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UREDBA (EU) 2016425 EUROPSKOG PARLAMENTA I VI]EéA
od 9. ozujka 2016.

o0 osobnoj zastitnoj opremi i o stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 89/686/EEZ

(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKI PARLAMENT 1 VI]ECE EUROPSKE UNIJE,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114.,
uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,
nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,
uzimajudi u obzir misljenje Europskog gospodarskog i socijalnog odbora (1),
u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom (3,
buduéi da:

(1)  Direktiva Vijeca 89/686/EEZ () donesena je u kontekstu uspostave unutarnjeg trZiSta radi uskladivanja
zdravstvenih i sigurnosnih zahtjeva za osobnu zadtitnu opremu (OZO) u svim drzavama ¢lanicama i radi
uklanjanja prepreka trgovini OZO-om izmedu drzava ¢lanica.

(2)  Direktiva 89/686/EEZ temelji se na nacelima novog pristupa utvrdenima Rezolucijom Vijeca od 7. svibnja 1985.
o novom pristupu tehnickom uskladivanju i normama (*). Stoga se njome utvrduju samo bitni zahtjevi u pogledu
0ZO0-a, dok tehnicke detalje donosi Europski odbor za normizaciju (CEN) i Europski odbor za elektrotehnicku
normizaciju (Cenelec) u skladu s Uredbom (EU) br. 1025/2012 Europskog parlamenta i Vijeca (°). Sukladnoséu s
tako utvrdenim normama Cdiji se referentni brojevi objavljuju u Sluzbenom listu Europske unije osigurava se
pretpostavka sukladnosti sa zahtjevima Direktive 89/686/EEZ. Iz iskustva je vidljivo da su ta temeljna nacela u
tom sektoru dobro funkcionirala, stoga bi ih trebalo zadrzati te ¢ak i vise promicati.

(3)  Iskustvo u primjeni Direktive 89/686/EEZ upuluje na nedostatke i nedosljednosti u vezi s proizvodima
obuhvalenima Direktivom te postupcima ocjenjivanja sukladnosti. Kako bi se to iskustvo uzelo u obzir i
razjasnio okvir unutar kojeg se proizvodi obuhvadeni ovom Uredbom mogu stavljati na raspolaganje na trzistu,
trebalo bi revidirati i poboljsati odredene vidove Direktive 89/686/EEZ.

(4) S obzirom na to da podru¢je primjene, bitni zdravstveni i sigurnosni zahtjevi i postupci za ocjenjivanje
sukladnosti moraju biti identi¢ni u svim drZavama c¢lanicama, gotovo i nema fleksibilnosti pri prenosenju
direktive temeljene na nacelima novog pristupa u nacionalno pravo. Stoga bi Direktivu 89/686/EEZ trebalo
zamijeniti Uredbom koja je prikladan pravni instrument kojim se propisuju jasna i detaljna pravila kojima se
drzavama ¢lanicama ne ostavlja prostor za razliciti prijenos.

(5)  Uredbom (EZ) br. 765/2008 Europskog parlamenta i Vijeca (®) utvrduju se pravila za akreditaciju tijela za
ocjenjivanje sukladnosti, predvida okvir za trzi$ni nadzor proizvoda i za kontrolu proizvoda iz tre¢ih zemalja te
se utvrduju opca nacela za oznaku CE.

() SLC451,16.12.2014., str. 76.

(}) Stajaliste Europskog parlamenta od 20. sije¢nja 2016. (jos nije objavljeno u Sluzbenom listu) i Odluka Vijeca od 12. veljace 2016.

(*) Direktiva Vijeca 89/686/EEZ od 21. prosinca 1989. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na osobnu zastitnu opremu
(SLL 399, 30.12.1989., str. 18.).

() SLC 136, 4.6.1985., str. 1.

(*) Uredba (EU) br. 1025/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada 2012. o europskoj normizaciji, o izmjeni direktiva Vijeca
89/686/EEZ i 93/15/EEZ i direktiva 94/9/EZ, 94/25/EZ, 95/16/EZ, 97/23[EZ, 98/34[EZ, 2004/22[EZ, 2007[23[EZ, 2009/23[EZ i
2009/105/EZ Europskog parlamenta i Vijeca te o stavljanju izvan snage Odluke Vijea 87/95/EEZ i Odluke br. 1673/2006/EZ
Europskog parlamenta i Vije¢a (SLL 316, 14.11.2012., str. 12.).

Uredg (EZ) br. 765/2008 Europskog parlamenta 1V1]eca od 9. srpnja 2008. o utvrdivanju zahtjeva za akreditaciju i za nadzor trzista u
odnosu na stavl anje pr01zvoda na trziste i o stavljanju izvan snage Uredbe (EEZ) br. 339/93 (SLL 218, 13.8.2008., str. 30.).
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(6)  Odlukom br. 768/2008/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (') utvrduju se zajednicka nacela i referentne odredbe
namijenjene za primjenu u cjelokupnom sektorskom zakonodavstvu. Kako bi se osigurala dosljednost s ostalim
sektorskim propisima o proizvodima, primjereno je uskladiti odredene odredbe ove Uredbe s odredbama te
odluke u mjeri u kojoj posebnosti sektora ne zahtijevaju drukcije rjeSenje. Stoga bi odredene definicije, opée
obveze gospodarskih subjekata, pretpostavku o sukladnosti, EU izjavu o sukladnosti, pravila o oznaci CE, zahtjeve
za tijela za ocjenjivanje sukladnosti i postupke prijavljivanja, postupke ocjenjivanja sukladnosti i odredbe o
postupcima za postupanje s OZO-om koji predstavlja opasnost trebalo prilagoditi toj odluci.

(7)  Uredbom (EU) br. 1025/2012 predvida se postupak za prigovore na uskladene norme kad navedene norme ne
udovoljavaju u potpunosti zahtjevima ove Uredbe.

(8)  Ovom Uredbom obuhvacen je OZO koji je nov na trzistu Unije prilikom stavljanja na to trziSte; drugim rije¢ima,
ili nov OZO koji je izradio proizvodac s poslovnim nastanom u Uniji ili OZO, nov ili rabljen, uvezen iz treée
zemlje.

(9)  Ova Uredba trebala bi se primjenjivati na sve oblike opskrbe, ukljucujuci prodaju na daljinu.

(10)  Odredeni proizvodi na trzistu koji korisniku pruzaju zastitnu funkciju iskljuceni su iz podrudja primjene
Direktive 89/686/EEZ. Kako bi se korisnicima tih proizvoda osigurala jednako visoka razina zastite kao za
korisnike OZO-a obuhvaéenog Direktivom 89/686/EEZ, podrucje primjene ove Uredbe trebalo bi obuhvatiti
0ZO0 za privatnu uporabu koji pruza zastitu od topline u skladu sa slicnim OZO-om za profesionalnu namjenu
koji je ve¢ obuhvalen Direktivom 89/686/EEZ. Za obrtnicke ukrasne proizvode ne postoji tvrdnja da imaju
zastitnu funkciju, oni po definiciji nisu osobna zastitna oprema te se stoga to uklju¢ivanje ne odnosi na njih.
Odje¢a namijenjena za osobnu uporabu s reflektiraju¢im ili fluorescentnim elementima koji su pridodani zbog
projektiranja ili ukrasavanja nije osobna zastitna oprema i stoga nije obuhvacena ovom Uredbom. U pogledu
proizvoda namijenjenih osobnoj uporabi za zastitu od vremenskih uvjeta koji nisu ekstremni ili za zastitu od
vlage i vode, §to ukljucuje sezonsku odje¢u, kiSobrane i rukavice za pranje posuda, ali se ne ogranicava na njih, ti
bi proizvodi trebali biti izvan podruéja primjene ove Uredbe. Primjereno je i razjasniti popis iskljucenog OZ0O-a
naveden u Prilogu I. Direktivi 89/686/EEZ dodavanjem upute na proizvode obuhvaéene drugim propisima i
slijedom toga isklju¢ene iz podrugja primjene ove Uredbe.

(11)  Gospodarski subjekti trebali bi biti odgovorni za sukladnost OZO-a sa zahtjevima ove Uredbe u vezi s njihovom
ulogom u opskrbnom lancu, kako bi se osigurala visoka razina zastite javnih interesa, kao $to su zdravlje i
sigurnost te zastita korisnika te kako bi se jamcilo posteno natjecanje na trzistu Unije.

(12)  Svi gospodarski subjekti koji sudjeluju u opskrbnom i distribucijskom lancu trebali bi poduzeti odgovarajuce
mjere kako bi osigurali da stavljaju na raspolaganje na trzistu samo OZO koji je u skladu s ovom Uredbom.
Ovom Uredbom trebalo bi omoguditi jasnu i proporcionalnu podjelu obveza koje odgovaraju ulozi svakog
gospodarskog subjekta u opskrbnom i distribucijskom lancu.

(13) Kako bi se olaksala komunikacija izmedu gospodarskih subjekata, nacionalnih tijela za nadzor trzista i potro3aca,
drzave c¢lanice trebale bi poticati gospodarske subjekte da osim postanske adrese navedu i adresu internetske
stranice.

(14) Proizvodac koji detaljno poznaje postupak projektiranja i proizvodnje najprimjereniji je za provedbu postupka
ocjenjivanja sukladnosti. Stoga bi ocjenjivanje sukladnosti trebalo ostati samo obveza proizvodaca.

(15) Potrebno je osigurati da OZO iz tre¢ih zemalja koji dolazi na trziste Unije bude sukladan sa zahtjevima ove
Uredbe, a osobito da su proizvodaci proveli odgovarajue postupke ocjenjivanja sukladnosti. Trebalo bi
predvidjeti odredbu prema kojoj su uvoznici duzni osigurati sukladnost OZO-a koji stavljaju na trziste sa
zahtjevima ove Uredbe i da na trziSte ne stavljaju OZO koji nije u skladu s tim zahtjevima ili koji predstavlja
rizik. Takoder bi trebalo propisati da uvoznici osiguraju provedbu postupaka ocjenjivanja sukladnosti te da su
oznaka CE i tehni¢ka dokumentacija koju su proizvodaci pripremili dostupni za inspekciju nadleznih nacionalnih
tijela.

(") Odluka br. 768/2008/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. srpnja 2008. o zajednickom okviru za stavljanje na trziste proizvoda i o
stavljanju izvan snage Odluke Vijeca 93/465/EEZ (SLL 218, 13.8.2008., str. 82.).
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(16) Distributer stavlja OZO na raspolaganje na trzi§tu nakon $to ga je na trZiSte stavio proizvodac ili uvoznik te bi
trebali postupati s duZnom paznjom kako bi osigurali da njihovo rukovanje OZO-om ne utjeCe negativno na
sukladnost OZO-a.

(17)  Prilikom stavljanja OZO-a na trZiste svaki bi uvoznik trebao na OZO-u navesti svoje ime, registrirano trgovacko
ime ili registrirani trgovacki znak i postansku adresu na kojoj je dostupan za kontakt. Trebalo bi omoguditi
iznimke za slucajeve u kojima veli¢ina ili priroda OZO-a to ne dopusta. To ukljucuje slucajeve kada bi uvoznik
trebao otvoriti ambalazu kako bi na OZO stavio svoje ime i adresu.

(18)  Gospodarski subjekti trebali bi uloZiti napore kako bi se osiguralo da svi relevantni dokumenti, kao $to su upute
za korisnike, pruzaju precizne i shvatljive informacije te da istovremeno budu lako razumljivi, da se njima uzima
u obzir tehnoloski razvoj i promjene ponaanja krajnjih korisnika te da su aZurirani u najve¢oj mogucoj mjeri.
Kada se OZO stavlja na raspolaganje na trzistu u paketima koji sadrzavaju viSestruke jedinice, upute i informacije
trebale bi pratiti svaku najmanju komercijalno dostupnu jedinicu.

(19)  Svaki gospodarski subjekt koji na trzidte stavlja OZO pod svojim imenom ili trgovackim znakom ili proizvod
preinaci tako da bi to moglo utjecati na sukladnost sa zahtjevima ove Uredbe trebao bi se smatrati proizvodacem
i taj bi subjekt trebao preuzeti obveze proizvodaca.

(20)  Bududi da su blizu trziSta, distributeri i uvoznici trebali bi biti ukljuceni u zadade nadzora trzista koje provode
nadlezna nacionalna tijela i pripremljeni za aktivno sudjelovanje te navedenim tijelima dostaviti sve potrebne
informacije u vezi s doti¢nim OZO-m.

(21)  Osiguranje sljedivosti OZO-a duz citavog opskrbnog lanca pomaze u pojednostavnjenju i povecanju ucinkovitosti
nadzora trzista. U¢inkovit sustav praenja olak3ava tijelima za nadzor trziSta pracenje gospodarskih subjekata koji
su na raspolaganje na trziStu stavili nesukladni OZO. Pri ¢uvanju informacija koje se zahtijevaju u okviru ove
Uredbe radi identificiranja ostalih gospodarskih subjekata, gospodarski subjekti ne bi trebali biti obvezni aZurirati
takve informacije koje se odnose na ostale gospodarske subjekte koji su ih opskrbili OZO-om ili koje su oni
opskrbili 0Z0O-om.

(22) Kako bi se odredeni bitni sigurnosni zahtjevi Direktive 89/686/EEZ pojednostavnili i prilagodili trenutacnoj
praksi, trebalo bi ukloniti zahtjev za oznacivanje OZO-a koji titi od Stetnih djelovanja buke indeksom udobnosti
jer je iskustvo pokazalo da taj indeks nije mogude izmjeriti i odrediti. U pogledu mehanickih vibracija, primjereno
je ukloniti zahtjev da se ne smiju premasiti grani¢ne vrijednosti odredene u zakonodavstvu Unije o izloZenosti
radnika vibracijama jer se samo uporabom OZO-a taj cilj ne moZe posti¢i. U pogledu OZO-a koji titi od
radijacije nije viSe potrebno zahtijevati da se u uputama koje dostavlja proizvoda¢ navode krivulje prijenosa jer je
navodenje zastitnog faktora korisnije i zadovoljava potrebe korisnika.

(23) Potrebno je jasno naznaciti odnos i podrugje primjene ove Uredbe u odnosu na pravo drzava ¢lanica da
propisuju zahtjeve za uporabu OZO-a na radnom mjestu, osobito na temelju Direktive Vijeca 89/656/EEZ (),
kako bi se izbjegle sve nejasnoée i dvojbe i time osiguralo slobodno kretanje sukladnog OZO-a. Clanak 4. te
direktive obvezuje poslodavca da osigura OZO koji je u skladu s odgovarajuéim odredbama Unije o projektiranju
i proizvodnji s obzirom na sigurnost i zdravlje. U skladu s tim ¢lankom, proizvodaci OZ0O-a koji osiguravaju taj
0ZO za svoje zaposlenike moraju osigurati da takav OZO ispunjava zahtjeve navedene u ovoj Uredbi.

(24)  Tijela za nadzor trzista trebala bi imati jednostavan pristup EU izjavi o sukladnosti. Kako bi se ispunio taj zahtjev,
proizvodaci bi trebali osigurati da OZO bude popracen ili primjerkom EU izjave o sukladnosti ili internetskom
adresom na kojoj je dostupna EU izjava o sukladnosti.

(25) Radi osiguranja u¢inkovitog pristupa informacijama u svrhu nadzora trZiSta, informacije potrebne za utvrdivanje
svih primjenjivih akata Unije trebale bi biti dostupne u jedinstvenoj EU izjavi o sukladnosti. Kako bi se smanjilo
administrativno optere¢enje za gospodarske subjekte, trebalo bi biti omoguceno da ta jedinstvena EU izjava o
sukladnosti bude dokumentacija koju ¢ine odgovarajuée pojedinacne izjave o sukladnosti.

() Direktiva Vijeca 89/656/EEZ od 30. studenoga 1989. o minimalnim sigurnosnim i zdravstvenim zahtjevima za uporabu osobne zastitne
opreme na radnom mjestu (treca pojedinacna direktiva u smislu ¢lanka 16. stavka 1. Direktive 89/391/EEZ) (SL L 393, 30.12.1989.,
str. 18.).
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(26) S ciljem povecanja ucinkovitosti nadzora trZista potrebno je obvezu izrade cjelovite tehnicke dokumentacije
prosiriti na cjelokupni OZO.

(27)  Kako bi se osiguralo ispitivanje OZO-a uzimajuéi u obzir najnovija znanstvena dostignuca, valjanost potvrde o
EU ispitivanju tipa trebalo bi ograni¢iti na najviSe pet godina. Trebalo bi predvidjeti postupak revizije potvrde.
Trebalo bi odrediti najmanji opseg potvrde kako bi se tijelima za nadzor trZista olaksalo djelovanje.

(28) U slucaju produljenja valjanosti potvrde o EU ispitivanju tipa trebalo bi primjenjivati pojednostavljeni postupak
ako proizvoda¢ nije izmijenio odobreni tip i uskladene norme ili ako nisu izmijenjene druge tehnicke specifikacije
koje primjenjuje proizvodac te ako one i dalje ispunjavaju bitne zdravstvene i sigurnosne zahtjeve u kontekstu
najnovijih tehnickih dostignuca. U takvim slu¢ajevima ne bi trebala biti potrebna dodatna ispitivanja ili pregledi, a
administrativno opterecenje i povezani troskovi trebali bi biti svedeni na najmanju moguéu mjeru.

(29) Oznaka CE kojom se oznacava sukladnost proizvoda vidljiva je posljedica cijelog postupka koji obuhvaca
ocjenjivanje sukladnosti u Sirem smislu. Opca nacela za oznaku CE utvrdena su Uredbom (EZ) br. 765/2008.
Ovom Uredbom trebala bi se utvrditi pravila za stavljanje oznake CE na OZO.

(30) Kako bi se osigurala sukladnost s bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima navedenima u ovoj Uredbi,
potrebno je utvrditi primjerene postupke ocjenjivanja sukladnosti kojih se proizvodal treba pridrzavati.
Direktivom 89/686/EEZ OZO se razvrstava u tri kategorije koje podlijezu razli¢itim postupcima ocjenjivanja
sukladnosti. Kako bi se osigurala dosljedno visoka razina zastite za cjelokupan OZO, potrebno je prosiriti raspon
proizvoda koji podlijezu primjeni jednog od postupaka ocjenjivanja sukladnosti koji se odnose na fazu
proizvodnje. Postupci ocjenjivanja sukladnosti za svaku kategoriju OZO-a trebali bi se u najve¢oj mogucoj mjeri
odrediti na temelju modula za ocjenjivanje sukladnosti utvrdenih Odlukom br. 768/2008EZ.

(31)  Postupci ocjene sukladnosti trebali bi se prilagoditi specifi¢nim uvjetima proizvodnje OZO-a koji se proizvodi u
serijama u kojima je svaki proizvod prilagoden za potrebe pojedina¢nog korisnika te OZO-a koji se proizvodi
kao jedna cjelina koja zadovoljava potrebe pojedina¢nog korisnika.

(32) Potrebno je osigurati jednako visok stupanj ucinkovitosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti OZO-a na
¢jelokupnom podruéju Unije, a sva takva tijela svoju bi funkciju trebala obavljati na jednakoj razini i pod
uvjetima postenog natjecanja. Zbog toga bi trebalo utvrditi obvezne uvjete za tijela za ocjenjivanje sukladnosti
koja Zele biti prijavljena kako bi pruzala usluge ocjenjivanja.

(33) Ako tijelo za ocjenjivanje sukladnosti dokaze sukladnost s kriterijima utvrdenima u uskladenim normama, trebalo
bi pretpostaviti da je sukladan odgovaraju¢im zahtjevima iz ove Uredbe.

(34) Kako bi se osigurala dosljedna razina kvalitete pri obavljanju ocjenjivanja sukladnosti OZO-a, potrebno je i
utvrditi zahtjeve za tijela koja provode prijavljivanje i ostala tijela ukljucena u ocjenjivanje, prijavljivanje i pralenje
prijavljenih tijela.

(35)  Sustav utvrden ovom Uredbom trebalo bi dopuniti sustavom akreditacije utvrdenim Uredbom (EZ) br. 765/2008.
Bududi da je akreditacija klju¢no sredstvo kojim se potvrduje nadleznost tijela za ocjenjivanje sukladnosti, trebala
bi se uporabljati i u svrhu prijavljivanja.

(36)  Transparentnoj akreditaciji utvrdenoj Uredbom (EZ) br. 765/2008, kojom se osigurava potrebna razina povjerenja
u potvrde o sukladnosti, nacionalna tijela javne vlasti trebala bi u cijeloj Uniji dati prednost kao sredstvu za
dokazivanje tehnicke osposobljenosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti. Medutim, nacionalna tijela mogu smatrati
da imaju odgovarajuca sredstva za samostalnu provedbu te ocjene. Da bi se osigurala primjerena razina vjerodo-
stojnosti ocjenjivanja koja obavljaju ostala nacionalna tijela, ona bi u takvim slucajevima Komisiji i ostalim
drzavama ¢lanicama trebala dostaviti potrebne dokumente kojima se dokazuje da ocijenjena tijela za ocjenjivanje
sukladnosti ispunjavaju relevantne regulatorne zahtjeve.
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(37) Tijela za ocjenjivanje sukladnosti Cesto podugovaraju dio svojih poslova u vezi s ocjenjivanjem sukladnosti ili ih
prenose na drustvo kler. Za ouvanje propisane razine zastite za OZO koji se stavlja na trZiSte, bitno je da
podizvoditelji i drustva kéeri za ocjenjivanje sukladnosti ispunjavaju iste zahtjeve kao prijavljena tijela u vezi s
izvrSavanjem zadataka ocjenjivanja sukladnosti. Stoga je vazno da ocjenjivanje strucnosti i rada tijela koja ¢e biti
prijavljena te nadzor nad ve¢ prijavljenim tijelima obuhvaca i aktivnosti koje obavljaju podizvoditelji i poduzeéa
kéeri.

(38) S obzirom na to da prijavljena tijela mogu nuditi svoje usluge u cijeloj Uniji, primjereno je drugim drzavama
¢lanicama i Komisiji omoguditi da izraze svoje prigovore u pogledu pojedinog prijavljenog tijela. Stoga je bitno
utvrditi razdoblje u kojem se mogu razjasniti sve sumnje ili nedoumice u pogledu stru¢nosti tijela za ocjenjivanje
sukladnosti prije nego $to ona po¢nu raditi kao prijavljena tijela.

(39) U interesu konkurentnosti klju¢no je da prijavljena tijela primjenjuju postupke ocjenjivanja sukladnosti bez
nepotrebnog opteredivanja gospodarskih subjekata. Iz istog razloga i radi osiguranja jednakog postupanja prema
gospodarskim subjektima treba osigurati dosljednost tehnicke primjene postupaka ocjenjivanja sukladnosti. To se
najbolje moze postii primjerenom koordinacijom i suradnjom prijavljenih tijela.

(40)  Zainteresirane strane trebale bi imati pravo Zalbe protiv rezultata ocjene sukladnosti koju je izvrsilo prijavljeno
tijelo. Iz tog razloga, vazno je osigurati da bude dostupan Zalbeni postupak protiv odluka prijavljenih tijela.

(41) Drzave dlanice trebale bi poduzeti sve odgovarajue mjere kojima bi osigurale da se OZO obuhvaen ovom
Uredbom mozZe staviti na trzi§te samo ako ne ugrozava zdravlje ili sigurnost osoba i ako se pravilno pohranjuje i
uporabljuje za predvidenu namjenu ili pod uvjetima koji se mogu predvidjeti u razumnim okvirima. OZO
obuhvaden ovom Uredbom trebao bi se smatrati nesukladnim s bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima iz
ove Uredbe samo pod uvjetima koriStenja predvidenima u razumnim okvirima, tj. kad takvo koristenje moze
proizadi iz zakonitog i lako predvidljivog ljudskog ponasanja.

(42) Da bi se osigurala pravna sigurnost, potrebno je pojasniti da se pravila utvrdena Uredbom (EZ) br. 765/2008 o
nadzoru trzista Unije i kontroli proizvoda koji ulaze na trzite Unije primjenjuju na OZO obuhvaden ovom
Uredbom. Ovom se Uredbom drzavama ¢lanicama ne bi smio onemoguciti izbor nadleznih tijela za obavljanje
tih zadaca.

(43) Direktivom 89/686/EEZ vec je predviden zastitni postupak, Sto je potrebno kako bi se omogudilo pobijanje
sukladnosti proizvoda. Radi povecanja transparentnost i skradivanja vremena postupka, neophodno je poboljsati
postojeéi zastitni postupak u svrhu povelanja ucinkovitosti i na temelju struénosti dostupne u drzavama
¢lanicama.

(44)  Postojeéi sustav trebalo bi dopuniti postupkom kojim bi se zainteresirane strane obavjei¢ivale o planiranim
mjerama s obzirom na OZO koji predstavlja rizik za zdravlje ili sigurnost osoba. Njime bi se tijelima za nadzor
trzista takoder trebalo omoguciti da u suradnji s relevantnim gospodarskim subjektima djeluju u ranijoj fazi kada
je rije¢ o takvom OZO-u.

(45)  Ako se drzave ¢lanice i Komisija slazu da je mjera koju je poduzela drzava ¢lanica opravdana, ne bi trebalo biti
potrebno daljnje sudjelovanje Komisije, osim u sluaju kada se nesukladnost moze pripisati nedostacima
uskladene norme.

(46)  Kako bi se u obzir uzeo tehnicki napredak i znanje ili novi znanstveni dokazi, Komisiji bi trebalo delegirati ovlasti
za donoSenje akata, u skladu s ¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju Europske unije, u pogledu izmjene
kategorija rizika od kojih je OZO namijenjen zastiti korisnika. Posebno je vazno da Komisija provede
odgovarajuca savjetovanja tijekom pripremnog rada, medu ostalim na stru¢noj razini. Komisija bi, prilikom
pripreme i izrade delegiranih akata, trebala osigurati istovremen, pravovremen i primjeren prijenos relevantnih
dokumenata Europskom parlamentu i Vijecu.
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(47) Komisiji bi se trebale dodijeliti provedbene ovlasti kako bi se osigurali jedinstveni uvjeti za provedbu ove Uredbe.
Te bi ovlasti trebalo provoditi u skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca ().

(48)  Savjetodavnim postupkom trebalo bi se koristiti za donoSenje provedbenih akata kojima se od drzave ¢lanice koja
provodi prijavljivanje zahtijeva da poduzme potrebne korektivne mjere u pogledu prijavljenih tijela koja ne
ispunjavaju ili viSe ne ispunjavaju zahtjeve za prijavljivanje.

(49) Postupkom ispitivanja trebalo bi se koristiti za donosenje provedbenih akata u pogledu sukladnog OZO-a koji
predstavlja rizik za zdravlje ili sigurnost osoba ili za druge aspekte zatite javnog interesa.

(50) Komisija bi trebala donijeti odmah primjenjive provedbene akte kada, u valjano utemeljenim slucajevima koji se
odnose na OZO koji je u skladu s propisima, a predstavlja rizik za zdravlje ili sigurnost ljudi, to zahtijevaju
krajnje hitni razlozi.

(51) U skladu s ustaljenom praksom, odbor osnovan ovom Uredbom mozZe imati korisnu ulogu u razmatranju pitanja
koja se odnose na primjenu ove Uredbe i koja su postavili ili njegov predsjednik ili predstavnik drzave ¢lanice u
skladu s njegovim poslovnikom.

(52) Kada se razmatraju pitanja u vezi s ovom Uredbom, to jest u stru¢noj skupini Komisije, a nije rije¢ o njezinoj
provedbi ili kr§enju, Europski parlament u skladu s postojeom praksom trebao bi dobiti sve informacije i
dokumentaciju te, prema potrebi, poziv da prisustvuje takvim sastancima.

(53) Komisija bi trebala, putem provedbenih akata i, s obzirom na njihovu posebnu prirodu, djelujui bez primjene
Uredbe (EU) br. 1822011, utvrditi jesu li mjere koje su drzave ¢lanice poduzele u pogledu nesukladnog OZO-a
opravdane ili ne.

(54) Kako bi se proizvodacima i drugim gospodarskim subjektima omogudilo dovoljno vremena za prilagodbu
zahtjevima iz ove Uredbe, potrebno je nakon stupanja na snagu ove Uredbe osigurati dovoljno dugacko
prijelazno razdoblje tijekom kojeg se na trziSte i dalje moze stavljati OZO sukladan s Direktivom 89/686/EEZ.

(55) Drzave clanice trebale bi utvrditi pravila o sankcijama koje se primjenjuju za krSenja ove Uredbe te osigurati da se
ta pravila izvrSavaju. Predvidene sankcije trebale bi biti u¢inkovite, proporcionalne i odvracajuée.

(56) S obzirom na to da cilj ove Uredbe, to jest osiguravanje da OZO na trziStu ispunjava zahtjeve kojima se
omogucuje visoka razina zastite zdravlja i sigurnosti korisnika, istodobno jamée¢i funkcioniranje unutarnjeg
trzista, ne mogu dostatno ostvariti drzave clanice, nego se zbog njezina opsega i njezinih u¢inaka on na bolji
nacin moZe ostvariti na razini Unije, Unija moZe donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti utvrdenim u
¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova Uredba
ne prelazi ono §to je potrebno za ostvarivanje tog cilja.

(57) Direktiva 89/686/EEZ izmijenjena je nekoliko puta. Bududi da je potrebno provesti dodatne znacajne izmjene i
kako bi se osigurala jedinstvena provedba u cijeloj Uniji, Direktivu 89/686/EEZ trebalo bi staviti izvan snage,

DONIJELI SU OVU UREDBU:
POGLAVLJE L

OPCE ODREDBE
Clanak 1.
Predmet

Ovom se Uredbom utvrduju zahtjevi za projektiranje i proizvodnju osobne zastitne opreme (OZO) koja treba biti
stavljena na raspolaganje na trzistu, kako bi se osigurala zastita zdravlja i sigurnosti korisnika, te utvrduju pravila o
slobodnom kretanju OZO-a u Uniji.

(") Uredba (EU) 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i opcih nacela u vezi s mehanizmima
nadzora drzava clanica nad izvr§avanjem provedbenih ovlasti Komisije (SLL 55, 28.2.2011., str. 13.).
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1.

Clanak 2.
Podrudje primjene
Ova se Uredba primjenjuje na OZO.

Ova se Uredba ne primjenjuje na OZO:

(a) izricito projektiran za vojnu uporabu ili za o¢uvanje javnog poretka;

(b) projektiran za uporabu u samoobrani, uz iznimku OZO-a namijenjenog sportskim aktivnostima;

(c) projektiran za privatnu uporabu u svrhu zastite protiv:

i. atmosferskih uvjeta koji nisu ekstremne prirode;

ii. vlage i vode tijekom pranja posuda;

(d) namijenjen isklju¢ivo za uporabu na plovilima za plovidbu morem ili zrakoplovima koji podlijezu odgovarajuéim

medunarodnim ugovorima koji se primjenjuju u drzavama ¢lanicama;

(e) za zastitu glave, lica ili ociju korisnik4, koji je obuhvaéen Uredbom br. 22 Gospodarske komisije Ujedinjenih naroda

za Europu o jedinstvenim odredbama koje se odnose na odobrenje zastitnih kaciga i njihovih vizira za vozace
motocikala i mopeda i njihovih putnika.

Clanak 3.

Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

1. ,osobna zastitna oprema” (OZO) znaci:

(a) oprema projektirana i proizvedena da je pojedinac nosi ili drzi u svrhu zastite od jedne ili viSe opasnosti za
njegovo zdravlje ili sigurnost;

(b) zamjenjive komponente za opremu iz tocke (a) koje su bitne za njezinu zastitnu funkciju;

(c) sustavi za priklju¢ivanje za opremu iz tocke (a) koje pojedinac ne drZi niti nosi, koji su projektirani za priklju-
Civanje te opreme na vanjsku napravu ili pouzdano vanjsko sidriste, koji nisu projektirani da budu trajno
pri¢vr$ceni i koji ne zahtijevaju pri¢vri¢ivanje prije uporabe;

2. ,stavljanje na raspolaganje na trziStu” znaci svaka isporuka OZO-a za distribuciju ili uporabu na trzistu Unije u
okviru trgovacke djelatnosti, s pla¢anjem ili bez placanja;

3. ,stavljanje na trziSte” znadi prvo stavljanje na raspolaganje OZ0O-a na trziStu Unije;

4. ,proizvodal” znadi svaka fizicka ili pravna osoba koja proizvodi OZO ili koja ga daje projektirati ili proizvesti te ga

stavlja na trziSte pod svojim imenom ili trgovackim znakom;

5. ,ovlasteni zastupnik” znaci svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Uniji koju je proizvoda¢ pisanim
putem ovlastio da u njegovo ime obavlja odredene zadade;

6. ,uvoznik” znadi svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Uniji koja OZO iz tre¢e zemlje stavlja na
trziSte Unije;

7. .distributer” znaci svaka fizicka ili pravna osoba u opskrbnom lancu, razlicita od proizvodaca ili uvoznika, koja
OZO stavlja na raspolaganje na trzistu;

8. ,gospodarski subjekti” znaci proizvoda¢, ovlasteni zastupnik, uvoznik i distributer;

9. ,tehnicka specifikacija” znaci dokument kojim su propisani tehnicki zahtjevi koje OZO mora ispuniti;

10. ,uskladena norma” znali uskladena norma kako je definirana u ¢lanku 2. tocki 1.podtocki (c) Uredbe (EU)

br. 1025/2012;

11. ,akreditacija” znaci akreditacija kako je definirana u ¢lanku 2. tocki 10. Uredbe (EZ) br. 765/2008;
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12. ,nacionalno akreditacijsko tijelo” znaci nacionalno akreditacijsko tijelo kako je definirano u ¢lanku 2. tocki 11.
Uredbe (EZ) br. 765/2008;

13. ,ocjenjivanje sukladnosti” znaci postupak kojim se utvrduje jesu li ispunjeni bitni zdravstveni i sigurnosni zahtjevi
ove Uredbe koji se odnose na OZO;

14. ,tijelo za ocjenjivanje sukladnosti” znaci tijelo koje obavlja aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, ukljuujuéi
umjeravanje, ispitivanje, potvrdivanje i pregled;

15. ,opoziv proizvoda” znaci svaka mjera vracanja proizvoda koji je ve¢ stavljen na raspolaganje krajnjem korisniku;

16. ,povladenje” znaci svaka mjera usmjerena na sprecavanje da OZO u opskrbnom lancu bude stavljen na raspolaganje
na trzistu;

17. ,zakonodavstvo Unije o uskladivanju” znali svako zakonodavstvo Unije kojim se uskladuju uvjeti za stavljanje
proizvoda na trziste;

18. ,oznaka CE” znaci oznaka kojom proizvoda¢ oznacuje da je OZO u skladu s primjenjivim zahtjevima navedenima u
zakonodavstvu Unije o uskladivanju kojim je predvideno njezino stavljanje.

Clanak 4.
Stavljanje na raspolaganje na trZzistu

OZO se stavlja na raspolaganje na trzistu samo ako je, uz primjereno odrzavanje i uporabu u skladu s namjenom, u
skladu s ovom Uredbom te ne ugrozava zdravlje ili sigurnost osoba, domacih Zivotinja ili imovinu.

Clanak 5.

Bitni zdravstveni i sigurnosni zahtjevi

0Z0 mora zadovoljavati bitne zdravstvene i sigurnosne zahtjeve koji se na njega primjenjuju, kako su navedeni u
Prilogu II.

Clanak 6.

Odredbe o uporabi 0Z0O-a

Ovom se Uredbom ne utjeCe na pravo drzava ¢lanica, osobito u pogledu provedbe Direktive 89/656/EEZ, da utvrde
zahtjeve koji se odnose na uporabu OZO-a uz uvjet da ti zahtjevi ne utjeu na projektiranje OZO-a koji se stavlja na
trziste u skladu s ovom Uredbom.

Clanak 7.

Sloboda kretanja

1. U pogledu aspekata obuhvaéenih ovom Uredbom, drzave ¢lanice ne sprecavaju stavljanje na raspolaganje na trzistu
0Z0-a koji je u skladu s ovom Uredbom.

2. Drzave ¢lanice ne sprecavaju izlaganje OZO-a koji nije u skladu s odredbama ove Uredbe na sajmovima, izlozbama
te predstavljanjima proizvoda ili slicnim dogadajima, uz uvjet da se istakne vidljiva obavijest koja jasno upuluje da taj

0OZO nije u skladu s ovom Uredbom te da nije na raspolaganju na trZistu dok se ne uskladi.
Tijekom predstavljanja proizvoda poduzimaju se odgovarajuée mjere kako bi se osigurala zastita osoba.
POGLAVLJE IL
OBVEZE GOSPODARSKIH SUBJEKATA
Clanak 8.
Obveze proizvodaca

1. Kada OZO stavljaju na trzite, proizvodaci osiguravaju da je OZO projektiran i proizveden u skladu s primjenjivim
bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima navedenima u Prilogu IL
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2. Proizvodadi izraduju tehnicku dokumentaciju navedenu u Prilogu IIl. (,tehnicka dokumentacija”) te provode
odgovarajuéi postupak ocjenjivanja sukladnosti iz ¢lanka 19. ili osiguravaju njihovo provodenje.

Ako je odgovarajuéim postupkom dokazana sukladnost OZO-a s primjenjivim bitnim zdravstvenim i sigurnosnim
zahtjevima, proizvodaci sastavljaju EU izjavu o sukladnosti iz ¢lanka 15. i stavljaju oznaku CE iz ¢lanka 16.

3. Proizvodadi ¢uvaju tehnicku dokumentaciju i EU izjavu o sukladnosti deset godina nakon $to je OZO stavljen na
trziste.

4. Proizvodaci osiguravaju provodenje postupaka za ocuvanje sukladnosti serijske proizvodnje s ovom Uredbom. Na
primjeren nadin uzimaju se u obzir promjene u projektiranju ili znacajkama OZO-a te promjene u uskladenim
normama ili ostalim tehnickim specifikacijama koje su navedene u izjavi o sukladnosti OZO-a.

Kada se to smatra prikladnim, s obzirom na rizike koje predstavlja OZO, a kako bi zastitio zdravlje i sigurnost potrosaca
i drugih krajnjih korisnika, proizvodadi ispituju uzorke OZO-a koji su stavljeni na raspolaganje na trziStu, istrazuju i
prema potrebi vode evidenciju o prituzbama, o nesukladnom OZO-u i opozivima OZO-a, te obavjes¢uju distributera o
svakom takvom pracenju.

5. Proizvodaci osiguravaju da OZO koji stavljaju na trziSte nosi oznake vrste, serije ili serijski broj ili bilo koji drugi
identifikacijski element koji omogucuje njegovu identifikaciju, ili, ako to ne dopusta veli¢ina ili vrsta OZO-a, da su
trazene informacije navedene na ambalazi ili u dokumentu priloZzenom uz OZO.

6.  Proizvodaci na OZO-u navode svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani trgovacki znak i adresu na kojoj
su dostupni za kontakt, ili, ako to nije moguce, na ambalazi ili u dokumentu prilozenom uz OZO. U adresi se navodi
jedinstveno mjesto na kojem je moguée stupiti u kontakt s proizvoda¢em. Pojedinosti o kontaktu navode se na jeziku
koji bez poteskoca razumiju korisnici i tijela za nadzor trzista.

7. Proizvodaci osiguravaju da su uz OZO priloZene upute i informacije iz tocke 1.4. Priloga II. na jeziku koji bez
poteskoca razumiju potrodai i ostali krajnji korisnici, a odreduje ga predmetna drzava clanica. Takve upute i
informacije, kao i svako obiljezavanje, moraju biti jasni, razumljivi, shvatljivi i ¢itljivi.

8. Proizvoda¢ EU izjavu o sukladnosti prilaze uz OZO ili je pridodaje uputama i informacijama navedenim u
tocki 1.4. Priloga II. na internetskoj stranici na kojoj je dostupna EU izjava o sukladnosti.

9.  Proizvodaci koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da OZO koji su stavili na trziste nije u skladu s ovom
Uredbom, odmah poduzimaju korektivne mjere potrebne kako bi ga uskladili ili, prema potrebi, povukli s trzista ili
opozvali. Nadalje, ako OZO predstavlja rizik, proizvodaci o tome odmah obavjes¢uju nadlezna nacionalna tijela drzava
¢lanica u kojima su OZO stavili na raspolaganje na trzistu navodeci pojedinosti,osobito o nesukladnosti, i o svim
poduzetim korektivnim mjerama.

10.  Na obrazloZen zahtjev nadleznog nacionalnog tijela proizvodaci tom tijelu dostavljaju sve informacije i dokumen-
taciju, u papirnatom ili elektronickom obliku, potrebne za dokazivanje sukladnosti OZO-a s ovom Uredbom, na jeziku
koje to tijelo razumije bez poteskoca. Na zahtjev tog tijela suraduju s njim u svakoj radnji poduzetoj radi uklanjanja
rizika koje predstavlja OZO koji su stavili na trziste.
Clanak 9.
Ovlasteni zastupnici

1. Proizvoda¢ moZe na temelju pisanog ovlastenja imenovati ovlastenog zastupnika.

Obveze utvrdene u ¢lanku 8. stavku 1. i obveza izrade tehnicke dokumentacije iz ¢lanka 8. stavka 2. nisu dio zadaca
ovladtenog zastupnika.
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2. Ovlasteni zastupnik obavlja zadae navedene u ovlastenju koje mu je dao proizvodac. Tim se ovlastenjem
ovlastenom zastupniku omogucuje obavljanje najmanje sljedeceg:

(a) da EU izjavu o sukladnosti i tehnicku dokumentaciju drzi na raspolaganju nacionalnim tijelima za trZi$ni nadzor u
razdoblju od 10 godina nakon §to je OZO stavljen na trziste;

(b) da na obrazloZen zahtjev nadleZnog nacionalnog tijela tom tijelu dostavlja sve informacije i dokumentaciju potrebne
za dokazivanje sukladnosti OZO-a;

(c) da na zahtjev nadleznih nacionalnih tijela suraduje s njima u svakoj radnji poduzetoj radi uklanjanja rizika koje
predstavlja OZO obuhvadenih ovlastenjem ovlastenog zastupnika.

Clanak 10.

Obveze uvoznika

1. Uvoznici stavljaju na trziste samo uskladen OZO.

2. Prije stavljanja OZO-a na trZiste, uvoznici osiguravaju da je proizvoda¢ proveo odgovarajuéi postupak ocjenjivanja
sukladnosti iz ¢lanka 19. Oni osiguravaju da je proizvoda¢ izradio tehnicku dokumentaciju, da OZO nosi oznaku CE i
da su uz njega priloZeni traZeni dokumenti, te da je proizvoda¢ ispunio zahtjeve navedene u ¢lanku 8. stavcima 5. i 6.

Ako uvoznik smatra ili ima razloga vjerovati da OZO nije u skladu s primjenjivim bitnim zdravstvenim i sigurnosnim
zahtjevima navedenim u Prilogu II,, ne smije ga staviti na trZiSte sve dok se ne provede njegovo uskladivanje. Nadalje,
ako OZO predstavlja rizik, uvoznik o tome obavjes¢uje proizvodaca i tijela za nadzor trzista.

3. Uvoznici na osobnoj zastitnoj opremi navode svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani trgovacki znak i
adresu na kojoj su dostupni za kontakt, ili, ako to nije moguée, na ambalazi ili u dokumentu prilozenom uz OZO.
Pojedinosti o kontaktu moraju biti na jeziku koji korisnici i tijela za nadzor trzista bez poteskoca razumiju.

4. Uvoznici osiguravaju da su uz OZO priloZene upute i informacije navedene u tocki 1.4. Priloga II. na jeziku koji
bez poteskoca razumiju potrosaci i ostali krajnji korisnici, a odreduje ga predmetna drzava ¢lanica.

5. Uvoznici osiguravaju da, dok je OZO pod njihovom odgovornoscu, uvjeti njegova skladistenja ili prijevoza ne
ugrozavaju njegovu sukladnost s primjenjivim bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima utvrdenima u Prilogu IL

6. Kada se to smatra prikladnim, s obzirom na rizike koje predstavlja OZO, a kako bi zastitili zdravlje i sigurnost
potrosaca i drugih krajnjih korisnika, uvoznici ispituju uzorke OZO-a koji su stavljeni na raspolaganje na trZistu,
istrazuju i prema potrebi vode evidenciju o prituzbama, o nesukladnom OZO-u i opozivima OZO-a, te obavjestuju
distributere o svakom takvom pracenju.

7. Uvoznici koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da OZO koji su stavili na trziSte nije u skladu s ovom Uredbom,
odmah poduzimaju potrebne korektivne mjere kako bi taj OZO uskladili ili, prema potrebi, povukli s trzista ili opozvali.
Nadalje, ako OZO predstavlja rizik, uvoznici o tome odmah obavje$¢uju nadlezna nacionalna tijela drzava ¢lanica u
kojima su OZO stavili na raspolaganje na trzistu navodeli pojedinosti, a osobito o nesukladnosti, i o svim poduzetim
korektivnim mjerama.

8. Uvoznici u razdoblju od 10 godina nakon §to je OZO stavljen na trZiste drze primjerak EU izjave o sukladnosti na
raspolaganju tijelima za nadzor trziSta i osiguravaju da se tehnicka dokumentacija moze staviti na raspolaganje tim
tijelima na njihov zahtjev.

9.  Na obrazloZen zahtjev nadleZnog nacionalnog tijela uvoznici tom tijelu dostavljaju sve informacije i dokumentaciju,
u papirnatom ili elektronickom obliku, potrebne za dokazivanje sukladnosti OZO-a na jeziku koje to tijelo bez
poteskoca razumije. Na zahtjev tog tijela suraduju s njim u svakoj radnji poduzetoj radi uklanjanja rizika koje predstavlja
0ZO koji su stavili na trzite.
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Clanak 11.

Obveze distributera

1. Kada stavljaju OZO na raspolaganje na trzistu, distributeri djeluju s duZnom paznjom u odnosu na zahtjeve ove
Uredbe.

2. Prije nego $to stave OZ0O-a na raspolaganje na trzistu, distributeri provjeravaju da je OZO oznacen oznakom CE i
da su uz njega prilozeni trazeni dokumenti i upute te informacije navedene u tocki 1.4. Priloga II. na jeziku koji bez
poteskoca razumiju potro$aci i drugi krajnji korisnici u drzavi ¢lanici u kojoj se OZO stavlja na raspolaganje na trzistu
te da su proizvodac i uvoznik ispunili zahtjeve navedene u ¢lanku 8. stavcima 5. i 6., odnosno ¢lanku 10. stavku 3.

Ako distributer smatra ili ima razloga vjerovati da OZO nije u skladu s primjenjivim bitnim zdravstvenim i sigurnosnim
zahtjevima navedenima u Prilogu 1L, ne smije ga staviti na raspolaganje na trziStu sve dok ne postane sukladan. Nadalje,
ako OZO predstavlja rizik, distributer o tome obavje$¢uje proizvodaca ili uvoznika te tijela za nadzor trzista.

3. Distributeri osiguravaju, dok je OZO pod njihovom odgovornoséu, da uvjeti njegova skladistenja ili prijevoza ne
ugrozavaju njegovu sukladnost s primjenjivim bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima navedenima u Prilogu II.

4. Distributeri koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da OZO koji su stavili na raspolaganje na trzistu nije u skladu
s ovom Uredbom osiguravaju poduzimanje korektivnih mjera potrebnih kako bi se ta oprema uskladila ili, prema
potrebi, povukla s trzista ili opozvala. Nadalje, ako OZO predstavlja rizik, distributeri o tome odmah obavjeséuju
nadlezna nacionalna tijela drzava ¢lanica u kojima su OZO stavili na raspolaganje na trZiStu navodeéi pojedinosti, a
osobito o nesukladnosti, i 0 svim poduzetim korektivnim mjerama.

5. Na obrazlozen zahtjev nadleZnog nacionalnog tijela distributeri dostavljaju tom tijelu sve informacije i dokumen-
taciju, u papirnatom ili elektroni¢ckom obliku, potrebne za dokazivanje sukladnosti OZO-a. Na zahtjev tog tijela suraduju
s njim u svakoj radnji poduzetoj radi uklanjanja rizika koje predstavlja OZO koji su stavili na raspolaganje na trZistu.

Clanak 12.

Slucajevi u kojima se obveze proizvodaca primjenjuju na uvoznike i distributere

Uvoznik ili distributer smatra se proizvodacem za potrebe ove Uredbe te podlijeze obvezama proizvodaca navedenim u
¢lanku 8. ako OZO stavlja na trziSte pod svojim imenom ili trgovackim znakom ili ako mijenja OZO koji je ve¢ stavljen
na trziSte na nacin koji moze utjecati na njegovu sukladnost s ovom Uredbom.

Clanak 13.

Identifikacija gospodarskih subjekata

Na zahtjev tijela za nadzor trziSta gospodarski subjekti daju podatke o identitetu:
(a) svakog gospodarskog subjekta koji im je isporucio OZO;
(b) svakog gospodarskog subjekta kojem su isporucili OZO.

Gospodarski subjekti moraju biti u stanju predociti informacije iz prvog stavka u razdoblju od 10 godina nakon $to im
je isporucen OZO i u razdoblju od 10 godina nakon §to su isporucili OZO.
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POGLAVLJE IIL.

SUKLADNOST OZO-a
Clanak 14.
Pretpostavka sukladnosti 0Z0O-a

Za OZO koji je u skladu s uskladenim normama ili njihovim dijelovima, na koje su upuéivanja objavljena u Sluzbenom
listu Europske unije, pretpostavlja se da su u skladu s bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima navedenim u
Prilogu II. koji su obuhvadeni tim normama ili njihovim dijelovima.

Clanak 15.

EU izjava o sukladnosti

1. EU izjavom o sukladnosti potvrduje se da je dokazano ispunjavanje primjenjivih bitnih zdravstvenih i sigurnosnih
zahtjeva navedenih u Prilogu IL

2. EU izjava o sukladnosti ima strukturu obrasca navedenog u Prilogu IX., sadrzava elemente odredene u odgova-
rajuéim modulima navedenima u prilozima IV.,, VL, VIL i VIIL te se redovito aZzurira. Prevodi se na jezik ili jezike koje
zahtijeva drzava ¢lanica u kojoj je OZO stavljen na trziste ili na Cijem je trZiStu stavljen na raspolaganje.

3. Ako se na OZO primjenjuje viSe od jednog akta Unije kojim se zahtijeva EU izjava o sukladnosti, sastavlja se samo
jedna EU izjava o sukladnosti u vezi sa svim takvim aktima Unije. Navedena izjava sadrzava identifikaciju doti¢nih akata
Unije, ukljucujuéi upucivanja na njihove objave.

4. Sastavljanjem EU izjave o sukladnosti proizvodal preuzima odgovornost za sukladnost OZO-a sa zahtjevima
utvrdenima u ovoj Uredbi.
Clanak 16.
Op¢a nacela za oznaku CE

Oznaka CE podlijeze opéim nacelima navedenima u ¢lanku 30. Uredbe (EZ) br. 765/2008.

Clanak 17.
Pravila i uvjeti stavljanja oznake CE

1. Oznaka CE stavlja se na OZO tako da je vidljiva, itljiva i neizbrisiva. Ako to nije moguce ili opravdano zbog
prirode OZO-a, ona se stavlja na ambalazu i dokumente prilozene OZO-u.

2. Oznaka CE stavlja se prije stavljanja OZO-a na trziste.

3. Za OZO iz kategorije IIl., uz oznaku CE nalazi se identifikacijski broj prijavljenog tijela ukljucenog u postupak
naveden u Prilogu VIL ili VIIL

Identifikacijski broj prijavljenog tijela stavlja simo prijavljeno tijelo ili, prema njegovim uputama, proizvodac ili njegov
ovlasteni zastupnik.

4. Uz oznaku CE i, prema potrebi, identifikacijski broj prijavljenog tijela moZze se nalaziti piktogram ili druga oznaka
kojom se oznacava rizik od kojeg OZO treba pruziti zastitu.

5. Drzave ¢lanice oslanjaju se na postojece mehanizme kako bi osigurale ispravnu primjenu rezima kojim se ureduje
stavljanje oznake CE i poduzimaju potrebne radnje u slu¢aju nepravilne uporabe te oznake.
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POGLAVLJE IV.

OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI
Clanak 18.
Kategorije rizika 0Z0-a

0OZO se razvrstava u skladu s kategorijama rizika navedenima u Prilogu 1.

Clanak 19.
Postupci ocjenjivanja sukladnosti

Za svaku kategoriju rizika navedenu u Prilogu 1. potrebno je pridrZavati se sljedecih postupaka ocjenjivanja sukladnosti:
(a) kategorija L: unutarnja kontrola proizvodnje (modul A) navedena u Prilogu IV,

(b) kategorija IL.: EU ispitivanje tipa (modul B) navedeno u Prilogu V. nakon kojega slijedi sukladnost s tipom koja se
temelji na unutarnjoj kontroli proizvodnje (modul C) navedenoj u Prilogu VI,

(c) kategorija IIL.: EU ispitivanje tipa (modul B) navedeno u Prilogu V. i jedno od sljedeceg:

i. sukladnost s tipom na temelju unutra$nje kontrole proizvodnje i nadziranih provjera proizvoda u nasumi¢no
odabranim vremenskim razmacima (modul C2) navedenih u Prilogu VIL;

ii. sukladnost s tipom na temelju osiguranja kvalitete proizvodnog postupka (modul D) navedenog u Prilogu VIIL

Kao odstupanje, za OZO koji je proizveden kao jedna cjelina koja je prilagodena pojedina¢nom korisniku i koji je
razvrstan u kategoriju III. moZe se slijediti postupak iz tocke (b).

POGLAVLJE V.

PRIJAVLJIVANJE TIJELA ZA OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI
Clanak 20.
Prijavljivanje
Drzave Clanice prijavljuju Komisiji i ostalim drzavama clanicama tijela koja su ovlastena za provodenje zadaca
ocjenjivanja sukladnosti tre¢ih strana na temelju ove Uredbe.
Clanak 21.
Tijela koja provode prijavljivanje

1. Drzave ¢lanice imenuju tijelo koje provodi prijavljivanje koje je nadlezno za utvrdivanje i provedbu postupaka
potrebnih za ocjenjivanje i prijavljivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti i pracenje prijavljenih tijela, ukljucujudi
sukladnost s ¢lankom 26.

2. Drzave ¢lanice mogu odluciti da ocjenjivanje i pralenje iz stavka 1. provodi nacionalno akreditacijsko tijelo u
smislu Uredbe (EZ) br. 765/2008 i u skladu s njom.

3. Kada tijelo koje provodi prijavljivanje delegira ili na neki drugi nacin povjeri ocjenjivanje, prijavljivanje ili praenje
iz stavka 1. ovog ¢lanka tijelu koje nije tijelo javne vlasti, to tijelo mora imati pravnu osobnost i ispunjavati mutatis
mutandis zahtjeve utvrdene u ¢lanku 22. Povrh toga, ono na raspolaganju mora imati mjere kojima se osigurava od
odgovornosti koje proizlaze iz njegovih aktivnosti.

4.  Tijelo koje provodi prijavljivanje preuzima punu odgovornost za zadace koje obavlja tijelo iz stavka 3.
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Clanak 22.
Zahtjevi u pogledu tijela koja provode prijavljivanje

1. Tijelo koje provodi prijavljivanje osniva se tako da ne dolazi do sukoba interesa s tijelima za ocjenjivanje
sukladnosti.

2. Tijelo koje provodi prijavljivanje organizirano je i djeluje tako da §titi objektivnost i nepristranost svojih aktivnosti.

3. Tijelo koje provodi prijavljivanje organizirano je tako da svaku odluku koja se odnosi na prijavljivanje tijela za
ocjenjivanje sukladnosti donose mjerodavne osobe razlicite od onih koje provode ocjenjivanje.

4. Tijelo koje provodi prijavljivanje ne nudi niti obavlja aktivnosti koje obavljaju tijela za ocjenjivanje sukladnosti kao
ni usluge savjetovanja na trzi$noj ili konkurentskoj osnovi.

5. Tijelo koje provodi prijavljivanje §titi povjerljivost prikupljenih podataka.

6.  Tijelo koje provodi prijavljivanje raspolaze dostatnim brojem stru¢nog osoblja za ispravnu provedbu svojih zadaca.

Clanak 23.
Obveze obavjeséivanja za tijela koja provode prijavljivanje

Drzave ¢lanice obavje$¢uju Komisiju o svojim postupcima za ocjenjivanje i prijavljivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti
te o praenju prijavljenih tijela i o svim promjenama u vezi s tim.

Komisija osigurava da su te informacije javno dostupne.

Clanak 24.
Zahtjevi u pogledu prijavljenih tijela

1. Za potrebe prijavljivanja, tijelo za ocjenjivanje sukladnosti mora ispunjavati zahtjeve utvrdene u stavcima od 2.
do 11.

2. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti mora biti osnovano u skladu s nacionalnim pravom drzave ¢lanice i imati pravnu
osobnost.

3. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti tijelo je koje ima svojstvo tree strane, neovisno o organizaciji ili OZO-u koji
ocjenjuje.

Tijelo koje je dio gospodarskog udruZenja ili strukovnog saveza te predstavlja poduzeca ukljucena u projektiranje,
proizvodnju, nabavu, sastavljanje, uporabu ili odrzavanje OZO-a koji ocjenjuje, moze se smatrati takvim tijelom pod
uvjetom da je dokazana njegova neovisnost i nepostojanje bilo kakvog sukoba interesa.

4. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti, njegovo visoko rukovodstvo i osoblje odgovorno za provedbu zadaca
ocjenjivanja sukladnosti ne smiju biti projektant, proizvoda¢, dobavlja¢, kupac, vlasnik, korisnik ili odrzavatelj OZO-a
koji ocjenjuju, kao ni zastupnik bilo koje od tih strana. To ne iskljuc¢uje uporabu ocijenjenog OZO-a potrebnog za
djelovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti ili uporabu takvog OZO-a u osobne svrhe.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti, njegovo visoko rukovodstvo i osoblje odgovorno za provedbu zadaca ocjenjivanja
sukladnosti ne smiju biti izravno uklju¢eni u projektiranje, proizvodnju, stavljanje na trZiste te uporabu ili odrZzavanje
OZO0-a, niti predstavljati strane ukljuene u navedene aktivnosti. Oni ne sudjeluju ni u kakvoj aktivnosti koja moze biti
u sukobu s neovisnos¢u njihove prosudbe ili poStenjem u odnosu na aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za koje su
prijavljeni. To se osobito odnosi na savjetodavne usluge.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti osiguravaju da aktivnosti njihovih drustava kéeri ili podizvoditelja ne utjecu na povjer-
ljivost, objektivnost ili nepristranost njihovih aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti.
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5. Tijela za ocjenjivanje sukladnosti i njihovo osoblje provode aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti na najviSem stupnju
profesionalnog postenja i potrebne tehnicke stru¢nosti u odredenom podru¢ju, te su slobodni od svih pritisaka i
poticaja, osobito financijskih, koji bi mogli utjecati na njihovu prosudbu ili rezultate njihovih aktivnosti ocjenjivanja
sukladnosti, osobito u vezi s osobama ili skupinama osoba koje su zainteresirane za rezultate tih aktivnosti.

6.  Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti u stanju je obavljati sve zadace ocjenjivanja sukladnosti koje su mu dodijeljene na
temelju priloga V., VIL i VIIL i za koje je bilo prijavljeno, bez obzira na to obavlja li te zadace samo ili se obavljaju u
njegovo ime i pod njegovom odgovornoscu.

U svakom trenutku za svaki postupak ocjenjivanja sukladnosti i za svaku kategoriju OZO-a za koji je prijavljeno, tijelo
za ocjenjivanje sukladnosti raspolaze potrebnim:

(a) osobljem s tehnickim znanjem te dostatnim i primjerenim iskustvom za obavljanje zadaca ocjenjivanja sukladnosti;

(b) opisima postupaka u skladu s kojima provodi ocjenjivanje sukladnosti, koji osiguravaju transparentnost i moguénost
ponavljanja tih postupaka. Ima definirane odgovarajue politike i postupke kojima se pravi razlika izmedu zadaca
koje provodi kao prijavljeno tijelo i drugih aktivnosti;

(c) postupcima za obavljanje aktivnosti koji u obzir uzimaju velicinu poduzeéa, sektor u kojem djeluje, njegovu
strukturu, stupanj slozZenosti tehnologije OZO-a o kojem je rije¢ i masovni ili serijski karakter procesa proizvodnje.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima sredstva potrebna za ispravno obavljanje tehnickih i administrativnih zadaca
povezanih s aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti na prikladan nacin te ima pristup svoj potrebnoj opremi ili postro-
jenjima.

7. Osoblje odgovorno za provodenje zadace ocjenjivanja sukladnosti posjeduje:

(a) dobro tehnicko i stru¢no osposobljavanje kojim su obuhvadene sve aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti vezano za
koje je tijelo za ocjenjivanje sukladnosti bilo prijavljeno;

(b) zadovoljavajuée poznavanje zahtjeva u vezi s ocjenjivanjima koja provodi i odgovarajue ovlastenje za provedbu tih
ocjenjivanja;

(c) prikladno znanje i razumijevanje bitnih zdravstvenih i sigurnosnih zahtjeva navedenih u Prilogu II., primjenjivih
uskladenih normi i odgovarajucih odredaba zakonodavstva Unije o uskladivanju te nacionalnog zakonodavstva;

(d) sposobnost potrebnu za sastavljanje potvrda, vodenje evidencija i pripremu izvje$¢a kojima se dokazuje da su
ocjenjivanja provedena.

8.  Zajamcena je nepristranost tijela za ocjenjivanje sukladnosti, njegova visokog rukovodstva i osoblja odgovornog za
provedbu zadaca ocjenjivanja sukladnosti.

Naknada za rad visokog rukovodstva i osoblja odgovornog za provedbu zadaca ocjenjivanja sukladnosti u nadleznosti
tijela za ocjenjivanje sukladnosti ne ovisi o broju provedenih ocjenjivanja niti o njihovim rezultatima.

9.  Tijela za ocjenjivanje sukladnosti sklapaju osiguranje od odgovornosti osim ako je odgovornost preuzela drzava
¢lanica u skladu s nacionalnim pravom ili je sama drzava ¢lanica izravno odgovorna za ocjenjivanje sukladnosti.

10.  Osoblje tijela za ocjenjivanje sukladnosti ¢uva poslovnu tajnu koja se odnosi na sve informacije prikupljene pri
provodenju svojih zadaca na temelju priloga V., VIL i VIIL ili bilo koje odredbe nacionalnog prava kojom se stavlja na
snagu, osim u odnosu na nadlezna tijela drzave ¢lanice u kojoj se provode njegove aktivnosti. Vlasnicka prava su
zasticena.

11.  Tijela za ocjenjivanje sukladnosti sudjeluju u relevantnim aktivnostima normizacije i aktivnostima koordinacijske
skupine prijavljenoga tijela osnovane u skladu s ¢lankom 36., ili osiguravaju da je njihovo osoblje odgovorno za
provedbu zadaca ocjenjivanja sukladnosti informirano o tim aktivnostima, te kao opée smjernice primjenjuju admini-
strativne odluke i dokumente nastale kao rezultat rada te skupine.
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Clanak 25.
Pretpostavka sukladnosti prijavljenih tijela

Ako tijelo za ocjenjivanje sukladnosti dokaze da ispunjava kriterije utvrdene relevantnim uskladenim normama ili
njihovim dijelovima, na koje su upuéivanja objavljena u Sluzbenom listu Europske unije pretpostavlja se da je u skladu sa
zahtjevima navedenima u ¢lanku 24. u mjeri u kojoj vazece uskladene norme obuhvacaju te zahtjeve.

Clanak 26.

Drustva kéeri prijavljenih tijela i sklapanje ugovora prijavljenih tijela s podizvoditeljima

1. Ako prijavljeno tijelo za odredene zadace u vezi s ocjenjivanjem sukladnosti sklapa ugovor s podizvoditeljima ili ih
prenosi na drustvo kéer, ono osigurava da podizvoda¢ ili drustvo kéi ispunjavaju zahtjeve navedene u clanku 24. i o
tome obavjescuju tijelo koje provodi prijavljivanje.

2. Prijavljena tijela preuzimaju punu odgovornosti za zadace koje obavljaju podizvoditelji ili drustva kéeri bez obzira
na njihov poslovni nastan.

3. Aktivnosti se mogu ugovoriti s podizvoditeljem ili ih moze provoditi drustvo kéi samo ako je klijent s time
suglasan.

4. Prijavljena tijela Cuvaju na raspolaganje tijelu koje provodi prijavljivanje odgovarajuée dokumente koji se odnose na
ocjenjivanje osposobljenosti podizvoditelja ili drustva kéeri i na posao koji obavljaju u skladu s prilozima V., VIL i VIIL
Clanak 27.
Zahtjev za prijavljivanje

1. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti podnosi zahtjev za prijavljivanje tijelu koje provodi prijavljivanje u drzavi ¢lanici
u kojoj ima poslovni nastan.

2. Tom se zahtjevu prilaze opis aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, modul ili moduli ocjenjivanja sukladnosti te vrste
0Z0-a za koje navedeno tijelo tvrdi da je nadlezno kao i potvrda o akreditaciji, ako postoji, koju je izdalo nacionalno
akreditacijsko tijelo i kojom se potvrduje da tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ispunjava zahtjeve utvrdene u ¢lanku 24.

3. Ako doti¢no tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ne moze predociti potvrdu o akreditaciji, ono tijelima koja provode
prijavljivanje predocuje sve dokumente potrebne za provjeru, priznanje i redovno pracenje njegove sukladnosti sa
zahtjevima utvrdenima u ¢lanku 24.

Clanak 28.

Postupak prijavljivanja

1. Tijela koja provode prijavljivanje mogu prijaviti samo tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja ispunjavaju zahtjeve
utvrdene u ¢lanku 24.

2. Ona obavje$¢uju Komisiju i ostale drzave clanice uporabom alata za elektronicko prijavljivanje koji je razvila i
kojim upravlja Komisija.

3. Prijavom se obuhvadaju sve pojedinosti o aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti, modulu ili modulima za
ocjenjivanje sukladnosti i vrstama doti¢nog OZO-a te relevantnoj potvrdi o stru¢nosti.

4. Ako se prijavljivanje ne temelji na potvrdi o akreditaciji iz ¢lanka 27. stavka 2., tijelo koje provodi prijavljivanje
dostavlja Komisiji i ostalim drzavama ¢lanicama dokument kojim se potvrduje stru¢nost tijela za ocjenjivanje sukladnosti
i mjere na snazi ¢ime se osigurava da e se tijelo redovno pratiti i da e nastaviti ispunjavati zahtjeve utvrdene u
¢lanku 24.
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5. Doti¢no tijelo moZe obavljati aktivnosti prijavljenog tijela samo ako Komisija ili ostale drzave ¢lanice ne podnesu
prigovor u roku od dva tjedna od prijavljivanja u slu¢aju uporabe potvrde o akreditaciji ili u roku od dva mjeseca ako se
akreditacija ne koristi.

Samo se takvo tijelo smatra prijavljenim tijelom za potrebe ove Uredbe.
6. Tijelo koje provodi prijavljivanje obavje$¢uje Komisiju i ostale drzave clanice o svim naknadnim relevantnim
izmjenama u vezi s prijavljivanjem.
Clanak 29.
Identifikacijski brojevi i popis prijavljenih tijela
1. Komisija prijavljenom tijelu dodjeljuje identifikacijski broj.
Ona dodjeljuje jedan takav broj ¢ak i kad je tijelo prijavljeno na temelju razli¢itih akata Unije.

2. Komisija objavljuje popis tijela prijavljenih na temelju ove Uredbe, uklju¢ujuéi identifikacijske brojeve koji su im
dodijeljeni i aktivnosti za koje su prijavljena.

Komisija osigurava redovito aZuriranje navedenog popisa.

Clanak 30.
Izmjene u prijavama

1. Ako tijelo koje provodi prijavljivanje ustanovi ili je obavijesteno da prijavljeno tijelo vise ne udovoljava zahtjevima
utvrdenima ¢lankom 24. ili da ne ispunjava svoje obveze, tijelo koje provodi prijavljivanje prema potrebi ogranicava,
suspendira ili povlaci prijavu, ovisno o teZini neispunjavanja navedenih zahtjeva ili neispunjivanja navedenih obveza.
Ono o tome odmah obavjes¢uje Komisiju i ostale drzave ¢lanice.

2. U slucaju ogranicenja, suspenzije ili povlacenja prijave ili ako je prijavljeno tijelo prestalo s aktivno$¢u, drzava

¢lanica koja provodi prijavljivanje poduzima odgovarajuée mjere kako bi osigurala da predmete tog tijela obradi drugo

prijavljeno tijelo ili da na zahtjev budu na raspolaganju tijelima koja provode prijavljivanje i tijelima za nadzor trZzista.
Clanak 31.

Osporavanje strucnosti prijavljenih tijela

1. Komisija istraZuje sve slucajeve kad sumnja ili je upozorena na sumnju u stru¢nost prijavljenog tijela ili njegova
redovnog ispunjavanja preuzetih zahtjeva i obveza.

2. DrZava ¢lanica koja provodi prijavljivanje mora Komisiji na zahtjev osigurati sve informacije koje se odnose na
temelj za prijavljivanje ili odrZavanje stru¢nosti doti¢nog prijavljenog tijela.

3. Komisija osigurava da se sa svim podacima osjetljive prirode, dobivenima tijekom njezina istraZivanja, postupa
povjerljivo.

4. Ako Komisija utvrdi da prijavljeno tijelo ne ispunjava ili viSe ne ispunjava zahtjeve za prijavljivanje, donosi
provedbeni akt kojime od drzave ¢lanice koja provodi prijavljivanje zahtijeva da poduzme potrebne korektivne mjere,
ukljucujudi povlacenje prijave ako je to potrebno.

Taj provedbeni akt donosi se u skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 44. stavka 2.
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Clanak 32.
Operativne obveze prijavljenih tijela

1. Prijavljena tijela provode ocjenjivanja sukladnosti u skladu s postupcima ocjenjivanja sukladnosti predvidenima
prilozima V., VIL i VIIL

2. Ogjenjivanja sukladnosti provode se razmjerno kako bi se izbjeglo nepotrebno optereéivanje gospodarskih
subjekata. Tijela za ocjenjivanje sukladnosti obavljaju svoje aktivnosti uzimajuéi u obzir veli¢inu poduzeca, sektor u
kojem djeluje, njegovu strukturu, stupanj sloZenosti doti¢ne tehnologije OZO-a i masovni ili serijski karakter procesa
proizvodnje.

Pritom ipak postuju stupanj strogosti i razinu zastite potrebne za sukladnost OZ0O-a sa zahtjevima ove Uredbe.

3. Ako prijavljeno tijelo ustanovi da proizvoda¢ ne ispunjava bitne zdravstvene i sigurnosne zahtjeve navedene u
Prilogu IL ili odgovarajuée uskladene norme ili druge tehnicke specifikacije, od navedenog proizvodaca zahtijeva da
poduzme odgovarajuce korektivne mjere te ne izdaje potvrdu ni odluku o odobrenju.

4. Ako tijekom praéenja sukladnosti nakon izdavanja potvrde ili odluke o odobrenju prijavljeno tijelo ustanovi da
0OZO viSe nije sukladan, zahtijeva od proizvodata da poduzme odgovarajuée korektivne mjere i prema potrebi
suspendira ili povlaci potvrdu ili odluku o odobrenju.

5. Ako korektivne mjere nisu poduzete ili nemaju zahtijevani ucinak, prijavljeno tijelo, prema potrebi, ogranicuje,
suspendira ili povlaci bilo koju potvrdu ili odluku o odobrenju.

Clanak 33.
Zalba na odluke prijavljenih tijela

Prijavljena tijela osiguravaju moguénost transparentnog i dostupnog Zalbenog postupka na svoje odluke.

Clanak 34.
Obveza obavjes¢ivanja za prijavljena tijela

1. Prijavljena tijela obavjes¢uju tijelo koje provodi prijavljivanje o sljedecem:
(a) svakom odbijanju, ograniCenju, suspenziji ili povlacenju potvrde ili odluke o odobrenju;
(b) svim okolnostima koje utje¢u na opseg ili uvjete prijavljivanja;

(c) svim zahtjevima za dostavu informacija koje su primili od tijela za nadzor trziSta u vezi s aktivnostima ocjenjivanja
sukladnosti;

(d) na zahtjev, o aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti obavljenim u okviru njihove prijave i svakoj drugoj obavljenoj
aktivnosti, ukljucujui prekograni¢ne aktivnosti i ugovore s podizvoditeljima.

2. Prijavljena tijela osiguravaju drugim tijelima prijavljenima u skladu s ovom Uredbom, a koja provode sli¢ne
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti te obuhvacaju iste vrste OZO-a, relevantne informacije o pitanjima koja se odnose na
negativne i, na zahtjev, pozitivne rezultate ocjenjivanja sukladnosti.

Clanak 35.

Razmjena iskustava

Komisija organizira razmjenu iskustava medu nacionalnim tijelima drzava ¢lanica koja su odgovorna za politiku prijav-
ljivanja.
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Clanak 36.
Koordinacija prijavljenih tijela

Komisija osigurava odgovarajucu koordinaciju i suradnju izmedu tijela prijavljenih u skladu s ovom Uredbom te pravilno
upravljanje u obliku sektorske skupine prijavljenih tijela.

Prijavljena tijela izravno ili preko imenovanih zastupnika sudjeluju u radu te skupine.

POGLAVLJE VL

NADZOR NAD TRZISTEM UNIJE, KONTROLA OZO-a KOJI ULAZI NA TRZISTE UNIJE I ZASTITNI
POSTUPAK UNIJE

Clanak 37.
Nadzor nad trziStem Unije i kontrola OZO-a koji ulazi na trZiste Unije
Clanak 15. stavak 3. i ¢lanci od 16. do 29. Uredbe (EZ) br. 765/2008 primjenjuju se na OZO obuhvaéen ¢lankom 2.
stavkom 1. ove Uredbe.
Clanak 38.
Postupak na nacionalnoj razini u slucaju OZ0-a koji predstavlja rizik

1. Ako tijela za nadzor trziSta jedne drzave clanice imaju dovoljno razloga vjerovati da OZO obuhvaen ovom
Uredbom predstavlja rizik za zdravlje ili sigurnost osoba, ona ocjenjuju ispunjava li navedeni OZO sve relevantne
zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi. Odgovarajuéi gospodarski subjekti prema potrebi u tu svrhu suraduju s tijelima za
nadzor trzista.

Ako tijekom ogcjenjivanja navedenog u prvom podstavku tijela za nadzor trZista ustanove da OZO nije u skladu sa
zahtjevima ove Uredbe, ona zahtijevaju da relevantni gospodarski subjekt bez odgode provede sve odgovarajuce
korektivne radnje kako bi OZO uskladio s tim zahtjevima, povukao OZO s trzita ili ga opozvao u razumnom roku, o
¢emu odlu¢uju s obzirom na vrstu rizika.

Tijela za nadzor trZista o tome na odgovarajudi nacin obavje$¢uju odgovarajuce prijavljeno tijelo.
Na mjere iz drugog podstavka ovog stavka primjenjuje se ¢lanak 21. Uredbe (EZ) br. 765/2008.

2. Ako tijela za nadzor trZi§ta smatraju da se nesukladnost ne odnosi samo na njihovo drzavno podrugje, o
rezultatima ocjenjivanja i mjerama koje zahtijevaju od gospodarskog subjekta obavjes¢uju Komisiju i druge drzave
¢lanice.

3. Gospodarski subjekt osigurava provodenje svih odgovaraju¢ih korektivnih radnji u pogledu svog OZO-a koji je
stavio na raspolaganje na trzistu Unije.

4. Ako relevantni gospodarski subjekt ne provede odgovarajuée korektivne radnje u roku navedenom u stavku 1.
drugom podstavku, tijela za nadzor trzi§ta poduzimaju sve odgovarajuée privremene mjere kako bi zabranila ili
ogranicila stavljanje na raspolaganje OZO-a na svojim nacionalnim trZistima, povukla OZO s trzista ili ga opozvala.

Tijela za nadzor trzista bez odgode obavjes¢uju Komisiju i druge drzave ¢lanice o tim mjerama.
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5. Informacije iz stavka 4. drugog podstavka ukljucuju sve dostupne pojedinosti, posebno podatke potrebne za identi-
fikaciju nesukladnog OZO-a, podrijetlo OZO-a, vrstu navodne nesukladnosti i povezanog rizika, vrstu i trajanje
poduzetih nacionalnih mjera te argumente odredenoga gospodarskog subjekta. Tijela za nadzor trzista posebno
naznacuju je li nesukladnost posljedica jednog od sljede¢ih uzroka:

(@) OZO ne ispunjava zahtjeve povezane sa zdravljem ili sigurno$¢u osoba; ili
(b) postoje nedostaci u uskladenim normama iz ¢lanka 14. u vezi s pretpostavkom sukladnosti.

6.  Drzave ¢lanice, osim drzave ¢lanice koja je zapocela postupak na temelju ovog ¢lanka, bez odgode obavjes¢uju
Komisiju i ostale drzave clanice o svim donesenim mjerama te o svim dodatnim informacijama koje su im na
raspolaganju u vezi s nesukladnos¢u doti¢nog OZO-a te o svojim prigovorima u slucaju neslaganja s donesenom
nacionalnom mjerom.

7. Ako u roku od tri mjeseca od primitka informacija iz stavka 4. drugog podstavka ni drzava ¢lanica niti Komisija
nisu podnijele prigovor na privremenu mjeru koju poduzima drzava ¢lanica, ta se mjera smatra opravdanom.

8.  Drzave clanice osiguravaju da se bez odgode poduzmu odgovarajuée restriktivne mjere, kao §to je povlacenje
0Z0-a s trzista, koje se odnose na doti¢ni OZO.

Clanak 39.
Zastitni postupak Unije

1. Ako se nakon zavr$etka postupka iz ¢lanka 38. stavaka 3. i 4. podnesu prigovori na mjeru koju je poduzela drzava
¢lanica ili ako Komisija smatra da je nacionalna mjera u suprotnosti sa zakonodavstvom Unije, Komisija bez odgode
zapocinje savjetovanje s drzavama clanicama i relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima te ocjenjuje
nacionalnu mjeru. Na temelju rezultata te ocjene Komisija donosi provedbeni akt kojim se odreduje je li nacionalna
mjera opravdana ili ne.

Komisija svoju odluku upuduje svim drzavama C¢lanicama i odmah je priopéuje njima, kao i odgovarajuéem
gospodarskom subjektu ili subjektima.

2. Ako se nacionalna mjera smatra opravdanom, sve drzave clanice poduzimaju potrebne mjere kako bi osigurale
povlacenje nesukladnog OZO-a sa svojih trzista te o tome obavjeS¢uju Komisiju. Ako se nacionalna mjera smatra
neopravdanom, doti¢na drzava ¢lanica povladi tu mjeru.

3. Ako se nacionalna mjera smatra opravdanom i ako se nesukladnost OZO-a pripisuje nedostacima uskladenih
norma iz clanka 38. stavka 5. tocke (b) ove Uredbe, Komisija primjenjuje postupak iz ¢lanka 11. Uredbe (EU)
br. 1025/2012.

Clanak 40.
Sukladni OZO koji predstavlja rizik

1. Ako nakon provedene ocjene u skladu s ¢lankom 38. stavkom 1. drzava ¢lanica utvrdi da, iako u skladu s ovom
Uredbom, OZO predstavlja rizik za zdravlje ili za sigurnost osoba, ona zahtijeva od relevantnog gospodarskog subjekta
da poduzme sve odgovarajue mjere kako bi osigurao da doti¢ni OZO, nakon $to je stavljen na trZiste, vise ne
predstavlja taj rizik, da povuku OZO s trzista ili da ga opozovu u razumnom roku koji propiSe i koji je razmjeran
prirodi rizika.

2. Gospodarski subjekt osigurava provodenje korektivne mjere u pogledu svih dotiénih OZO-a koje je stavio na
raspolaganje na trzistu Unije.

3. Drzava clanica o tome odmah obavje$¢uje Komisiju i ostale drzave clanice. Navedene informacije ukljucuju sve
dostupne pojedinosti, posebno podatke potrebne za identifikaciju odredenog OZ0O-a, podrijetlo i opskrbni lanac OZO-a,
vrstu rizika te vrstu i trajanje poduzetih nacionalnih mjera.
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4. Komisija se bez odgode savjetuje s drzavama ¢lanicama i relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima te
procjenjuje poduzete nacionalne mjere. Na temelju rezultata te ocjene Komisija putem provedbenih akata donosi odluku
o tome je li nacionalna mjera opravdana ili ne i prema potrebi predlaze prikladne mjere.

Provedbeni akti iz prvog podstavka ovog stavka donose se u skladu s postupkom ocjenjivanja iz ¢lanka 44. stavka 3.

Zbog opravdanih krajnje hitnih razloga koji se odnose na zastitu zdravlja i sigurnosti osoba Komisija donosi odmah
primjenjive provedbene akte u skladu s postupkom iz ¢lanka 44. stavka 4.

5. Komisija svoju odluku upucuje svim drzavama ¢lanicama i odmah je priopluje njima, kao i odgovarajuem
gospodarskom subjektu ili subjektima.

Clanak 41.
Formalna nesukladnost

1. Ne dovodedi u pitanje ¢lanak 38., drzava ¢lanica od gospodarskog subjekta zahtijeva da otkloni nesukladnost ako
ustanovi jedno od sljedeceg:

(a) oznaka CE stavljena je tako da kr3i ¢lanak 30. Uredbe (EZ) br. 765/2008 ili ¢lanak 17. ove Uredbe;
(b) oznaka CE nije stavljena;

(c) identifikacijski broj prijavljenog tijela ukljucenog u fazu kontrole proizvodnje stavljen je tako da krsi ¢lanak 17. ili
nije stavljen;

(d) EU izjava o sukladnosti nije sastavljena ili je sastavljena nepravilno;

(e) tehnicka dokumentacija nedostupna je ili nepotpuna;

(f) informacije iz ¢lanka 8. stavka 6. ili ¢lanka 10. stavka 3. nedostaju, neto¢ne su ili nepotpune;
(¢) nije ispunjen bilo koji drugi administrativni zahtjev predviden ¢lankom 8. ili ¢lankom 10.

2. Ako se nesukladnost iz stavka 1. nastavi, doti¢na drzava ¢lanica poduzima sve prikladne mjere kako bi ogranicila
ili zabranila stavljanje OZO-a na raspolaganje na trzistu ili kako bi osigurala njegov opoziv ili povlacenje s trzista.

POGLAVLJE VIL

DELEGIRANI AKTI I PROVEDBENI AKTI
Clanak 42.
Delegirana ovlast

1. Kako bi se u obzir uzeo tehnicki napredak i znanje ili novi znanstveni dokazi s obzirom na kategoriju posebnog
rizika, Komisija je ovlastena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom 43. kako bi izmijenila Prilog 1. ponovnim
razvrstavanjem rizika iz jedne kategorije u drugu.

2. Drzava ¢lanica koja ima primjedbe u vezi s razvrstavanjem rizika u odredenu kategoriju rizika iz Priloga 1. o tome
odmah obavjes¢uje Komisiju, navodedi razloge za to.

3. Prije donoSenja delegiranog akta Komisija provodi temeljitu ocjenu rizika zbog kojih je potrebno ponovno
razvrstavanje te posljedica takvog ponovnog razvrstavanja.
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Clanak 43.
Izvrienje delegiranja
1. Ovlast za donos$enje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podloZno uvjetima utvrdenima u ovom ¢lanku.

2. Ovlast za donosenje delegiranih akata iz ¢lanka 42. dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od pet godina pocevsi od
21. travnja 2018. Komisija izraduje izvje$¢e o delegiranju ovlasti najkasnije devet mjeseci prije kraja razdoblja od pet
godina. Delegiranje ovlasti presutno se produljuje za razdoblja jednakog trajanja, osim ako se Europski parlament ili
Vijece tom produljenju usprotive najkasnije tri mjeseca prije kraja svakog razdoblja.

Posebno je vazno da Komisija prije donoSenja tih delegiranih akata postupa u skladu sa svojom uobicajenom praksom i
da provede savjetovanja sa stru¢njacima, medu ostalim sa stru¢njacima iz drzava ¢lanica.

3. Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti iz ¢lanka 42. Odlukom o
opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv pocinje proizvoditi u¢inke sljedeCeg dana od dana
objave spomenute odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u spomenutoj odluci. On ne utjece
na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

4. Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom parlamentu i Vijecu.

5. Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 42. stupa na snagu samo ako Europski parlament ili Vijece u roku od
dva mjeseca od priopéenja tog akta Europskom parlamentu i Vije¢u na njega ne podnesu nikakav prigovor ili ako su
prije isteka tog roka i Europski parlament i Vijece obavijestili Komisiju da nee podnijeti prigovore. Taj se rok produljuje
za dva mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca.
Clanak 44.

Odborski postupak
1. Komisiji pomaze odbor. Navedeni odbor je odbor u smislu Uredbe (EU) br. 182/2011.
2. Priupudivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 4. Uredbe (EU) br. 182/2011.
3. Pri upuéivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

4. Pri upuéivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 8. Uredbe (EU) br. 182/2011 u vezi s njezinim ¢lankom 5.

5. Komisija se savjetuje s odborom oko svakog pitanja za koje je prema Uredbi (EU) br. 1025/2012 ili bilo kojem
drugom zakonodavstvu Unije potreban savjet sektorskih stru¢njaka.

Nadalje, odbor mozZe razmotriti svako pitanje u vezi s provedbom ove Uredbe koje je postavio njegov predsjednik ili
predstavnik drzave ¢lanice u skladu s poslovnikom.

POGLAVLJE VIIL

PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 45.
Sankcije

1. Drzave clanice odreduju pravila za sankcije koje se primjenjuju na krSenja, od strane gospodarskih subjekata,
odredaba ove Uredbe. Navedena pravila mogu obuhvacati kaznene sankcije za teska krienja.
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Predvidene kazne moraju biti u¢inkovite, proporcionalne i odvracajuce.

Drzave ¢lanice obavje$¢uju Komisiju o navedenim pravilima do 21. oZujka 2018. te je bez odgode obavjeséuju o svim
naknadnim izmjenama koje na njih utjecu.

2. Drzave clanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale provodenje svojih pravila o sankcijama koje se
primjenjuju na krienja odredaba ove Uredbe od strane gospodarskih subjekata.

Clanak 46.
Stavljanje izvan snage
Direktiva 89/686/EEZ stavlja se izvan snage s u¢inkom od 21. travnja 2018.

Upucéivanja na direktivu stavljenu izvan snage smatraju se upulivanjima na ovu Uredbu i ¢itaju se u skladu s korela-
cijskom tablicom iz Priloga X.

Clanak 47.
Prijelazne odredbe

1. Ne dovodedi u pitanje stavak 2., drzave clanice ne sprefavaju stavljanje na raspolaganje na trzitu proizvoda
obuhvacenih Direktivom 89/686/EEZ koji su u skladu s tom Direktivom i koji su stavljeni na trziSte prije 21. travnja
2019.

2. Potvrde o EZ ispitivanju tipa i odluke o odobrenju koje su izdane na temelju Direktive 89/686/EEZ ostaju na snazi
do 21. travnja 2023. osim ako isteknu prije tog datuma.

Clanak 48.
Stupanje na snagu i primjena
1. Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

2. Ova se Uredba primjenjuje se od 21. travnja 2018., izuzev:
(a) clanaka od 20. do 36. i ¢lanka 44. koji se primjenjuju od 21. listopada 2016.;

(b) ¢lanka 45. stavka 1. koji se primjenjuje od 21. oZujka 2018.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.
Sastavljeno u Strasbourgu 9. ozujka 2016.
Za Europski parlament Za Vijece

Predsjednik Predsjednica
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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PRILOG 1.

KATEGORIJE OZO-A PREMA RIZIKU

Ovim se Prilogom utvrduju kategorije rizika od kojeg OZO treba zastititi korisnike.

Kategorija 1.
Kategorija 1. obuhvaca samo sljede¢e minimalne rizike:
(a) povrsinske mehanicke ozljede;
(b) kontakt sa sredstvima za ¢iscenje slabog djelovanja ili produljeni dodir s vodom;
(c) dodir s vruéim povriinama ¢ija temperatura ne prelazi 50°C;
(d) ozljeda ociju zbog izlaganja suncevoj svjetlosti (ne tijekom promatranja Sunca);

(e) atmosferski uvjeti koji nisu ekstremne prirode.

Kategorija II.

Kategorija II. obuhvaca rizike koji nisu navedeni u kategorijama I. i IIL;

Kategorija III

Kategorija III obuhvada samo rizike koji mogu izazvati vrlo ozbiljne posljedice poput smrti ili trajnih zdravstvenih
posljedica povezano sa sljedecim:

(a) tvarima i smjesama opasnim za zdravlje;

(b) atmosferama u kojima nedostaje kisika;

(c) Stetnim bioloskim uzroc¢nicima;

(d) ionizirajuéim zracenjem;

(e) okoliSom s visokim temperaturama ¢iji su u¢inci usporedivi s onima temperature zraka od barem 100 °C;
(f) okoliSom s niskim temperaturama ¢iji su ucinci usporedivi s onima temperature zraka od — 50 °C ili niZe;
(@) padom s visine;

(h) strujnim udarom i radom pod naponom;

(i) utapanjem;

() posjekotinama pri radu s ruénom motornom pilom;

(k) visokotlatnim mlazovima;

() prostrijelnim ranama ili ubodima nozem;

(m) Stetnom bukom.
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PRILOG II.

BITNI ZDRAVSTVENI I SIGURNOSNI ZAHTJEVI
UVODNE NAPOMENE
1. Bitni zdravstveni i sigurnosni zahtjevi iz ove Uredbe obvezni su.

2. Obveze koje se odnose na bitne zdravstvene i sigurnosne zahtjeve primjenjuju se samo ako postoji odgovarajudi
rizik za doti¢ni OZO.

3. Bitni zdravstveni i sigurnosni zahtjevi trebaju se tumaciti i primjenjivati tako da se u obzir uzmu najnovija
dostignuca i postojeca praksa u vrijeme projektiranja i proizvodnje, kao i tehnicki i ekonomski zahtjevi koji
odgovaraju visokom stupnju zastite zdravlja i sigurnosti.

4. Proizvodac je duzan procijeniti rizik kako bi odredio rizike koji se odnose na njegov OZO. Tada ga, uzimajudi u
obzir procjenu rizika, projektira i proizvodi.

5. Pri projektiranju i proizvodnji OZO-a te pri sastavljanju uputa proizvoda¢ predvida ne samo planiranu namjenu
0Z0-a, nego i razumno predvidene namjene. Prema potrebi, osigurava se zdravlje i sigurnost osoba koje nisu
korisnik.

1. OPCl ZAHTJEVI PRIMJENJIVI NA SVE OZO-e

OZO mora pruzati odgovarajucu zastitu od svih rizika od kojih treba zastititi.

1.1. Nacela projektiranja
1.1.1.  Ergonomija

OZO mora biti projektiran i proizveden tako da u predvidivim uvjetima uporabe za koju je predviden korisnik
moze redovno obavljati rizi¢nu aktivnost, a da pritom uZiva primjerenu zastitu najvee mogude razine.

1.1.2. Razine i razredi zastite
1.1.2.1. Optimalna razina zastite

Optimalna razina zastite koja se mora uzeti u obzir pri projektiranju jest ona iznad koje bi ograni¢enja zbog
noSenja OZO-a sprecavala njegovu ucinkovitu uporabu tijekom izlaganja riziku ili redovnog obavljanja
aktivnosti.

1.1.2.2. Razredi zastite primjerene razli¢itim razinama rizika

Kad su razliciti predvidivi uvjeti uporabe takvi da se moze odrediti nekoliko razina istog rizika, pri projektiranju
0Z0-a moraju se uzeti u obzir primjerene vrste zastite.

1.2. Neskodljivost OZO-a
1.2.1.  Izostanak svojstvenih rizika i drugih Stetnih ¢imbenika

OZO mora biti projektiran i proizveden tako da ne uzrokuje rizike ili druge Stetne ¢imbenike u predvidivim
uvjetima uporabe.
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1.2.1.1. Prikladni sastavni materijali

Materijali od kojih je proizveden OZO, ukljucujudi svaki proizvod njegove mogude razgradnje, ne smije $tetno
utjecati na zdravlje ili sigurnost korisnika.

1.2.1.2. Zadovoljavajue povrsinsko stanje svih dijelova OZ0O-a u dodiru s korisnikom

Svaki dio OZ0-a dio koji je u dodiru ili moze do¢i u dodir s korisnikom pri nosenju ne smije biti hrapav, imati
ostre rubove, izbocine ili sli¢no $to bi moglo uzrokovati pretjerano nadrazivanje ili ozljede.

1.2.1.3. Najveca dopustena smetnja za korisnika

Svaka smetnja koju uzrokuje OZO u odnosu na radnje koje treba izvesti, poloZaje koje treba zauzeti i osjetilne
opazaje mora biti svedena na minimum. Osim toga, uporaba OZO-a ne smije uzrokovati radnje koje bi mogle
ugroziti korisnika.

1.3. Udobnost i uc¢inkovitost
1.3.1.  Prilagodba OZ0O-a korisniku

OZO mora biti projektiran i proizveden na takav nadin da olak$ava ispravno stavljanje na korisnika i da ostane
na mjestu u predvidivom razdoblju uporabe, uzimajuéi u obzir okolne ¢imbenike, pokrete koje treba uciniti i
polozaje koje treba zauzeti. U tu syrhu mora postojati moguénost optimalne prilagodbe OZ0O-a korisniku svim
prikladnim sredstvima, poput odgovarajuéih sustava namjeStanja i pri¢vri¢ivanja ili ponude odgovarajuceg
raspona veli¢ina.

1.3.2.  Lakoca i ¢vrstoca
OZ0 mora biti §to laksi, a da to ne ugroZava njegovu ¢vrstocu i ucinkovitost.

OZO mora ispunjavati odredene dodatne zahtjeve kako bi osigurao prikladnu zastitu od rizika za koje je
predviden te OZO mora biti u stanju izdr7ati ucinke okolisnih ¢imbenika u predvidivim uvjetima uporabe.

1.3.3.  Kompatibilnost razli¢itih tipova OZO-a predvidenih za istodobnu uporabu

Ako isti proizvodal stavlja na trziste nekoliko modela OZO-a razli¢itih tipova kako bi osigurao istodobnu
zastitu susjednih dijelova tijela, oni moraju biti medusobno uskladeni.

1.3.4. Zastitna odjeca sa zamjenjivim §titnicima

Zadtitna odjeCa sa zamjenjivim $titnicima predstavlja OZO i ocjenjuje se kao kombinacija tijekom postupaka
ocjenjivanja sukladnosti.

1.4. Upute proizvodaca i informacije

Uz ime i adresu proizvodaca, upute koje treba dostaviti uz OZO moraju sadrzavati sve relevantne informacije o:

(a) uputama za skladiStenje, uporabu, odrZavanje, servisiranje i dezinfekciju. Proizvodi za ¢iScenje, odrzavanje i
dezinfekciju koje preporucuju proizvodaci ne smiju imati nepovoljan u¢inak na OZO-e ili na korisnika kad
se primjenjuju u skladu s odgovarajuéim uputama;

(b) radnim svojstvima zabiljezenim tijekom relevantnih tehnickih ispitivanja za provjeru razina ili razreda
zastite koju osigurava OZO;
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(c) ako je primjenjivo, priboru koji se moZe rabiti s OZO-om i obiljezjima odgovaraju¢ih rezervnih dijelova;

(d) ako je primjenjivo, razredima zastite primjerenim razli¢itim razinama rizika i odgovaraju¢im ogranicenjima
uporabe;

(e) ako je primjenjivo, mjesecu i godini ili razdoblju zastarijevanja OZO-a ili njegovih odredenih dijelova;
(f) ako je primjenjivo, vrsti ambalaZe pogodnoj za prijevoz;

(g) znalenju svake oznake (vidjeti tocku 2.12.);

(h) riziku od kojeg OZO treba zastititi;

(i) upuéivanju na ovu Uredbu i, prema potrebi, upudivanju na drugo zakonodavstvo Unije o uskladivanju;

() imenu, adresi i identifikacijskom broju prijavljenih tijela ukljucenih u postupak ocjenjivanja sukladnosti
0Z0-3;

(k) upuéivanju na relevantnu uskladenu normu | relevantne uskladene norme, ukljucujuéi datum norma, ili
upuéivanja na druge tehnicke specifikacije koje su koristene;

() internetskoj adresi na kojoj je dostupna EU izjava o sukladnosti.

Informacije iz tocaka (i), (j), (k) i (I) ne trebaju se nalaziti u uputama proizvodaca ako je uz OZO prilozena EU
izjava o sukladnosti.

2. DODATNI ZAHTJEVI ZAJEDNICKI ZA NEKOLIKO TIPOVA OZO-a
2.1 0ZO0 s ugradenim sustavima namjestanja

Ako OZO ima sustave namjetanja, ti sustavi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se, nakon
namjestanja, ne mogu slucajno odvojiti u predvidivim uvjetima uporabe.

2.2. 0OZO0 koji obuhvaca dijelove tijela koji se Stite

OZO se mora projektirati i proizvesti na nacin da se znojenje izazvano uporabom svede na minimum. U
suprotnom, on mora biti opremljen na nacin da apsorbira znoj.

2.3. 0ZO0 za lice, o¢i i disne putove

Svako ogranicavanje korisnikova lica, o€iju, vidnog polja ili disnih putova OZO-om mora se svesti na
minimum.

Stupanj opticke neutralnosti zaslona takvih tipova OZO-a mora biti uskladen sa stupnjem preciznosti i
trajanjem korisnikove aktivnosti.

Ako je potrebno, takav OZO mora se tretirati ili biti opskrbljen sredstvima protiv orosivanja.

Modeli OZO-a namijenjeni korisnicima kojima je potrebno ispravljanje vida moraju biti uskladivi s noSenjem
naocala ili kontaktnih leca.

2.4. 0ZO0 podlozan starenju

Ako se zna da starenje moZze znacajno utjecati na ucinkovitost koja proizlazi iz projekta novog OZO-a, na
svakom primjerku OZO-a stavljenom na trziSte i na njegovu ambalazu moraju biti neizbrisivo i nedvosmisleno
upisani mjesec i godina proizvodnje i/ili, ako je moguce, mjesec i godina zastarijevanja.

Ako proizvoda¢ ne moze dati jamstvo s obzirom na korisni vijek OZO-a, njegove upute moraju sadrzavati sve
potrebne informacije koje kupcu ili korisniku omogucuju utvrdivanje razumnog mjeseca i godine zastarijevanja,
uzimajuéi u obzir razinu kvalitete modela i stvarne uvjete skladiStenja, uporabe, ¢i§éenja, servisiranja ili
odrzavanja.
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Ako postoji vjerojatnost da ¢e povremeni postupak Ci§éenja koji je preporucio proizvoda¢ znacajno i brzo
negativno utjecati na radna svojstva OZO-a, proizvoda¢ mora, ako je mogude, na svaki primjerak OZO-a
stavljen na trzite, staviti oznaku o tome, navodeéi maksimalni broj dopustenih operacija ¢icenja prije potrebe
za pregledom ili odbacivanjem OZO-a. Ako takva oznaka nije stavljena, proizvodac je duzan te informacije dati
u uputama.

2.5. 0ZO0 koji moze biti zahvacen prilikom uporabe

Kada predvidivi uvjeti uporabe posebno obuhvacaju opasnost da OZO bude zahvacen pokretnim predmetom i
tako ugrozi korisnika, OZO se mora projektirati i proizvesti na takav nacin da ¢e se sastavni dio slomiti ili
odvojiti ¢ime se otklanja opasnost.

2.6. OZO0 za uporabu u potencijalno eksplozivnim atmosferama

OZO0 predviden za uporabu u potencijalno eksplozivnim atmosferama mora biti projektiran i proizveden tako
da ne moze biti izvor strujnog, elektrostatickog ili udarom induciranog luka ili iskre koji bi mogli izazvati
zapaljenje eksplozivne mjeSavine.

2.7. OZO predviden za hitnu intervenciju ili brzo stavljanje ili skidanje

Ti tipovi OZ0-a moraju biti projektirani i proizvedeni na takav nacin da vrijeme potrebno za stavljanje ili
skidanje opreme svedu na minimum.

Kad OZO ima sustave za pri¢vri¢ivanje koji omoguc¢uju pravilno nosenje ili skidanje OZO-a, rukovanje takvim
sustavima mora biti brzo i lako.

2.8. OZO0 za intervenciju u vrlo opasnim situacijama

Upute koje proizvoda¢ dostavlja s OZO-om za intervenciju u vrlo opasnim situacijama posebno mora
obuhvacati podatke namijenjene stru¢nim, obu¢enim osobama kvalificiranim da ih protumace i osiguraju da ih
korisnik primijeni.

U uputama se mora i opisati postupak koji se mora prihvatiti kako bi se provjerilo je li OZO ispravno
namjesten i u funkciji kad ga korisnik nosi.

Ako OZO ima ugraden alarmni uredaj koji se aktivira kad nema uobilajene razine zastite, on mora biti
projektiran i smjesten tako da je zamjetljiv korisniku u predvidivim uvjetima uporabe.

2.9. 0OZO0 s ugradenim komponentama koje korisnik moze namjestiti ili skinuti

Kada OZO ima ugradene komponente koje korisnik moze pri¢vrstiti, namjestiti ili skinuti radi zamjene, takve
komponente moraju biti projektirane i proizvedene tako da se lako pri¢vri¢uju, namjestaju i skidaju bez alata.

2.10.  OZO za spajanje na vanjsku dopunsku opremu

Ako OZO ima sustav koji dopusta njegovo spajanje na drugu, dopunsku opremu, mehanizam pricvr¢ivanja
mora biti projektiran i proizveden na takav nacin da omogucuje montazu samo na odgovarajucu opremu.

2.11.  OZO s ugradenim sustavom strujanja tekuéine

Ako OZO ima ugraden sustav strujanja tekuine, on se mora izabrati ili projektirati i ugraditi na takav na¢in da
dopusta odgovarajue obnavljanje tekudine u blizini cijelog dijela tijela koji se §titi, bez obzira na korisnikove
radnje, poloZaje ili pokrete u predvidivim uvjetima uporabe.
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2.12.  OZO s jednom ili viSe identifikacijskih oznaka ili znakova $to se izravno ili neizravno odnose na zdravlje i
sigurnost

Ako OZO ima jednu ili viSe identifikacijskih oznaka ili znakova §to se izravno ili neizravno odnose na zdravlje i
sigurnost, te identifikacijske oznake ili znakovi moraju po mogué¢nosti imati oblik uskladenih piktograma ili
ideograma. Moraju biti savrSeno vidljivi i ¢itljivi tijekom predvidivog korisnog vijeka OZO-a. Usto, te oznake
moraju biti potpune, to¢ne i razumljive kako bi se sprijecilo svako pogresno tumacenje, posebno ako
sadrzavaju rijeci ili reCenice, koje moraju biti napisane na jeziku koji potrosaci i drugi krajnji korisnici mogu
lako razumjeti, kako to odreduje drzava ¢lanica u kojoj se OZO stavlja na raspolaganje na trzistu.

Ako OZO ne omogudluje pric¢vriivanje cijele potrebne oznake ili njezinog dijela jer je premalen, odgovarajuce
se obavijesti moraju navesti na ambalazi i u proizvodacevim uputama.

2.13.  OZO koji vidljivo upozorava na korisnikovu nazoc¢nost

OZO predviden za predvidive uvjete uporabe u kojima se mora vidljivo i pojedinatno upozoravati na
korisnikovu nazocnost, mora imati jedno (ili vise) promisljeno smjesteno sredstvo ili uredaj za odasiljanje
izravnog ili reflektiranog vidljivog zraCenja primjerene svjetlosne jakosti i fotometrijskih i kolorimetrijskih
svojstava.

2.14.  OZO za zastitu od vise rizika

OZO predviden za zastitu korisnika od nekoliko potencijalno istodobnih rizika mora biti projektiran i
proizveden na takav nacin da posebno ispunjava bitne zdravstvene i sigurnosne zahtjeve svojstvene pojedinom
od tih rizika.

3. DODATNI ZAHTJEVI SVOJSTVENI ODREDENIM RIZICIMA
3.1. Zastita od mehanickog udara
3.1.1.  Udar prouzrocen padajucim ili izbaCenim predmetima i sudarima dijelova tijela s preprekom

OZO predviden za zastitu od te vrste rizika mora u dovoljnoj mjeri apsorbirati udar kako bi sprijecio ozljedu
posebno zbog gnjecenja zasticenog dijela ili prodiranja u njega i to najmanje do razine udarne energije iznad
koje bi prekomjerne dimenzije ili masa apsorpcijskog sredstva sprijecila ucinkovitu uporabu OZO-a u
predvidivom razdoblju nosenja.

3.1.2.  Padovi
3.1.2.1. Sprecavanje pada zbog klizanja

Vanjski potplati zastitne obue predvidene za sprecavanje sklizanja moraju biti projektirani, proizvedeni i
opremljeni dodatnim sredstvima tako da osiguravaju odgovarajue prianjanje trenjem, uzimajuéi u obzir
prirodu ili stanje povrSine.

3.1.2.2. Sprecavanje padova s visine

OZO predviden za sprecavanje padova s visine ili njihovih u¢inaka mora ukljucivati sigurnosni pojas za tijelo i
sustav pri¢vriivanja koji se moZe spojiti na pouzdano vanjsko sidriste. Mora biti projektiran i proizveden tako
da u predvidivim uvjetima uporabe korisnikov okomiti pad bude sveden na minimum kako bi se sprijecio sudar
s preprekama, a sila kocCenja ne dosegne grani¢nu vrijednost kod koje se moze ocekivati tjelesna ozljeda ili
otvaranje ili lom neke komponente OZ0O-a $to bi moglo prouzrociti korisnikov pad.

Takav OZO mora takoder osigurati da se korisnika nakon ko¢enja zadrZi u ispravnom poloZaju u kojem, ako je
potrebno, moze &ekati pomod.

U proizvodacevim uputama moraju se posebno navesti sve bitne obavijesti koje se odnose na:

(a) svojstva koja se zahtijevaju od pouzdanog vanjskog sidrita i nuZni najmanji slobodni prostor ispod
korisnika;

(b) ispravan nacin stavljanja sigurnosnog pojasa za tijelo i spajanja sustava za pri¢vri¢ivanje na pouzdano
vanjsko sidriste.
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3.1.3.  Mehanicke vibracije

OZO projektiran za sprecavanje ucinaka mehanickih vibracija mora biti sposoban osigurati odgovarajue
smanjenje Stetnih komponenata vibracija za dio tijela izlozen riziku.

3.2. Zastita od statickog tlacenja dijela tijela

OZO projektiran za zastitu dijela tijela od statickog tla¢nog naprezanja mora biti sposoban dovoljno smanjiti
njegove ucinke kako bi sprijecio ozbiljnu ozljedu ili kroni¢ne bolesti.

3.3. Zastita od mehanickih ozljeda

Materijali od kojih je izraden OZO i druge komponente predvidene za zastitu cijelog tijela ili njegovog dijela od
povrsinskih ozljeda poput ogrebotina, uboda, posjekotina ili ugriza moraju biti izabrani ili projektirani i
ugradeni tako da osiguraju da ti tipovi OZO-a pruZaju dovoljan otpor na struganje, probadanje ili duboko
zasijecanje (vidjeti i tocku 3.1.) u predvidivim okolnostima uporabe.

3.4. Zastita u tekuéinama
3.4.1. Sprecavanje utapanja

OZO projektiran za spreavanje utapanja mora biti u stanju $to je brze mogule, bez opasnosti za zdravlje,
vratiti na povrSinu korisnika koji moze biti iscrpljen ili bez svijesti nakon pada u tekuéi medij te korisnika
odrzavati na povrsini u polozZaju koji omogucuje disanje dok ¢eka pomo¢.

0ZO0 moze imati potpunu ili djelomi¢nu sposobnost plutanja ili se moze napuhati usno odnosno moze biti na
napuhavanje plinom, ru¢no ili automatski.

U predvidivim uvjetima uporabe:

(a) ne dovodedi u pitanje njegovo zadovoljavajuce djelovanje, OZO mora biti sposoban izdrzati u¢inke sudara s
teku¢im medijem i okolisnim ¢imbenicima svojstvenima tom mediju;

(b) OZO na napuhavanje mora se moci napuhati brzo i potpuno.

Kad odredeni predvidivi uvjeti to zahtijevaju, odredeni tipovi OZO-a moraju zadovoljiti i jedan od sljede¢ih

zahtjeva ili viSe njih:

(a) moraju imati sve uredaje za napuhavanje iz drugog podstavka ifili svjetlosni ili zvu¢ni uredaj za signali-
zaciju;

(b) moraju imati uredaj za kvacenje i pri¢vri¢ivanje tijela tako da se korisnika moze izvudi iz tekuéeg medija;

(c) moraju biti prikladni za produljenu uporabu tijekom cijelog razdoblja aktivnosti u kojem je korisnik,
mozda i odjeven, izloZen riziku od pada u teku¢i medij ili mora korisnika uroniti u njega.

3.4.2. Plutajuéa pomagala

Odjeca koja je namijenjena za osiguravanje ucinkovitog stupnja plutanja, ovisno o predvidivoj uporabi, mora
biti sigurna pri noSenju i davati moguénost plutanja u tekuéem mediju. U predvidivim uvjetima uporabe taj
OZO ne smije ograniavati korisnikovo slobodno kretanje, nego mu mora posebno omoguciti da pliva ili
poduzme radnju radi izbjegavanja opasnosti ili spasavanja drugih osoba.

3.5. Zadtita od $tetnog djelovanja buke

OZO0 predviden za zastitu od Stetnog djelovanja buke mora je biti u stanju prigusiti tako da izlaganje korisnika
ne prelazi grani¢ne vrijednosti utvrdene Direktivom 2003/10/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (').

(") Direktiva 2003/10/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. veljace 2003. 0 minimalnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima u
odnosu na izloZenost radnika rizicima koji proizlaze iz fizickih ¢imbenika (buke) (sedamnaesta pojedinacna direktiva u smislu ¢lanka 16.
stavka 1. Direktive 89/391/EEZ) (SLL 42, 15.2.2003., str. 38.).
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Svaki dio OZ0-a mora imati oznaku koja naznacuje razinu prigusivanja buke koju pruza OZO, a ako to nije
moguce, oznaka se mora pricvrstiti na ambalazu.

3.6. Zastita od topline i/ili vatre

OZO projektiran za zastitu cijelog tijela ili njegova dijela od djelovanja topline i/ili vatre mora imati sposobnost
toplinske izolacije i mehanicku ¢vrstoéu primjerenu predvidivim uvjetima uporabe.

3.6.1.  Sastavni materijali i ostale komponente OZO-a

Sastavni materijali i ostale komponente predvidene za zastitu od radijacijske i konvekcijske topline moraju imati
odgovarajuéi koeficijent prijenosa upadnog toplinskog toka i moraju biti dovoljno nezapaljivi kako bi se u
predvidivim uvjetima uporabe isklju¢io svaki rizik od spontanog zapaljenja.

Kada vanjska povrsina tih materijala i komponenata mora biti reflektivna, njezina sposobnost refleksije mora
odgovarati intenzitetu toplinskog toka zbog zracenja u infracrvenom podrudju.

Materjjali i ostale komponente opreme, koji su namijenjeni kratkotrajnoj uporabi u okruzjima visoke
temperature, i OZO-a, koje mogu poprskati vruéi proizvodi poput otopljenog materijala, moraju usto imati
dovoljan toplinski kapacitet da zadrze vecinu primljene topline dok korisnik ne napusti opasno podrucje i skine
0Zz0.

Materijali i ostale komponente OZO-a koje mogu poprskati vruéi proizvodi moraju usto imati dostatnu
sposobnost apsorpcije mehani¢kog udara (vidjeti tocku 3.1.).

Materijali i ostale komponente OZO-a koji slucajno mogu do¢i u dodir s plamenom i oni koji se rabe u
proizvodnji industrijske ili vatrogasne opreme moraju usto do odredenog stupnja biti nezapaljivi i pruZzati
toplinsku zastitu ili zastitu od topline razvijene iz elektricnog luka, koji odgovara razredu rizika povezanog s
predvidivim uvjetima uporabe. Kad su izloZeni plamenu, ne smiju se topiti ni doprinijeti Sirenju plamena.

3.6.2.  Potpuni OZO spreman za uporabu

U predvidivim uvjetima uporabe:

(a) koli¢ina topline koju OZO prenosi korisniku mora biti dovoljno mala kako bi sprijecila da, tijekom nosenja,
toplina akumulirana u ugrozenom dijelu tijela niposto ne dosegne prag boli ili prag ugrozavanja zdravlja;

(b) OZO mora, ako je potrebno, sprijeciti prodiranje tekuéine ili vodene pare, a dodir njegove zatitne obloge i
korisnika ne smije izazvati opekline.

Ako OZO ima ugradene rashladne uredaje za apsorpciju neZeljene topline isparavanjem tekuéine ili
sublimacijom krutine, takvi uredaji moraju biti projektirani tako da se oslobodene hlapljive tvari ispustaju izvan
vanjske zastitne obloge, a ne prema korisniku.

Ako OZO ima uredaj za disanje, taj uredaj u predvidivim uvjetima uporabe mora primjereno ispuniti
dodijeljenu mu zastitnu funkciju.

Proizvodaceve upute prilozene OZO-u predvidenom za kratkotrajnu uporabu u okruzjima visoke temperature
posebno moraju dati sve bitne podatke za odredivanje najvecega dopustenog korisnikova izlaganja toplini koju
prenosi oprema kad se rabi u skladu s predvidenom svrhom.

3.7. Zastita od hladnoée

OZO projektiran za zastitu cijelog tijela ili njegova dijela od djelovanja hladnoée mora imati sposobnost
toplinske izolacije i mehanicku ¢vrstoéu primjerenu predvidivim uvjetima uporabe za koju je predviden.

3.7.1.  Sastavni materijali i ostale komponente OZO-a

Sastavni materijali i ostale komponente prikladne za zastitu od hladnode moraju imati toliko nizak koeficijent
prijenosa upadnog toplinskog toka koliko zahtijevaju predvidivi uvjeti uporabe. Savitljivi materijali i ostale
komponente OZO-a predvidene za uporabu u okruzju niske temperature moraju zadrzati stupanj savitljivosti
koji se zahtjeva za potrebne kretnje i poloZaje.
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Materijali i ostale komponente OZO-a koje mogu poprskati hladni proizvodi moraju usto imati dostatnu
sposobnost apsorpcije mehanickog udara (vidjeti tocku 3.1.).

3.7.2.  Potpuni OZO spreman za uporabu

U predvidivim uvjetima uporabe, vaZe sljedeci zahtjevi:

(a) tok koji OZO prenosi korisniku mora biti dovoljno malen da sprijeci da akumulirana hladnoca tijekom
nosenja na bilo kojem dijelu tijela koji se stiti, ukljucujuéi vrhove prstiju na rukama ili nogama, nikako ne
dosegne prag boli ili ugrozavanja zdravlja;

(b) OZO mora, koliko je god mogude, sprijeciti prodiranje tekuéina poput kisnice i ne smije uzrokovati ozljede
uslijed dodira hladne zastitne obloge i korisnika.

Ako OZO ima uredaj za disanje, taj uredaj u predvidivim uvjetima uporabe mora primjereno ispuniti
dodjjeljenu mu zastitnu funkciju.

Proizvodaceve upute prilozene OZO-u predvidenom za kratkotrajnu uporabu u okruzjima niske temperature
moraju dati sve bitne podatke koji se odnose na najvece dopusteno korisnikovo izlaganje toplini koju prenosi
oprema.

3.8. Zastita od strujnog udara
3.8.1. Izolacijska oprema

OZO projektiran za zastitu cijelog tijela ili njegova dijela od djelovanja elektri¢ne struje mora biti dovoljno
izoliran od napona kojima ¢e korisnik vjerojatno biti izloZen u najnepovoljnijim predvidivim uvjetima.

U tu se svrhu sastavni materijali i ostale komponente tih tipova OZ0O-a moraju izabrati ili projektirati i ugraditi
tako da osiguravaju da struja propustanja mjerena kroz zastitnu oblogu u ispitnim uvjetima pri naponima koji
odgovaraju onima koji se mogu susresti na licu mjesta bude svedena na minimum i, u svakom slucaju, ispod
najvece uobiCajene dopustene vrijednosti koja odgovara prihvatljivoj grani¢noj vrijednosti.

Tipovi OZO-a predvideni isklju¢ivo za uporabu tijekom rada ili aktivnosti na elektri¢nim instalacijama koje jesu
ili mogu biti pod naponom moraju, zajedno sa svojom ambalazom, imati oznake na kojima se navodi njihov
razred zadtite ili odgovarajudi radni napon, njihov serijski broj i datum proizvodnje. Takoder, izvan zastitne
obloge takvog OZO-a mora biti osiguran prostor za naknadno upisivanje datuma stavljanja u uporabu i datuma
periodi¢nih testova ili pregleda koji se moraju obaviti.

U proizvodacevim se uputama mora posebno navesti uporaba za koju su ti tipovi OZO-a isklju¢ivo predvideni
te priroda i ucestalost dielektricnih ispitivanja kojima se moraju podvrgnuti tijekom korisnog vijeka.

3.8.2. Vodljiva oprema

Vodljivi OZO predviden za rad pod velikim naponima mora biti projektiran i proizveden na takav nacin da se
osigura nepostojanje razlike potencijala izmedu korisnika i instalacija na kojima radi.

3.9. Zastita od zracenja
3.9.1. Neionizirajue zracenje

OZO projektiran za sprecavanje akutnog ili kroni¢nog ostecenja oka zbog izvora neionizirajuceg zraCenja mora
biti u stanju apsorbirati ili reflektirati vedinu energije izracene na Stetnim valnim duljinama, a da pritom
neopravdano ne utjeCe na prijenos neskodljivog dijela vidljivog spektra, opaZzanje kontrasta i sposobnost
razlikovanja boja kad se to zahtijeva u predvidivim uvjetima uporabe.
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U tu svrhu, oprema za zastitu o¢iju mora biti projektirana i proizvedena tako da za svaku $tetnu valnu duljinu
ima spektralni faktor prijenosa takav da se gustoca energije svjetlosnog zracenja koja moze doprijeti do
korisnikova oka kroz filtar svede na minimum i niposto ne premasi najveu dopustenu vrijednost izlaganja.
OZO projektiran za zastitu koZe od neionizirajuceg zracenja mora biti u stanju apsorbirati ili reflektirati vecinu
energije izra¢ene na $tetnim valnim duljinama.

Povrh toga, svojstva naocala ne smiju oslabjeti ili nestati zbog djelovanja zracenja u predvidivim uvjetima
uporabe i svi primjerci na trzi§tu moraju imati brojcani zastitni faktor koji odgovara krivulji spektralne
raspodjele njihova prijenosnog faktora.

Naocale pogodne za izvore zralenja istog tipa moraju se razvrstati po rastuem redu njihovih zastitnih faktora,
a u proizvodacevim uputama mora se posebno naznaciti kako izabrati prikladni OZO uzimajuéi u obzir bitne
uvjete uporabe poput udaljenosti od izvora i spektralne raspodjele energije izra¢ene na toj udaljenosti.

Proizvoda¢ je duzan na svim primjercima opreme za zastitu ociju s filtrom staviti odgovarajuéi broj zastitnog
faktora.

3.9.2. lonizirajuce zraCenje
3.9.2.1. Zastita od vanjskog radioaktivnog oneciséenja

Sastavni materijali i ostale komponente OZO-a projektirani za zastitu cijelog tijela ili njegova dijela od
radioaktivne prasine, plinova, tekuéina ili njihovih mjeSavina moraju se izabrati ili projektirati i ugraditi na
takav nacin da osiguraju da ta oprema ucinkovito sprecava prodor onecis¢enja u predvidivim uvjetima uporabe.

Ovisno o prirodi ili stanju tih oneci§¢ivaca, potrebna se nepropusnost moZe osigurati nepropusno$¢u zastitne
obloge ifili bilo kojim drugim odgovarajuim sredstvima, poput sustava prozradivanja i predtladenja projek-
tiranih da sprecavaju povratno raspriivanje tih onec¢i§¢ivaca.

Dekontaminacijske mjere kojima se podvrgava OZO ne smiju $tetiti njegovoj mogucoj ponovnoj uporabi
tijekom predvidivoga korisnog vijeka za te tipove opreme.

3.9.2.2. Zastita od vanjskog zracenja

OZO predviden za potpunu zastitu korisnika od vanjskog zracenja ili, ako to nije slucaj, za njegovo
odgovarajuce ublaZzavanje mora biti projektiran tako da djeluje samo protiv slabog elektronskog (npr. beta) ili
slabog fotonskog (npr. RTG, gama) zracenja.

Sastavni materijali i ostale komponente takvih tipova OZO-a moraju se izabrati ili projektirati i ugraditi tako da
osiguraju stupanj zastite korisnika potreban u predvidivim uvjetima uporabe, a da ne produlje vrijeme izlaganja
zbog ometanja korisnikovih kretnji, poloZaja ili kretanja (vidjeti tockul.3.2.).

OZO mora imati oznaku tipa i odgovarajuée debljine sastavnih materijala prikladnih za predvidive uvjete
uporabe.

3.10.  Zastita od tvari i smjesa opasnih za zdravlje te od $tetnih bioloskih uzro¢nika
3.10.1. Zastita disnih putova

OZO predviden za zastitu diSnog sustava mora omogucavati opskrbu korisnika zrakom koji se moZe udisati
kad je on izloZen onecis¢enoj atmosferi i/ili atmosferi s neodgovaraju¢om koncentracijom kisika.

Zrak za disanje koji se OZO-om dovodi korisniku mora se dobivati odgovarajuéim sredstvima, primjerice
filtracijom onecis¢enog zraka kroz OZO ili opskrbom iz vanjskoga izvora koji nije oneciséen.

Sastavni materijali i ostale komponente tih tipova OZO-a moraju se izabrati ili projektirati i ugraditi tako da
korisniku osiguraju odgovarajuce disanje i respiratorne higijenske uvjete tijekom nosenja u predvidivim uvjetima
uporabe.
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Nepropusnost dijela na licu i pad pritiska pri udisanju i, u slucaju uredaja za filtriranje, sposobnost procis-
¢avanja moraju biti takvi da prodiranje oneci§éivaca iz onecisCene atmosfere odrzavaju na razini koja je
dovoljno mala da ne naskodi zdravlju i higijeni korisnika.

Na OZO-u moraju biti navedene pojedinosti o posebnim obiljezjima opreme koje Ce, zajedno s uputama za
uporabu, omoguiti osposobljenom i kvalificiranom korisniku da ispravno rabi OZO.

Usto, u slucaju uredaja za filtriranje, u proizvodacevim se uputama mora navesti krajnji rok za pohranu novih
filtara u originalnoj ambalazi.

3.10.2. Zastita od dodira s kozom i o¢ima

OZO0 predviden za sprecavanje povrsinskog dodira cijelog tijela ili njegova dijela s tvarima i smjesama opasnima
za zdravlje ili sa $tetnim bioloskim uzro¢nicima mora u predvidivim uvjetima uporabe za koju je predviden biti
sposoban sprijeciti prodiranje ili $irenje takvih tvari, smjesa i agensa kroz zastitnu oblogu.

U tu svrhu, sastavni materijali i ostale komponente tih tipova OZO-a moraju biti izabrani ili projektirani i
ugradeni tako da u najve¢oj mogucoj mjeri osiguraju potpunu nepropusnost, $to Ce, tamo gdje je potrebno,
omoguditi produljenu dnevnu uporabu ili, ako to nije slucaj, ograni¢enu nepropusnost koja namece ogranicenje
razdoblja nosenja.

Kad zbog svoje prirode i predvidivih uvjeta u kojima se rabe, odredene tvari i smjese opasne za zdravlje ili
Stetni bioloski uzro¢nici imaju veliku snagu prodiranja koja ogranicuje trajanje zastite koju pruza OZO o kojem
je rije¢, mora ga se podvrgnuti normiranim ispitivanjima kako bi ga se razvrstalo prema ucinkovitosti. OZO
koji se smatra sukladnim s ispitnim specifikacijama mora imati oznaku na kojoj se posebno navode nazivi ili, u
nedostatku naziva, kodovi tvari uporabljenih u ispitivanjima i odgovarajuce standardno razdoblje zastite. Upute
proizvodaca moraju posebno sadrzavati i objasnjenje kodova (ako je potrebno), detaljan opis standardnih
ispitivanja i sve odgovarajuée informacije za utvrdivanje najveCeg dopustenog razdoblja noSenja u razli¢itim
predvidivim uvjetima uporabe.

3.11.  Ronilacka oprema

Oprema za disanje mora omoguciti opskrbu korisnika plinovitom smjesom koja se moze udisati u predvidivim
uvjetima uporabe i posebno uzimajuéi u obzir najve¢u dubinu uranjanja.

Kad predvidivi uvjeti uporabe to zahtijevaju, ronilacka oprema mora se sastojati od:

(a) odijela koje stiti korisnika od hladnoée (vidjeti tocku 3.7.) ifili pritiska kao posljedice dubine uranjanja
(vidjeti tocku 3.2.);

(b) alarmnog uredaja projektiranog za pravodobno upozoravanje korisnika na skori prestanak opskrbe
plinovitom smjesom koja se moze udisati (vidjeti tocku 2.8.);

(c) uredaja za spasavanje koji omogucava korisniku povratak na povriinu (vidjeti tocku 3.4.1.).
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PRILOG III.

TEHNICKA DOKUMENTACIJA ZA OZO

U tehnickoj dokumentaciji navode se sredstva kojima je proizvoda¢ osigurao sukladnost OZO-a s primjenjivim bitnim
zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima iz ¢lanka 5. i utvrdenima u Prilogu II.

Tehnicka dokumentacija sadrzava najmanje sljedece elemente:

(a) potpun opis OZO-a i njegove predvidene uporabe;

(b) procjenu rizika od kojih OZO treba zastiti;

(c) popis bitnih zdravstvenih i sigurnosnih zahtjeva koji su primjenjivi na OZO;

(d) projektne i proizvodne nacrte i sheme OZO-a i njegovih komponenata, podsklopova i strujnih krugova;
(e) opise i objasnjenja potrebne za razumijevanje nacrta i shema iz tocke (d) i rada OZO-g;

(f) upuéivanja na uskladene norme iz ¢lanka 14. koje su primijenjene pri projektiranju i proizvodnji OZO-a; u sluaju
djelomi¢ne primjene uskladenih norma u dokumentaciji se navode primijenjeni dijelovi;

(@) kad uskladene norme nisu primijenjene ili su primijenjene samo djelomi¢no, opise ostalih tehnickih specifikacija
koje su bile primijenjene radi zadovoljavanja primjenjivih bitnih zdravstvenih i sigurnosnih zahtjeva;

(h) rezultate konstrukcijskih proracuna, nadzora i pregleda provedenih radi provjere uskladenosti OZO-a s primjenjivim
bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima;

(i) izvjesca ispitivanja provedenih radi provjere uskladenosti OZO-a s primjenjivim bitnim zdravstvenim i sigurnosnim
zahtjevima i, prema potrebi, utvrdivanja odgovarajuceg razreda zastite;

() opis sredstava koje je proizvoda¢ rabio tijekom proizvodnje OZO-a kako bi osigurao uskladenost proizvedenog
0ZO0-a s konstrukcijskim specifikacijama;

(k) primjerak proizvodacevih uputa i informacija iz tocke 1.4. Priloga IL;

() u slucaju OZO-a koji se proizvodi kao jedna cjelina koja zadovoljava potrebe pojedina¢nog korisnika, sve potrebne
upute za proizvodnju takvog OZ0O-a na temelju odobrenog osnovnog modela;

(m) za OZO koji se proizvodi u serijama u kojima se svaki proizvod prilagodava pojedina¢nom korisniku, opis mjera
koje ¢e proizvoda¢ poduzeti tijekom prilagodbe i proizvodnje kako bi osigurao da svaki proizvod OZO-a bude u
skladu s homologiranim tipom i primjenjivim bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima.
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4.1.

4.2.

PRILOG IV.

UNUTARNJA KONTROLA PROIZVODNJE
(Modul A)

Unutarnja kontrola proizvodnje je postupak ocjenjivanja sukladnosti u kojem proizvoda¢ ispunjava obveze iz
tocaka 2., 3. 1 4. te osigurava i na vlastitu odgovornost izjavljuje da dotican OZO zadovoljava primjenjive zahtjeve
ove Uredbe.

Tehnic¢ka dokumentacija

Proizvodac sastavlja tehni¢ku dokumentaciju opisanu u Prilogu IIL

Proizvodnja

Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere kako bi postupak proizvodnje i njegovo pracenje osigurali sukladnost
proizvedenog OZO-a s tehnickom dokumentacijom iz tocke 2. i primjenjivim zahtjevima ove Uredbe.

Oznaka CE i EU izjava o sukladnosti

Proizvodac stavlja potrebnu oznaku CE na svaki OZO koji ispunjava primjenjive zahtjeve ove Uredbe.

Proizvoda¢ sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti za model OZO-a i stavlja je, zajedno s tehnickom dokumen-
tacijom, na raspolaganje drzavnim tijelima na deset godina od stavljanja OZO-a na trzite. U EU izjavi o
sukladnosti utvrduje se OZO za koji je ta izjava sastavljena.

Primjerak EU izjave o sukladnosti na zahtjev se stavlja na raspolaganje relevantnim nadleznim tijelima.

Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca utvrdene tockom 4. moZe u njegovo ime i na njegovu odgovornost ispuniti njegov ovlasteni
zastupnik ako su one navedene u ovlastenju.



31.3.2016. Sluzbeni list Europske unije L 81/87
PRILOG V.
EU ISPITIVANJE TIPA
(Modul B)
1. EU ispitivanje tipa dio je postupka ocjenjivanja sukladnosti u kojem prijavljeno tijelo pregledava tehnicki projekt

OZO0-a te provjerava i potvrduje da tehnicki projekt OZO-a zadovoljava zahtjeve ove Uredbe koji se na njega
primjenjuju.

EU ispitivanje tipa provodi se ocjenjivanjem prikladnosti tehnickog projekta OZO-a pregledom tehnicke dokumen-
tacije, kao i pregledom uzorka reprezentativnog za predvidenu proizvodnju cijelog OZO-a (proizvodni tip).

Podnosenje zahtjeva za EU ispitivanje tipa

Proizvoda¢ podnosi zahtjev za EU ispitivanje tipa jednom prijavljenom tijelu po vlastitom izboru.
Zahtjev sadrzava:

(a) ime i adresu proizvodaca te, ako zahtjev podnosi ovlasteni zastupnik, i njegovo ime i adresu;

(b) pisanu izjavu kojom izjavljuje da isti zahtjev nije podnesen ni jednom drugom prijavljenom tijelu;
(c) tehnicku dokumentaciju opisanu u Prilogu IIL;

(d) uzorak ili uzorke OZO-a koji su reprezentativni za predvidenu proizvodnju. Prijavljeno tijelo moze zatraZiti
dodatne uzorke ako su potrebni za provedbu ispitnog programa. Za OZO koji se proizvodi u serijama u kojima
se svaki proizvod prilagodava potrebama pojedinacnog korisnika, na raspolaganje se stavljaju uzorci koji su
reprezentativni za niz razli¢itih korisnika, a za OZO koji se proizvodi kao jedna cjelina koja zadovoljava
posebne potrebe pojedinacnog korisnika, stavlja se na raspolaganje osnovni model.

EU ispitivanje tipa

Prijavljeno tijelo:

(a) pregledava tehnicku dokumentaciju kako bi ocijenilo prikladnost tehnickog projekta OZO-a; pri provodenju tog
pregleda ne treba se uzimati u obzir tocka (j) Priloga IIL;

(b) u slucaju OZ0-a koji se proizvodi u serijama u kojima se svaki proizvod prilagodava pojedina¢nom korisniku,
pregledava opis mjera kako bi ocijenilo njihovu prikladnost;

(©) u sluaju OZO-a koji se proizvodi kao jedna cjelina koja zadovoljava potrebe pojedinacnog korisnika,
pregledava upute za proizvodnju takvog OZO-a na temelju odobrenog osnovnog modela kako bi ocijenilo
njegovu prikladnost;

(d) provjerava je li uzorakfuzorci proizveden u skladu s tehnickom dokumentacijom i utvrduje elemente koji su
projektirani u skladu s primjenjivim odredbama iz odgovaraju¢ih uskladenih norma i elemente koji su
projektirani u skladu s drugim tehnickim specifikacijama;

() ako je proizvoda¢ odlucio primijeniti rjeSenja iz odgovarajucih uskladenih norma, provodi ili daje provesti
odgovarajuce preglede i ispitivanja radi provjere jesu li pravilno primijenjena;

(f) ako se ne primjenjuju rjeSenja iz odgovarajucih uskladenih norma, provodi ili daje provesti odgovarajuce
preglede i ispitivanja radi provjere ispunjavaju li rjeSenja koja je primijenio proizvoda¢, uklju¢ujuéi ona iz
drugih primijenjenih tehnickih specifikacija, odgovarajue bitne zdravstvene i sigurnosne zahtjeve i jesu li
pravilno primijenjena.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2

Izvjesée o ocjenjivanju

Prijavljeno tijelo sastavlja izvjeS¢e o ocjenjivanju u koje biljezi mjere poduzete u skladu s tockom 4. i njihove
rezultate. Ne dovodeéi u pitanje obveze prema tijelima koja provode prijavljivanje, prijavljeno tijelo objavljuje
sadrzaj tog izvjesca, u cijelosti ili djelomi¢no, samo u dogovoru s proizvodacem.

Potvrda o EU ispitivanju tipa

Ako tip odgovara primjenjivim bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima, prijavljeno tijelo proizvodacu izdaje
potvrdu o EU ispitivanju tipa.

Razdoblje valjanosti novoizdane potvrde i, prema potrebi, produljene potvrde, ne smije prelaziti pet godina.

Potvrda o EU ispitivanju tipa mora sadrzavati najmanje sljedece informacije:

(a) ime i identifikacijski broj prijavljenog tijela;

(b) ime i adresu proizvodaca te, ako zahtjev podnosi ovlasteni zastupnik, njegovo ime i adresu;

(c) identifikacijske podatke 0 OZO-u na koji se potvrda odnosi (broj tipa);

(d) izjavu da je tip OZO-a u skladu s primjenjivim bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima;
(e) ako su potpuno ili djelomi¢no primijenjene uskladene norme, upute na njih ili njihove dijelove;
(f) ako su primijenjene druge tehnicke specifikacije, upute na njih;

(g) prema potrebi, razinu/razine radnih svojstava ili razred zastite OZO-a;

(h) u slucaju OZO-a koji se proizvodi kao jedna cjelina koja zadovoljava potrebe pojedina¢nog korisnika, raspon
dopustivih promjena relevantnih parametara na temelju odobrenog osnovnog modela;

(i) datum izdavanja, datum isteka valjanosti i, prema potrebi, datum/datume produljenja valjanosti;
() sve uvjete uz koje je potvrda izdana;

(k) za OZO iz kategorije IIL, izjavu da e se potvrda uporabljati samo u vezi s jednim od postupaka ocjenjivanja
sukladnosti iz ¢lanka 19. tocke (c).

Potvrdi o EU ispitivanju tipa moze biti priloZen jedan ili viSe priloga.

Ako tip ne ispunjava primjenjive bitne zdravstvene i sigurnosne zahtjeve, prijavljeno tijelo odbija izdati potvrdu o
EU ispitivanju tipa i o tome na odgovarajuéi nacin i uz podrobno obrazloZenje obavjes¢uje podnositelja zahtjeva.

Revizija potvrde o EU ispitivanju tipa

Prijavljeno tijelo prati sve promjene opcepriznate najnovije tehnologije koje pokazuju da odobreni tip mozda vise
nije u skladu primjenjivim bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima i odreduje zahtijevaju li takve promjene
daljnju istragu. Ako je to slucaj, prijavljeno tijelo o tome na odgovarajuéi nacin obavjescuje proizvodaca.

Proizvoda¢ obavjes¢uje prijavljeno tijelo koje posjeduje tehnicku dokumentaciju o potvrdi o EU ispitivanju tipa o
svim preinakama odobrenog tipa i o svim izmjenama u tehnickoj dokumentaciji koje mogu utjecati na sukladnost
0ZO0-a s primjenjivim bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima ili zahtjevima u pogledu valjanosti te potvrde.
Za takve je preinake potrebno dodatno odobrenje u obliku dopune izvornoj potvrdi o EU ispitivanju tipa.
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7.3. Proizvoda¢ osigurava da OZO nastavi ispunjavati primjenjive bitne zdravstvene i sigurnosne zahtjeve s obzirom na
najnoviju tehnologiju.

7.4. Proizvoda¢ od prijavljenog tijela zahtijeva da revidira potvrdu o EU ispitivanju tipa u nekom od sljede¢ih slucajeva:
(a) u slucaju preinake odobrenog tipa iz tocke 7.2.;
(b) u slucaju promjene najnovije tehnologije iz tocke 7.3.;
(c) najkasnije prije datuma isteka valjanosti potvrde.

Kako bi se prijavljenom tijelu omoguéilo da ispuni svoje zadale, proizvoda¢ podnosi zahtjev najranije 12, a
najkasnije Sest mjeseci prije isteka datuma valjanosti potvrde o EU ispitivanju tipa.

7.5. Prijavljeno tijelo pregledava tip OZO-a i, ako je potrebno s obzirom na provedene promjene, nastavlja s
relevantnim ispitivanjima kako bi osiguralo da odobreni tip i dalje ispunjava primjenjive bitne zdravstvene i
sigurnosne zahtjeve. Prijavljeno tijelo produljuje valjanost potvrde o EU ispitivanju tipa ako zaklju¢i da odobreni tip
i dalje ispunjava primjenjive bitne zdravstvene i sigurnosne zahtjeve. Prijavljeno tijelo osigurava da postupak
revizije bude okoncan prije isteka datuma valjanosti potvrde o EU ispitivanju tipa.

7.6. Ako nisu ispunjeni uvjeti iz tocke 7.4.(a) i (b), primjenjuje se pojednostavljeni postupak revizije. Proizvodal
prijavljenom tijelu dostavlja sljedece:

(a) svoje ime i adresu te podatke o doti¢noj potvrdi o EU ispitivanju tipa;

(b) potvrdu da nije bilo preinaka odobrenog tipa iz tocke 7.2., ukljuCujuéi materijale, podkomponente ili
podsklopove, ni preinaka odgovarajucih primijenjenih uskladenih norma ili tehnickih specifikacija;

(c) potvrdu da nje bilo promjena s obzirom na najnoviju tehnologiju iz tocke 7.3.;

d) ako nisu vec dostavl'eni, prim'erke najnovijih nacrta |)roizvoda i njegovih foto rafi'a, oznaku proizvoda i upute
proizvodaéa; te

(e) za proizvode iz kategorije III., ako ve nisu stavljeni na raspolaganje prijavljenom tijelu, podatke o rezultatima
nadzornih provjera proizvoda u nasumi¢no odabranim vremenskim razmacima provedenima u skladu s
Prilogom VIL ili o rezultatima revizije njegova sustava kvalitete provedenima u skladu s Prilogom VIIL

Ako prijavljeno tijelo potvrdi da nema preinaka odobrenog tipa iz tocke 7.2. ni promjena s obzirom na najnoviju
tehnologiju iz tocke 7.3., primjenjuje se pojednostavljeni postupak revizije, provjere i ispitivanja iz tocke 7.5. ne
provode se. U takvom slucaju prijavljeno tijelo produljuje valjanost potvrde o EU ispitivanju tipa.

Troskovi povezani s produljenjem valjanosti razmjerni su administrativnom optereenju za pojednostavljeni
postupak.

Ako prijavljeno tijelo zaklju¢i da je doslo do promjena s obzirom na najnoviju tehnologiju iz tocke 7.3.,
primjenjuje se postupak naveden u tocki 7.5.

7.7. Ako prijavljeno tijelo nakon revizije zakljuci kako potvrda o EU ispitivanju tipa viSe nije valjana, to tijelo je povlaci,
a proizvodac obustavlja stavljanje doti¢nog OZO-a na trZiste.

8.  Svako prijavljeno tijelo obavjescuje tijelo koje ga je prijavilo o potvrdama o EU ispitivanju tipa ifili svim njihovim
dopunama koje je izdalo ili povuklo i, periodi¢no ili na zahtjev, tijelu koje ga je prijavilo stavlja na raspolaganje
popis takvih potvrda ifili svih njihovih dopuna koje je odbilo, suspendiralo ili na drugi nacin ogranicilo.

Svako prijavljeno tijelo obavjes¢uje druga prijavljena tijela o potvrdama o EU ispitivanju tipa i/ili svim njihovim
dopunama koje je odbilo, povuklo, suspendiralo ili na drugi na¢in ogranicilo i, na zahtjev, o takvim potvrdama ifili
njihovim dopunama koje je izdalo.
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Komisija, drzave ¢lanice i druga prijavljena tijela mogu na zahtjev dobiti primjerak potvrde o EU ispitivanju tipa ifili
njihovih dopuna. Na utemeljen zahtjev, Komisija i drzave clanice mogu dobiti primjerak tehnicke dokumentacije i
rezultata ispitivanja koje je obavilo prijavljeno tijelo.

Prijavljeno tijelo ¢uva primjerak potvrde o EU ispitivanju tipa, njezinih priloga i dopuna, kao i tehnicki spis,
ukljucujuéi dokumentaciju koju je dostavio proizvoda¢, u razdoblju od pet godina od isteka valjanosti te potvrde.

9. Proizvodac stavlja primjerak potvrde o EU ispitivanju tipa, njezinih priloga i dopuna zajedno s tehnickom
dokumentacijom na raspolaganje nacionalnim tijelima u razdoblju od deset godina od stavljanja OZO-a na trZiste.

10. Ovlasteni zastupnik proizvodaca mozZe podnijeti zahtjev iz tocke 3. i ispuniti obveze iz toc¢aka 7.2., 7.4.1 9. ako su
one navedene u ovlastenju.
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PRILOG VL.

SUKLADNOST S TIPOM NA TEMELJU UNUTARNJE KONTROLE PROIZVODNJE
(modul C)

1.  Sukladnost s tipom na temelju unutarnje kontrole proizvodnje dio je postupka ocjenjivanja sukladnosti kojim
proizvoda¢ ispunjava obveze utvrdene u tockama 2. i 3. te osigurava i izjavljuje na vlastitu odgovornost da je
doti¢ni OZO u skladu s tipom opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa i da zadovoljava primjenjive zahtjeve ove
Uredbe.

2. Proizvodnja
Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere kako bi se proizvodnim postupkom i njegovim pracenjem osigurala

sukladnost proizvedenog OZO-a s tipom opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa i primjenjivim zahtjevima ove
Uredbe.

3. Oznaka CE i EU izjava o sukladnosti

3.1. Proizvodac stavlja oznaku CE na svaki pojedini OZO koji je u skladu s tipom opisanim u potvrdi o EU ispitivanju
tipa i koji zadovoljava primjenjive zahtjeve ove Uredbe.

3.2. Proizvodac sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti za model OZO-a i drZi je na raspolaganju nacionalnim tijelima
u razdoblju od deset godina od stavljanja OZO-a na trziste. U EU izjavi o sukladnosti utvrduje se OZO za koji je ta

izjava sastavljena.
Primjerak EU izjave o sukladnosti na zahtjev se stavlja na raspolaganje relevantnim nadlezZnim tijelima.

4. Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca utvrdene tockom 3. moZe u njegovo ime i na njegovu odgovornost ispuniti njegov ovlasteni
zastupnik ako su one navedene u ovlastenju.
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PRILOG VILI.

SUKLADNOST S TIPOM NA TEMELJU UNUTARNJE KONTROLE PROIZVODNJE I NADZIRANIH PROVJERA
PROIZVODA U NASUMICNO ODABRANIM VREMENSKIM RAZMACIMA

(modul C2)

1. Sukladnost s tipom na temelju unutarnje kontrole proizvodnje i nadziranih provjera proizvoda u nasumi¢no
odabranim vremenskim razmacima dio je postupka ocjenjivanja sukladnosti kojim proizvoda¢ ispunjava obveze
utvrdene tockama 2., 3., 5.2. 1 6. te osigurava i izjavljuje na vlastitu odgovornost da je OZO, na koji se primjenjuju
odredbe iz tocke 4., u skladu s tipom opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa i da ispunjava primjenjive zahtjeve
ove Uredbe.

2. Proizvodnja

Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere kako bi se proizvodnim postupkom i njegovim pracenjem osigurala
homogenost proizvodnje i sukladnost proizvedenog OZ0-a s tipom opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa te s
primjenjivim zahtjevima ove Uredbe.

3. Podnosenje zahtjeva za nadzirane provjere proizvoda u nasumi¢no odabranim vremenskim razmacima

Prije stavljanja OZO-a na trziste proizvoda¢ jednom prijavljenom tijelu po vlastitom izboru podnosi zahtjev za
nadzirane provjere proizvoda u nasumi¢no odabranim vremenskim razmacima.

Zahtjev sadrzava:

(a) ime i adresu proizvodaca te, ako zahtjev podnosi ovlasteni zastupnik, njegovo ime i adresu;

(b) pisanu izjavu kojom izjavljuje da isti zahtjev nije podnesen ni jednom drugom prijavljenom tijelu;
(¢) identifikacijske podatke o doti¢nom OZO-u.

Ako odabrano tijelo nije tijelo koje je provelo EU ispitivanje tipa, zahtjev obuhvaca i sljedece:

(a) tehnicku dokumentaciju opisanu u Prilogu IIL;

(b) primjerak potvrde o EU ispitivanju tipa.

4. Provjere proizvoda

4.1. Prijavljeno tijelo obavlja provjere proizvoda kako bi potvrdilo homogenost proizvodnje i sukladnost OZO-a s
tipom opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa te s primjenjivim bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima.

4.2. Provjere proizvoda provode se barem jednom godi$nje u nasumi¢nim razmacima koje odreduje prijavljeno tijelo.
Prve provjere proizvoda provode se najkasnije godinu dana od datuma izdavanja potvrde o EU ispitivanju tipa.

4.3. Prijavljeno tijelo bira odgovarajudi statisticki uzorak proizvedenog OZO-a na mjestu koje je dogovoreno s
proizvodacem. Svi se dijelovi uzorka OZO-a pregledavaju i podvrgavaju se primjerenim ispitivanjima utvrdenima u
odgovaraju¢oj uskladenoj normi/normama i/ili jednakovrijednim ispitivanjima utvrdenima u drugim odgovarajué¢im
tehnickim specifikacijama radi provjere sukladnosti OZO-a s tipom opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa i
primjenjivim bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima.

4.4. Ako prijavljeno tijelo iz tocke 3. nije tijelo koje je izdalo relevantnu potvrdu o EU ispitivanju tipa, ono stupa u
kontakt s tim tijelom u slu¢aju poteskoca povezanih s ocjenjivanjem sukladnosti uzorka.

4.5. Svrha postupka prihvacanja uzorka koji se treba primjenjivati jest utvrditi osigurava li se postupkom proizvodnje
homogenost proizvodnje i djeluje li u prihvatljivim granicama kako bi se osigurala sukladnost OZO-a.



31.3.2016. Sluzbeni list Europske unije L 81/93

4.6. Ako se pregledom i ispitivanjem otkrije kako proizvodnja nije homogena ili da OZO nije u skladu s tipom
opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa ili primjenjivim bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima, prijavljeno
tijelo poduzima mjere primjerene u odnosu na zabiljeZeni nedostatak/nedostatke i o njima obavjes¢uje tijelo koje
provodi prijavljivanje.

5. Izvjesce o ispitivanju
5.1. Prijavljeno tijelo podnosi proizvodacu izvjesce o ispitivanju.

5.2. Proizvoda¢ stavlja izvjeS¢e o ispitivanju na raspolaganje nacionalnim tijelima u razdoblju od deset godina od
stavljanja OZO-a na trZiste.

5.3. Proizvoda¢, pod odgovorno$¢u prijavljenog tijela, tijekom postupka proizvodnje stavlja identifikacijski broj
prijavljenog tijela.

6. Oznaka CE i EU izjava o sukladnosti
6.1. Proizvoda¢ stavlja oznaku CE i, pod odgovornoséu prijavljenog tijela iz tocke 3., njegov identifikacijski broj na

svaki pojedini OZO-a koji je u skladu s tipom opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa i koji zadovoljava
primjenjive zahtjeve ove Uredbe.

6.2. Proizvodac sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti za svaki model OZO-a i stavlja je na raspolaganje nacionalnim
tijelima na razdoblje od deset godina od stavljanja OZO-a na trzi§te. U EU izjavi o sukladnosti utvrduje se model

0Z0-a za koji je ta izjava sastavljena.

Primjerak EU izjave o sukladnosti na zahtjev se stavlja na raspolaganje relevantnim nadleznim tijelima.

7. Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca moZze u njegovo ime i na njegovu odgovornost ispuniti njegov ovlasteni zastupnik ako su one
navedene u ovlastenju. Ovlasteni zastupnik ne mozZe ispuniti obveze proizvodaca utvrdene tockom 2.
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PRILOG VIII.

SUKLADNOST S TIPOM NA TEMELJU OSIGURANJA KVALITETE POSTUPKA PROIZVODNJE
(modul D)

1. Sukladnost s tipom na temelju osiguranja kvalitete postupka proizvodnje dio je postupka ocjenjivanja sukladnosti
kojim proizvoda¢ ispunjava obveze utvrdene tockama 2., 5. i 6. te osigurava i izjavljuje na vlastitu odgovornost da
je doti¢ni OZO u skladu s tipom opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa i da zadovoljava primjenjive zahtjeve
ove Uredbe.

2. Proizvodnja

Proizvoda¢ upravlja odobrenim sustavom kvalitete za proizvodnju, pregledom zavrinog proizvoda i ispitivanjem
doti¢nog OZ0-a kako je navedeno u tocki 3. te podlijeZe nadzoru kako je navedeno u tocki 4.

3. Sustav kvalitete
3.1. Proizvoda¢ podnosi zahtjev za ocjenjivanje svojeg sustava kvalitete jednom prijavljenom tijelu po vlastitom izboru.
Zahtjev sadrzava:
(a) ime i adresu proizvodaca te, ako zahtjev podnosi ovlasteni zastupnik, i njegovo ime i adresu;
(b) adresu objekata proizvodaca u kojima se mogu obaviti revizije;
(c) pisanu izjavu kojom izjavljuje da isti zahtjev nije podnesen ni jednom drugom prijavljenom tijelu;
(d) identifikacijske podatke o doti¢nom OZO-u;
(e) dokumentaciju o sustavu kvalitete.
Ako odabrano tijelo nije tijelo koje je provelo EU ispitivanje tipa, zahtjev obuhvaca i sljedece:
(a) tehnicku dokumentaciju OZO-a opisanu u Prilogu IIL;
(b) primjerak potvrde o EU ispitivanju tipa.

3.2. Sustavom kvalitete osigurava se da je OZO u skladu s tipom opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa i da je u
skladu s primjenjivim zahtjevima ove Uredbe.

Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje je proizvoda¢ prihvatio dokumentiraju se sustavno i uredno u obliku pisanih
nacela, postupaka i uputa. Dokumentacija o sustavu kvalitete omogucuje dosljedno tumacenje programa, planova,
priru¢nika i biljezaka o kvaliteti.

Dokumentacija o sustavu kvalitete posebno sadrzava primjeren opis:

(a) kvalitativnih ciljeva i organizacijskog ustrojstva, odgovornosti i ovlastenja uprave s obzirom na kvalitetu
proizvoda;

(b) odgovarajucih tehnika proizvodnje, kontrole i osiguranja kvalitete, postupaka i sustavnih mjera koje Ce se
primjenjivati;

(c) ispitivanja koji ¢e se provesti prije, tijekom i nakon proizvodnje te ucestalosti kojom Ce se provoditi;

(d) zapisa o kvaliteti poput inspekcijskih izvjes¢a, podataka o ispitivanjima i umjeravanju, izvjes¢a o osposob-
lienosti doti¢nog osoblja; i

(¢) nacina pracenja postizanja zahtijevane kvalitete proizvoda i stvarnog djelovanja sustava kvalitete.
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3.3. Prijavljeno tijelo procjenjuje sustav kvalitete kako bi utvrdilo zadovoljava li zahtjeve iz tocke 3.2.

Ono pretpostavlja sukladnost s tim zahtjevima u pogledu elemenata sustava kvalitete koji su u skladu s odgova-
rajuéim specifikacijama odgovarajucih uskladenih norma.

Uz iskustvo sa sustavima upravljanja kvalitetom, revizorski tim mora imati barem jednog ¢lana s iskustvom u
ogjenjivanju u podru¢ju OZO-a i doti¢ne tehnologije te znanjem o primjenjivim bitnim zdravstvenim i
sigurnosnim zahtjevima. Revizija obuhvaa obilazak proizvodacevih objekata radi ocjenjivanja. Revizorski tim
pregledava tehni¢ku dokumentaciju OZO-a iz tocke 3.1. kako bi potvrdio sposobnost proizvodaca da utvrdi
primjenjive bitne zdravstvene i sigurnosne zahtjeve i kako bi obavio potrebne preglede radi osiguranja sukladnosti
0ZO0-a s tim zahtjevima.

Proizvodaca se obavjes¢uje o rezultatu ocjenjivanja. Obavijest sadrzava zakljucke revizije i obrazloZenu odluku o
ocjeni.

3.4. Proizvodal poduzima mjere kako bi ispunio obveze koje proizlaze iz odobrenog sustava kvalitete i kako bi taj
sustav odrzavao primjerenim i u¢inkovitim.

3.5. Proizvoda¢ obavijescuje prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete o svakoj planiranoj izmjeni sustava
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.

Prijavljeno tijelo obavjes¢uje proizvodaca o svojoj odluci. Obavijest sadrzava zakljucke pregleda i obrazlozenu
odluku o ocjeni.

3.6. Prijavljeno tijelo ovlas¢uje proizvodaca da na svaki pojedini OZO koji je u skladu s tipom opisanim u potvrdi o EU
ispitivanju tipa i koji zadovoljava primjenjive zahtjeve ove Uredbe stavi identifikacijski broj prijavljenog tijela.

4. Nadzor pod odgovornoscu prijavljenog tijela

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

4.2. Proizvoda¢ u svrhu ocjenjivanja dopusta prijavljenom tijelu pristup prostorima u kojima se obavlja proizvodnja,
pregled, ispitivanje i skladiStenje i osigurava mu sve potrebne informacije, a posebno:

(a) dokumentaciju o sustavu kvalitete;

(b) zapise o kvaliteti poput inspekcijskih izvje$ca, podataka o ispitivanjima i umjeravanju te izvje$¢a o osposob-
ljenosti doti¢nog osoblja.

4.3. Prijavljeno tijelo provodi periodi¢ne revizije, barem jednom godi$nje, kako bi osiguralo da proizvoda¢ odrzava i
primjenjuje sustav kvalitete i proizvodacu dostavlja izvjesée o reviziji.

4.4. Uz to, prijavljeno tijelo moZe nenajavljeno posjetiti proizvodaca. Tijekom takvih posjeta prijavljeno tijelo moze,
prema potrebi, provesti preglede ili ispitivanja OZO-a ili se pobrinuti da se oni provedu kako bi provjerilo da
sustav kvalitete ispravno funkcionira. Prijavljeno tijelo proizvodacu dostavlja izvje$¢e o posjetu, a ako su provedena
ispitivanja, i izvjeSce o ispitivanju.

5. Oznaka CE i EU izjava o sukladnosti
5.1. Proizvoda¢ stavlja oznaku CE i, pod odgovorno$¢u prijavljenog tijela iz tocke 3.1., njegov identifikacijski broj na

svaki pojedini OZO koji je u skladu s tipom opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa i koji zadovoljava primjenjive
zahtjeve ove Uredbe.
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5.2

Proizvodac sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti za svaki model OZO-a i stavlja je na raspolaganje nacionalnim
tijelima u razdoblju od deset godina od stavljanja OZO-a na trziste. U EU izjavi o sukladnosti utvrduje se model
0Z0-a za koji je ta izjava sastavljena.

Primjerak EU izjave o sukladnosti na zahtjev se stavlja na raspolaganje relevantnim nadlezZnim tijelima.
Proizvoda¢ drzi na raspolaganju drzavnim tijelima u razdoblju od deset godina od stavljanja OZO-a na trziste:
() dokumentaciju iz tocke 3.1,

(b) informacije koje se odnose na promjenu iz tocke 3.5., kako je odobrena;

(c) odluke i izvje$¢a prijavljenog tijela iz tocaka 3.5., 4.3. i 4.4.

Prijavljeno tijelo obavjes¢uje tijelo koje ga je prijavilo o izdanim ili povuc¢enim odobrenjima sustava kvalitete i,
periodi¢no ili na zahtjev, stavlja na raspolaganje istom tijelu popis odobrenja sustava kvalitete koje je odbilo,
suspendiralo ili na drugi na¢in ogranicilo.

Prijavljeno tijelo obavje$¢uje druga prijavljena tijela o odobrenjima sustava kvalitete koje je odbilo, suspendiralo,
povuklo ili na drugi nacin ogranicilo, a na zahtjev i o odobrenjima sustava kvalitete koje je izdalo.
Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik moze ispuniti obveze proizvodaca utvrdene u to¢kama 3.1., 3.5, 5.1 6. u njegovo ime i pod
njegovom odgovorno$cu, pod uvjetom da su one oznacene u ovlatenju.
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PRILOG IX.

EU IZJAVA O SUKLADNOSTI br. ... (')

1. OZO (proizvod, tip, serija ili serijski broj):
2. Ime i adresa proizvodaca i, prema potrebi, njegova ovlastenog zastupnika:
3. Ova se izjava o sukladnosti izdaje na isklju¢ivu odgovornost proizvodaca:

4. Predmet izjave (identifikacijske podatke o OZO koji omogucuju sljedivost, ako je to potrebno za identifikaciju
0ZO0-a, moze biti priloZena slika u boji dostatne jasnole):

5. Predmet izjave opisan u tocki 4. u skladu je s odgovaraju¢im zakonodavstvom Unije o uskladivanju: ...

6. Upulivanja na odgovarajuée primijenjene uskladene norme, ukljucujuéi datum norme, ili upucivanja na druge
tehnicke specifikacije, ukljucujuéi datum specifikacije, u odnosu na koje se izjavljuje sukladnost:

7. Prema potrebi, prijavljeno tijelo ... (ime, broj) ... obavilo je EU ispitivanje tipa (modul B) i izdalo potvrdu o EU
ispitivanju tipa ... (upudivanje na tu potvrdu).

8. Prema potrebi, OZO podlijeze postupku ocjenjivanja sukladnosti ... (ili sukladnost tipa na temelju unutarnje kontrole
proizvodnje i nadziranih provjera proizvoda u nasumi¢no odabranim vremenskim razmacima (modul C2) ili
sukladnost tipa na temelju osiguranja kvalitete postupka proizvodnje (modul D)) ... pod nadzorom prijavljenog
tijela ... (ime, broj).

9. Dodatne informacije:
Potpisano za i u ime: ...
(mjesto i datum izdavanja):

(ime, funkcija) (potpis):

(") Proizvoda¢ ne mora obvezno dodijeliti broj izjavi o sukladnosti.
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PRILOG X.
KORELACIJSKA TABLICA

Direktiva 89/686/EEZ

Ova Uredba

Clanak 1.
Clanak 1.
Clanak 1.
Clanak 2.
Clanak 2.
Clanak 2.
Clanak 3.
Clanak 4.
Clanak 4.
Clanak 5.
Clanak 5.
Clanak 6.
Clanak 7.
Clanak 8.
Clanak 8.
Clanak 9.

stavak 1.
stavci 2.1 3.
stavak 4.
stavak 1.
stavak 2.
stavak 3.

stavak 1.
stavak 2.
stavci 1., 4.1 5.
stavak 2.

stavak 1.
stavci od 2. do 4.

Clanak 10.

Clanak 11. tocka (A)

Clanak 11. tocka (B)

Clanak 12. stavak 1.

Clanak 12. stavak 2. i ¢lanak 13.

Clanak 14.

Clanak 15.

Clanak 16. stavak 1. prvi podstavak i ¢lanak 16. stavak 2.

Clanak 16. stavak 1. drugi podstavak

Prilog L.

Prilog II.
Prilog IIL
Prilog IV.
Prilog V.
Prilog VI.

Clanak 1. i ¢lanak 2. stavak 1.
Clanak 3. tocka 1.

Clanak 2. stavak 2.

Clanak 4.

Clanak 6.

Clanak 7. stavak 2.

Clanak 5.

Clanak 7. stavak 1.

Clanak 14.

Clanak 44.

Clanci od 37. do 41.

Clanak 8. stavak 2. prvi podstavak
Clanci 18.1 19. i Prilog .

Clanak 20., ¢lanak 24. stavak 1., ¢lanak 25. i ¢lanak 30.
stavak 1.

Prilog V.

Prilog VIL
Prilog VIIL
Clanak 15.
Clanci 16.1 17.

Clanak 48. stavak 2.

Clanak 2. stavak 2.

Prilog II.

Prilog IIL

Clanak 16.

Clanak 24. stavci od 2. do 11.
Prilog IX.
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