev ukljucuje:

— ime i adresu proizvodaca i, ako je zahtjev podnio ovlasteni zastupnik, njegovo ime i adresu,
— sve relevantne informacije o predvidenoj kategoriji proizvoda,

— dokumentaciju u vezi sa sustavom kvalitete,

— pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen niti kod jednog drugog prijavljenog tijela.

Sustavom kvalitete se jam¢i sukladnost proizvoda sa zahtjevima zakonodavnog instrumenta koji se na njih primje-
njuje.

Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje usvoji proizvoda¢ potrebno je dokumentirati na sustavan i pregledan nacin, u
pisanom obliku, i to politiku poduzeca, postupke i upute. Dokumentacijom o sustavu kvalitete mora biti dopusteno
dosljedno tumacenje kvalitativnih programa, planova, priru¢nika i zapisa.

Posebno mora sadrzavati odgovarajudi opis:

— kvalitativnih ciljeva i organizacijske strukture, odgovornosti i ovlastenja upravljacke strukture s obzirom na
oblikovanje i kvalitetu proizvoda,

— specifikacije tehnickog oblikovanja, ukljuc¢ujuéi norme, koje e se primjenjivati i u slucajevima kada se relevantne
uskladene norme ifili tehnicke specifikacije ne primjenjuju u cijelosti, sredstva koja ée se koristiti kako bi se
zajamcilo da ¢e temeljni zahtjevi zakonodavnog instrumenta koji se primjenjuje na proizvod biti ispunjeni,

— tehnika nadzora oblikovanja i njegove provjere, procesi i sustavne aktivnosti koji ¢e se koristiti prilikom
oblikovanja proizvoda, koje se odnose na obuhvacenu kategoriju proizvoda,

— odgovarajucih tehnika proizvodnje, nadzora kvalitete i jamcenja kvalitete, kao i planirane procese i sustavne
aktivnosti koje ¢e se koristiti,

— preglede i ispitivanja koje je potrebno provesti prije, tijekom i nakon proizvodnje, te ucestalost njihovog
provodenja,
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— evidencije kvalitete, kao $to su izvje§¢a o pregledu i podaci o ispitivanjima, podaci o umjeravanju, izvjesca o
stru¢noj osposobljenosti doti¢nog osoblja itd.,

— nacina nadziranja postizanja potrebne kvalitete oblikovanja i proizvoda te ucinkovitog funkcioniranja sustava
kvalitete.

Prijavljeno tijelo ocjenjuje sustav kvalitete kako bi utvrdilo zadovoljava li on zahtjeve navedene u tocki 3.2.

Ono je obvezno predvidjeti sukladnost s navedenim zahtjevima s obzirom na elemente sustava kvalitete koji su u

skladu s odgovarajuéim specifikacijama nacionalne norme kojom se provodi relevantna uskladena norma ifili
tehnicke specifikacije.

Osim iskustva sa sustavima upravljanja kvalitetom, revizorski tim mora imati barem jednog ¢lana koji ima iskustvo
u ocjenjivanju u podru¢ju doticne tehnologije proizvodnje te znanje o primjenjivim zahtjevima zakonodavnog
instrumenta. Revizija ukljucuje posjete tijekom kojih se pregledavaju prostorije proizvodaca.

Odluka se dostavlja proizvodacu ili njegovom ovlastenom zastupniku.
Obavijest sadrzi zakljucke revizije i obrazloZzenu odluku o ocjeni.

Proizvoda¢ se obvezuje da ¢e ispuniti obveze koje proizlaze iz sustava kvalitete, kako je odobren, te da e ga
odrzavati dostatnim i u¢inkovitim.

Proizvodac je obvezan prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete obavjes¢ivati o svim planiranim izmjenama
u sustavu kvalitete.

Prijavljeno tijelo ocjenjuje sve predlozene izmjene i odlucuje zadovoljava li izmijenjeni sustav kvalitete i dalje
zahtjeve navedene u tocki 3.2. ili ga je potrebno ponovno ocijeniti.

Ono mora obavijestiti proizvodaca o svojoj odluci. Obavijest mora sadrzavati zakljucke pregleda i obrazlozenu
odluku o ogjeni.

Svako prijavljeno tijelo mora obavijestiti tijela koja su izvrsila njegovu prijavu o odobrenjima sustava kvalitete koje
je izdalo ili povuklo, te je takoder obvezno, periodi¢no ili na zahtjev, tijelima koja su izvrsila njegovu prijavu staviti
na raspolaganje popis odobrenja sustava kvalitete koje je odbilo, suspendiralo ili na neki drugi nacin ogranicilo.

Svako prijavljeno tijelo mora obavijestiti druga prijavljena tijela o odobrenjima sustava kvalitete koje je odbilo,
suspendiralo ili povuklo i, na zahtjev, o odobrenjima sustava kvalitete koje je to tijelo izdalo.

Pregled oblikovanja
Proizvodac je obvezan kod prijavljenog tijela navedenog u tocki 3.1. podnijeti zahtjev za pregledom oblikovanja.

Zahtjevom se omogucava razumijevanje oblikovanja, izrade i funkcioniranja proizvoda, kao i ocjenjivanje suklad-
nosti sa zahtjevima zakonodavnog instrumenta koji se na njega primjenjuje. Zahtjev ukljucuje:

— ime i adresu proizvodaca,
— pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen kod nijednog drugog prijavljenog tijela,

— tehnicku dokumentaciju. Tehnickom je dokumentacijom omoguceno ocjenjivanje sukladnosti proizvoda s
primjenjivim zahtjevima zakonodavnog instrumenta te u njoj mora biti sadrzana odgovarajuca analiza i
procjena jednog ili viSe rizika. Tehnickom se dokumentacijom poblize oznacuju primjenjivi zahtjevi i obuhvaca
oblikovanje, izrada i funkcioniranje proizvoda, u onoj mjeri u kojoj je to relevantno za ocjenu. Tehnicka
dokumentacija sadrzi, kada god je to primijenjivo, minimalno jedan od sljede¢ih elemenata:

— opdi opis proizvoda,

— idejni projekt i plan proizvodnje te shematski prikaz sastavnih dijelova, montaznih sklopova, strujnih
krugova itd.,
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— opise i objasnjenja potrebne za razumijevanje navedenih nacrta i planova te za funkcioniranje proizvoda,

— popis uskladenih normi ifili ostalih relevantnih tehnickih specifikacija, upute koje su objavljene u Sluzbenom
listu Europske unije, primjenjivih u cijelosti ili djelomicno, te opise rjeSenja usvojenih kako bi se zadovoljili
temeljni zahtjevi zakonodavnog instrumenta, u situacijama kada se takve uskladene norme ne primjenjuju. U
slucaju djelomi¢no primijenjenih uskladenih normi, tehnickom se dokumentacijom moraju poblize oznaditi
dijelovi koji se primjenjuju,

— rezultate izvrSenih projektnih izracuna, pregleda itd., i

— izvjesca o ispitivanju,

— popratne dokaze dostatnosti rjesenja tehnickog oblikovanja. U navedenim popratnim dokazima je obvezno
navesti svu upotrijebljenu dokumentaciju, a posebno u slucaju kada relevantne uskladene norme ifili tehnicke
specifikacije nisu u potpunosti primijenjene, te obavezno sadrzi prema potrebi rezultate ispitivanja provedenih u
prikladnom laboratoriju proizvodaca ili u nekom drugom ispitnom laboratoriju u njegovo ime ili pod njegovom
odgovornoscu.

Prijavljeno tijelo pregledava zahtjev, te u slucaju kada oblikovanje zadovoljava zahtjeve zakonodavnog instrumenta
koji se primjenjuju na proizvod, proizvodacu izdaje certifikat o EC tipskom ispitivanju. U certifikatu je potrebno
navesti ime i adresu proizvodaca, zakljucke pregleda, uvjete (ako takvi postoje) njezine valjanosti te podatke
potrebne za identifikaciju odobrenog oblika. Certifikat moZe imati jedan ili viSe priloga.

U certifikatu i njegovim prilozima moraju se nalaziti sve relevantne informacije kako bi se dopustilo ocjenjivanje
sukladnosti proizvedenih proizvoda s pregledanim oblikovanjem, te kako bi se prema potrebi dopustila kontrola
tijekom uporabe.

U slucaju kada oblik ne zadovoljava primjenjive zahtjeve zakonodavnog instrumenta, prijavljeno tijelo je obvezno
odbiti izdati certifikat o pregledu oblikovanja te o tome mora obavijestiti podnositelja zahtjeva, pri ¢emu mora
predociti detaljne razloge svog odbijanja.

Prijavljeno tijelo se suzdrzava od svakog oblika preinaka opéepoznatih posljednjih dostignuca, koje ukazuju na to
da odobreni oblik vie nije sukladan s primjenjivim zahtjevima zakonodavnog instrumenta te utvrduje zahtijevaju li
navedene preinake daljnje preispitivanje. Ako je to slucaj, prijavljeno tijelo o tome obavjes¢uje proizvodaca.

Proizvoda¢ obavjes¢uje prijavljeno tijelo koje je izdalo EZ certifikat o pregledu oblikovanja o svim preinakama na
odobrenom obliku, koje mogu imati utjecaja na sukladnost proizvoda s temeljnim zahtjevima zakonodavnog
instrumenta ili uvjetima valjanosti tog certifikata. Navedene preinake zahtijevaju dodatno odobrenje — od prijav-
lienoga tijela koje je izdalo EZ certifikat o pregledu oblikovanja — u obliku dodatka izvornom EZ certifikatu o
pregledu oblikovanja.

Svako je prijavljeno tijelo obvezno obavijestiti tijela koja su ga prijavila o EZ certifikatu o pregledu oblikovanja ifili
o svim njegovim dodacima koje je izdalo ili povuklo te je takoder obvezno, periodicno ili na zahtjev, staviti na
raspolaganje tijelima koja su ga prijavila popis svih certifikata ifili njihovih dodataka koji su odbijeni, suspendirani ili
na neki drukdiji nacin ograniceni.

Svako je prijavljeno tijelo obvezno obavijestiti druga prijavljena tijela o EZ certifikatima o pregledu oblikovanja iili
svim njihovim dodacima koje je odbilo, povuklo, suspendiralo ili na neki drukciji nacin ogranicilo i, na zahtjev, o
certifikatima i/ili dodacima koje je to tijelo izdalo.

Komisija, drzave ¢lanice i druga prijavljena tijela mogu na zahtjev dobiti presliku EZ certifikata o pregledu obli-
kovanja ifili svih njegovih dodataka. Na zahtjev, Komisija i drzave ¢lanice mogu dobiti presliku tehnicke doku-
mentacije i rezultata pregleda koje je izvrsilo prijavljeno tijelo.

Prijavljeno tijelo mora Cuvati presliku EZ certifikata o pregledu oblikovanja, njegove priloge i dodatke kao i tehnicku
evidenciju u kojoj je sadrzana sva dokumentacija koju je podnio proizvodac, sve do isteka valjanosti certifikata.
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Proizvoda¢ je obvezan presliku EZ certifikata o pregledu oblikovanja, njegove priloge i dodatke, zajedno s tehni-
¢kom dokumentacijom, staviti na raspolaganje nacionalnim tijelima tijekom 10 godina nakon 3to je proizvod
stavljen na trziste.

Nadzor pod odgovorno$éu prijavljenoga tijela

Svrha nadzora je zajamciti da proizvoda¢ propisno ispunjava svoje obveze koje proizlaze iz odobrenoga sustava
kvalitete.

Proizvoda¢ je u svrhu ocjenjivanja obvezan dopustiti prijavljenom tijelu pristup prostorima u kojima se obavlja
proizvodnja, pregled, ispitivanje i odlaganje, te mu jamci sve potrebne informacije, a posebno:

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— zapise o kvaliteti, kako je zajamceno planom sustava kvalitete, kao to su rezultati analiza, izracuna, ispitivanja

itd.,

— zapise o kvaliteti, kako je predvideno proizvodnim dijelom sustava kvalitete, kao §to su izvjeséa o pregledu i
podaci o ispitivanjima, podaci o umjeravanju, izvjes¢a o stru¢noj osposobljenosti doti¢nog osoblja itd.

Prijavljeno je tijelo obvezno izvrsiti periodicne revizije kako bi zajamcilo da proizvoda¢ odrzava i primjenjuje sustav

kvalitete te proizvodacu dostavlja izvjesée o reviziji.
Nadalje, prijavljeno tijelo mozZe nenajavljeno posjetiti proizvodaca. Tijekom takvih posjeta prijavljeno tijelo moze
prema potrebi provesti ispitivanja proizvoda ili organizirati njihovo provodenje, kako bi provjerilo da sustav
kvalitete ispravno funkcionira. Prijavljeno tijelo dostavlja proizvodacu izvjeiée o posjeti i, ako su provedena ispi-
tivanja, izvjeS¢e o njima.

Oznaka sukladnosti i izjava o sukladnosti

Proizvoda¢ stavlja potrebnu oznaku sukladnosti utvrdenu u zakonodavnom instrumentu i, pod odgovorno$éu
prijavljenoga tijela navedenog u tocki 3.1., identifikacijski broj tog tijela na svaki zasebni proizvod koji zadovoljava
zahtjeve zakonodavnog instrumenta koji se na njega primjenjuju.

Proizvodac je obvezan sastaviti pisanu izjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda te je staviti na raspolaganje
nacionalnim tijelima sljede¢ih 10 godina nakon 3to je proizvod stavljen na trziste. Izjava o sukladnosti sluzi za
identifikaciju proizvoda za koji je sastavljena.

Preslika izjave o sukladnosti mora biti dostupna relevantnim tijelima na njihov zahtjev.

Proizvodac je obvezan, za razdoblje koje zavrSava najmanje 10 godina nakon $to je proizvod stavljen na trziste,
nacionalnim tijelima staviti na raspolaganje:

— dokumentaciju o sustavu kvalitete navedenu u tocki 3.1.,

— izmjenu navedenu u tocki 3.5., kako je odobreno,

— odluke i izvjesca prijavljenoga tijela navedene u tockama 3.5, 5.3.1 5.4.

Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik proizvodaca moZe podnijeti zahtjev naveden u tockama 4.1. i 4.2. te ispuniti obveze utvrdene

u tockama 3.1., 3.5., 4.4., 4.6., 6.1 7. u svoje ime te pod svojom odgovorno$cu, pod uvjetom da su one odredene u
punomodi.
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TABLICA: POSTUPCI OCJENJIVANJA SUKLADNOSTI UNUTAR ZAKONODAVSTVA ZAJEDNICE

A. Interna kontrola
proizvodnje

B. Tip pregleda

G. Provjera jedinice

Proizvodac

— stavlja tehnicku
dokumentaciju na
raspolaganje
nacionalnim tijelima

Proizvoda¢ dostavlja prijavljenom tijelu
— tehnicku dokumentaciju
— popratni dokaz o dostatnosti tehnickog rjeSenja oblikovanja

— uzorke, predstavnika predvidene proizvodnje, prema potrebi

Prijavljeno tijelo

— potvrduje sukladnost s temeljnim zahtjevima

— pregledava tehnicku dokumentaciju i popratne dokaze kako bi ocijenilo dostatnost tehnickog oblikovanja
— za uzorke: provodi ispitivanja, prema potrebi

— izdaje certifikat o EC tipskom ispitivanju

Proizvodac

— podnosi tehnicku
dokumentaciju

H. Potpuno jamcenje
kvalitete

EN ISO 9001:2000 (*)

Proizvodac

— upravlja odobrenim
sustavom kvalitete
za oblikovanje

— podnosi tehnicku
dokumentaciju

Prijavljeno tijelo

— provodi nadzor
sustava kvalitete

H1
Prijavljeno tijelo

— provjerava
sukladnost oblika ()

— izdaje certifikat
EZ-a o pregledu
oblikovanja ()
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C. Sukladnost s tipom

D. Jamcenje kvalitete
proizvodnje

E. Jamcenje
kvaliteteproizvoda

EN ISO 9001:2000 (%)

EN ISO 9001:2000 (%)

F. Provjera proizvoda

ili prijavljeno tijelo

— ispituje posebne
aspekte
proizvoda (')

ili prijavljeno tijelo

— ispituje posebne
aspekte
proizvoda (')

— stavlja potrebnu
oznaku sukladnosti

— stavlja potrebnu
oznaku sukladnosti

A. C.
Proizvodac Proizvodac Proizvodac Proizvodac Proizvodac
— objavljuje — objavljuje — upravlja odobrenim — upravlja odobrenim — objavljuje
sukladnost s sukladnost s sustavom kvalitete sustavom kvalitete sukladnost s
temeljnim odobrenim tipom za proizvodnju, za pregledom i temeljnim
zahtjevima ) pregledom i ispitivanjem zahtjevima
i — stavlja potrebnu i ispitivanjem kona¢nog i
— stavlja potrebnu oznaku sukladnosti konacnog  proiz- proizvoda — stavlja potrebnu
oznaku sukladnosti voda oznaku sukladnosti
— objavljuje
— objavljuje sukladnost s
sukladnost s odobrenim tipom
= odobrenim tipom — stavlja potrebnu
% — stavlja potrebnu oznaku sukladnosti
Q oznaku sukladnosti
S|
S
g
Al. Cl1. D1. E1l. F1.
Akreditirano interno Akreditirano interno Objavljuje sukladnost s Objavljuje sukladnost s Objavljuje sukladnost s
tijelo tijelo temeljnim zahtjevima temeljnim zahtjevima temeljnim zahtjevima

— stavlja potrebnu
oznaku sukladnosti

Proizvodac
— podnosi proizvod

— objavljuje
sukladnost

— stavlja potrebnu
oznaku sukladnosti

Proizvodac

— upravlja odobrenim
sustavom kvalitete
za proizvodnju,
pregledom i
ispitivanjem
konacnog proizvoda

— objavljuje sukladnost

— stavlja potrebnu
oznaku sukladnosti

A2.

— pregledi proizvoda
u nasumicnim
intervalima (1)

C2.

— pregledi proizvoda
u nasumicnim
intervalima ()

Prijavljeno tijelo
— odobrava sustav
kvalitete

— provodi pregled
sustava kvalitete

Prijavljeno tijelo
— odobrava sustav
kvalitete

— provodi pregled
sustava kvalitete

Prijavljeno tijelo
— potvrduje  suklad-

nost s temeljnim
zahtjevima

— izdaje potvrdu o
ukladnosti

Prijavljeno tijelo
— potvrduje  suklad-

nost s temeljnim
zahtjevima

— izdaje potvrdu o
sukladnosti

Prijavljeno tijelo
— provodi nadzor nad
sustavom kvalitete

(*) Dodatni zahtjevi koji se mogu koristiti u sektorskom zakonodavstvu.

(?) Osim pod-klauzule 7.3. i zahtjeva u vezi sa zadovoljstvom kupaca i kontinuiranim unapredenjem.

() Osim pod-klauzule 7.1., 7.2.3., 7.3. 7.4, 7.5.1,, 7.5.2. 7.5.3. i zahtjeva u vezi sa zadovoljstvom kupaca i kontinuiranim unapredenjem.
v

2

4 Osim zahtjeva u vezi sa zadovoljstvom kupaca i kontinuiranim unapredenjem.
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PRILOG IIL

EZ 1ZJAVA O SUKLADNOSTI

1. Br. ... (jedinstvena identifikacija proizvoda):

2. Ime i adresa proizvodaca ili njegovog ovlastenog zastupnika:

3. Ova se izjava o sukladnosti izdaje pod iskljucivom odgovornoséu proizvodaca (ili ugradivaca):

4. Cilj izjave (identifikacija proizvoda kojom je omoguceno pradenje. Prema potrebi, moze ukljucivati fotografiju):
5. Gore opisani cilj izjave je u skladu s relevantnim uskladenim zakonodavstvom Zajednice:

6.  Upotrijebljene upute na relevantne uskladene norme ili upute na specifikacije u vezi kojih je proglasena sukladnost:
7. Prema potrebi, prijavljeno tijelo ... (ime, broj) ... je izvisilo ... (opis intervencije) ... i izdalo potvrdu: ...

8. Dodatne informacije:

Potpisano od strane i u ime:

(mjesto i datum izdavanja):

(ime, funkcija) (potpis):



	Odluka br. 768/2008/EZ Europskog parlamenta i Vijeća od 9. srpnja 2008. o zajedničkom okviru za stavljanje na tržište proizvoda i o stavljanju izvan snage Odluke Vijeća 93/465/EEZ (Tekst značajan za EGP)

