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(Zakonodavni akti)

UREDBE

UREDBA (EU) 2016424 EUROPSKOG PARLAMENTA I VI]EéA
od 9. ozujka 2016.

o Zi¢arama i stavljanju izvan snage Direktive 2000/9/EZ

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE 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 Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora (1),

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom (%),

bududi da:

(1)  Direktivom 2000/9/EZ Europskog parlamenta i Vijeca () utvrduju se pravila za Zicare koje su projektirane i
izgradene te se upotrebljavaju za prijevoz osoba.

(2)  Direktiva 2000/9/EZ temelji se na nacelima novog pristupa utvrdenima Rezolucijom Vijeca od 7. svibnja 1985. o
novom pristupu tehni¢kom uskladivanju i normama (¥). Njome se stoga utvrduju samo bitni zahtjevi koji se
primjenjuju na ZiCare, dok tehnicke detalje donosi Europski odbor za normizaciju (CEN) i Europski odbor za
elektrotehnic¢ku normizaciju (Cenelec) u skladu s Uredbom (EU) br. 1025/2012 Europskog parlamenta i Vijeca (°).
Sukladnoséu s tako utvrdenim uskladenim normama, iji se referentni brojevi objavljuju u Sluzbenom listu Europske
unije, osigurava se pretpostavka sukladnosti sa zahtjevima Direktive 2000/9/EZ. 1z iskustva je vidljivo da su ta
temeljna nacela dobro funkcionirala u tom sektoru te bi ih trebalo zadrzati te ¢ak i viSe promicati.

(3) Iz iskustva steCenoga na temelju provedbe Direktive 2000/9/EZ vidljivo je da postoji potreba za izmjenom
pojedinih njezinih odredaba radi njihova pojasnjenja i aZuriranja, ¢ime bi se osigurala pravna sigurnost,
ponajprije u pogledu podrudja primjene i ocjenjivanja sukladnosti podsustava.

() SLC451,16.12.2014., str. 81.

() Stajaliste Europskog parlamenta od 20.sije¢nja 2016. (jo3 nije objavljeno u Sluzbenom listu) i odluka Vije¢a od 12. veljace 2016.

() Direktiva 2000/9/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 20. ozujka 2000. o Zi¢arama za prijevoz osoba (SL L 106, 3.5.2000., str. 21.).

() SLC136,4.6.1985.,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 Vijeca 87/95/EEZ i Odluke br. 1673/2006/EZ
Europskog parlamenta i Vije¢a (SLL 316, 14.11.2012., str. 12.).
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(4) S obzirom na to da podrucje primjene, bitni zahtjevi i postupci za ocjenjivanje sukladnosti moraju biti jednaki u
svim drzavama ¢lanicama, gotovo da i nema fleksibilnosti pri prenoSenju direktive koja se temelji na nacelima
novog pristupa u nacionalno pravo. Radi pojednostavnjenja regulatornog okvira, Direktivu 2000/9/EZ trebalo bi
zamijeniti uredbom, koja je prikladan pravni instrument jer se njome namecu jasna i detaljna pravila kojima se
drzavama clanicama ne ostavlja prostor za divergentno prenoSenje te se time osigurava jedinstvena provedba u
cijeloj Uniji.

(5)  Odlukom br. 768/2008/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (') utvrduju se zajednicka nacela i referentne odredbe
namijenjeni primjeni u cjelokupnom zakonodavstvu kojim se uskladuju uvjeti za stavljanje proizvoda na trziste, s
namjerom stvaranja dosljednog temelja za reviziju ili preinake navedenog zakonodavstva. Direktivu 2000/9/EZ
trebalo bi stoga prilagoditi navedenoj odluci.

(6)  Uredbom (EZ) br. 765/2008 Europskog parlamenta i Vijeca (*) utvrduju se pravila za akreditaciju tijela za
ogjenjivanje sukladnosti, predvida se okvir za nadzor trZista proizvoda i nadzor proizvoda iz treéih zemalja te se
utvrduju opca nacela stavljanja oznake CE.

(7)  Podrugje primjene ove Uredbe trebalo bi odrazavati podrucje primjene Direktive 2000/9/EZ. Ova Uredba trebala
bi se primjenjivati na ZiCare za prijevoz osoba koje se posebno upotrebljavaju u planinskim turistickim
sredistima, sustavima gradskog prijevoza ili sportskim sustavima. Zicare su uglavnom sustavi dizala, poput
uspinjaca, vise¢ih ZiCara (vise¢ih ZiCara s kabinama, gondolskih Zicara, sedeZnica) i vucnica. Kabelska vuca i
funkcija prijevoza osoba klju¢ni su kriteriji za odredivanje je li Zi¢ara obuhvaéena ovom Uredbom.

(8)  Ova Uredba trebala bi se primjenjivati u cijelosti na nove ZiCare, na preinake ZiCara koje zahtijevaju novo
odobrenje te obuhvaca podsustave i sigurnosne komponente koji su novi na trzitu Unije prilikom stavljanja na
to trziSte; to znaci da su to ili novi podsustavi i sigurnosne komponente koje je izradio proizvoda¢ s poslovnim
nastanom u Uniji ili da su to podsustavi i sigurnosne komponente, novi ili rabljeni, uvezeni iz tre¢e zemlje. Ova
Uredba ne primjenjuje se na premjestanje Zicara ugradenih na podru¢ju Unije niti na premjestanje podsustava ili
sigurnosnih komponenata koji su ugradeni u takva postrojenja, osim ako takvo premjestanje podrazumijeva
znatnu preinaku Zicare.

(9)  Razvijeni su novi tipovi Ziara namijenjeni prijevozu osoba i rekreaciji. Takva postrojenja trebala bi biti
obuhvaéena ovom Uredbom.

(10) Primjereno je iz podrucja primjene ove Uredbe iskljuciti odredene vrste Zicara zato §to podlijezu odredbama
drugog posebnog zakonodavstva Unije o uskladivanju ili zato $to se na odgovarajui nacin mogu urediti na
nacionalnoj razini.

(11) Dizala, ukljucujudi dizala koja pokrece uzad, okomita ili kosa, kojima se stalno posluzuju odredene razine zgrada
i konstrukcija, a koja ne sluze za prijevoz medu postajama Zicare, podlijezu posebnom zakonodavstvu Unije i
trebalo bi ih iskljuciti iz podru¢ja primjene ove Uredbe. Zicare obuhvaéene ovom Uredbom iskljucene su iz
podrugja primjene Direktive 2014/33/EU Europskog parlamenta i Vijeca (%).

(12) Iz podru¢ja primjene ove Uredbe trebalo bi iskljuciti Zicare koje su drzave ¢lanice kategorizirale kao povijesna,
kulturna ili bastinska postrojenja, koje su pustene u uporabu prije 1. sije¢nja 1986. i koje su jo$ u funkciji, te na
kojima nije bilo znatnih promjena u dizajnu ili konstrukciji. To iskljucenje primjenjuje se i na podsustave i
sigurnosne komponente posebno projektirane za takve Zicare. Drzave ¢lanice trebale bi osigurati visoku razinu
zadtite zdravlja i sigurnosti osoba i imovine u vezi s takvim Zi¢arama, ako je potrebno putem nacionalnog
zakonodavstva.

(13) Kako bi se osigurala pravna sigurnost, iskljucenje trajekata koji prometuju uz pomo¢ uzadi trebalo bi obuhvacati
sva postrojenja koja pokreée uzad u kojima se korisnici ili vozila kre¢u vodom, poput postrojenja za skijanje na
vodi koje pokrece uzad.

(") 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 Vije¢a 93/465/EEZ (SLL 218, 13.8.2008., str. 82.).

(%) Uredba (EZ) br. 765/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od 9. srpnja 2008. o utvrdivanju zahtjeva za akreditaciju i za nadzor trzista u
odnosu na stavljanje proizvoda na trZiste i o stavljanju izvan snage Uredbe (EEZ) br. 339/93 (SLL 218, 13.8.2008., str. 30.).

(*) Direktiva 2014/33/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na
dizala i sigurnosne komponente za dizala (SLL 96, 29.3.2014., str. 251.).
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Kako bi se osiguralo da Ziare i njihova infrastruktura, podsustavi i sigurnosne komponente jamdce visoku razinu
zastite zdravlja i sigurnosti osoba i imovine, potrebno je utvrditi pravila za projektiranje i izgradnju Zicara.

Drzave ¢lanice trebale bi osigurati sigurnost Zi¢ara u trenutku njihove izgradnje, pustanja u uporabu i tijekom
njihova rada.

Ova Uredba ne bi smjela utjecati na pravo drzava ¢lanica da odrede zahtjeve koje smatraju potrebnima u pogledu
uporabe zemljidta i regionalnog planiranja te kako bi pri upotrebi Zicara osigurale zastitu okolia i zdravlja i
sigurnosti osoba, a posebno radnika i operativnog osoblja.

Ova Uredba ne bi smjela utjecati na pravo drzava clanica da odrede primjerene postupke za odobravanje
planiranih Zicara, pregled Zicara prije pustanja u uporabu i njihovo pracenje tijekom rada.

Ovom Uredbom trebalo bi uzeti u obzir ¢injenicu da sigurnost ZiCara jednako ovisi o okolnim uvjetima, o
kvaliteti isporucenih industrijskih komponenata i o na¢inu njihova sastavljanja, ugradnje na mjestu postavljanja i
pracenja tijekom rada. Uzroci ozbiljnih nesre¢a mogu biti povezani s odabirom mjesta postavljanja, sa samim
sustavom prijevoza, objektima ili na¢inom upravljanja radom sustava i njegova odrzavanja.

lako ovom Uredbom nije obuhvaden sam rad Zi¢ara, njome bi se trebao predvidjeti opéi okvir kojim bi se trebalo
osigurati da se radom takvih postrojenja, smjestenih na drzavnom podruéju drzava ¢lanica, upravlja na nacin koji
njihovim putnicima, tehni¢kom osoblju i tre¢im stranama pruza visok stupanj zastite.

Drzave ¢lanice trebale bi poduzeti potrebne korake kako bi osigurale da se Zi¢are mogu pustiti u uporabu samo
ako su u skladu s ovom Uredbom i ako ne prijete ugroZavanjem zdravlja ili sigurnosti osoba ili imovine kada se
pravilno ugraduju, odrZavaju i upotrebljavaju u skladu sa svojom namjenom.

Drzave ¢lanice trebale bi utvrditi postupke za odobravanje izgradnje i preinake planiranih Zicara te za njihovo
pustanje u uporabu kako bi se osigurala sigurna izgradnja i sastavljanje Zi¢are na mjestu rada, u skladu sa
sigurnosnom analizom, ¢iji su rezultati navedeni u sigurnosnom izvjescu, te svim odgovarajuéim regulatornim
zahtjevima.

U sigurnosnoj analizi planiranih Zicara trebalo bi identificirati sastavne dijelove o kojima ovisi sigurnost Zicara.

U sigurnosnoj analizi planiranih Zicara trebalo bi uzeti u obzir ograniCenja povezana s njihovim radom, iako ne u
takvoj mjeri da se ugrozi nacelo slobodnog kretanja robe za podsustave i sigurnosne komponente ili sigurnost
samih Zicara.

Pravila o odobrenju pustanja u uporabu ZiCara u nadleznosti su drzava ¢lanica. Odobrenje za pustanje u uporabu
dodjeljuju nadlezna tijela. Pralenje sigurnosti rada zicara takoder je u nadleznosti drzava clanica. Drzave ¢lanice
stoga bi trebale odrediti osobu odgovornu za Zicaru te, slijedom toga, odgovornu za sigurnosnu analizu planirane
Zicare.

Cilj je ove Uredbe osigurati funkcioniranje unutarnjeg trZita za podsustave ZiCara i za sigurnosne komponente
Zicara. Podsustavi i sigurnosne komponente koji su u skladu s ovom Uredbom trebali bi imati koristi od nacela
slobodnog kretanja robe.

Trebalo bi biti dopusteno ugradivati podsustave i sigurnosne komponente u Zicare pod uvjetom da oni
omogucuju izgradnju Zicara koje su u skladu s ovom Uredbom te koje ne prijete ugroZavanjem zdravlja ili
sigurnosti osoba ili imovine kada se pravilno ugraduju, odrzavaju i upotrebljavaju u skladu sa svojom namjenom.
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(27)  Bitne zahtjeve trebalo bi tumaciti i primjenjivati tako da se u obzir uzmu posljednja tehni¢ka dostignuéa u
vrijeme projektiranja i proizvodnje te tehnicki i gospodarski ¢imbenici koji su u skladu s visokim stupnjem zastite
zdravlja i sigurnosti.

(28)  Gospodarski subjekti trebali bi biti odgovorni za sukladnost podsustava i sigurnosnih komponenata 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 osoba te zastita imovine, te kako bi se zajamcilo posteno trzi§no
natjecanje na trziStu Unije.

(29)  Svi gospodarski subjekti koji sudjeluju u opskrbnom i distribucijskom lancu trebali bi poduzeti odgovarajuce
mjere kako bi se osiguralo da stavljaju na raspolaganje na trzistu samo podsustave i sigurnosne komponente koji
su u skladu s ovom Uredbom. Potrebno je predvidjeti jasnu i proporcionalnu podjelu obveza koja odgovara ulozi
svakog gospodarskog subjekta u opskrbnom i distribucijskom lancu.

(30) Proizvoda¢ podsustava ili sigurnosnih komponenata koji detaljno poznaje proces projektiranja i proizvodnje
najprimjereniji je za provedbu postupka ocjenjivanja sukladnosti. Stoga bi ocjenjivanje sukladnosti trebalo ostati
isklju¢iva obveza proizvodaca podsustava ili sigurnosne komponente.

(31) Kako bi se olaksalo komuniciranje izmedu gospodarskih subjekata i nacionalnih tijela za nadzor trzista, drzave
¢lanice trebale bi poticati gospodarske subjekte da uz postansku adresu navedu i internetsku stranicu.

(32) Potrebno je osigurati da su podsustavi i sigurnosne komponente iz tre¢ih zemalja, koji ulaze na trziSte Unije, u
skladu sa zahtjevima ove Uredbe, a osobito da su proizvodaci proveli odgovarajue postupke ocjenjivanja
sukladnosti tih podsustava i sigurnosnih komponenata. Stoga bi trebalo predvidjeti i da su uvoznici duzni
osigurati da su podsustavi ili sigurnosne komponente koje stavljaju na trziste u skladu sa zahtjevima ove Uredbe i
da ne stavljaju na trziste podsustave i sigurnosne komponente koji nisu u skladu s tim zahtjevima ili koji
predstavljaju rizik. Takoder bi trebalo predvidjeti da su uvoznici duzni osigurati provedbu postupaka ocjenjivanja
sukladnosti te da su oznake podsustava i sigurnosnih komponenata i dokumentacija koju su proizvodaci
pripremili dostupne za inspekciju nadleznim nacionalnim tijelima.

(33) Distributer stavlja podsustav ili sigurnosnu komponentu na raspolaganje na trZi§tu nakon $to ga je na trZiste
stavio proizvodac ili uvoznik te bi trebao postupati s duZznom paznjom kako bi osigurao da njegovo rukovanje
podsustavom ili sigurnosnom komponentom ne utjeCe negativno na njihovu sukladnost.

(34) Pri stavljanju podsustava ili sigurnosne komponente na trziste svaki bi uvoznik na podsustavu ili sigurnosnoj
komponenti trebao navesti svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani trgovacki znak te postansku
adresu na kojoj ga se moze kontaktirati, kao i internetsku stranicu, ako postoji. Trebalo bi predvidjeti iznimke za
slu¢ajeve kada to ne dopusta veli¢ina ili vrsta podsustava ili sigurnosne komponente. To uklju¢uje slucajeve u
kojima bi uvoznik trebao otvoriti ambalazu kako bi stavio svoje ime i adresu na podsustav ili sigurnosnu
komponentu.

(35) Svaki gospodarski subjekt koji na trziste stavlja podsustav ili sigurnosnu komponentu pod svojim imenom ili
trgovackim znakom, ili preina¢i podsustav ili sigurnosnu komponentu tako da bi to moglo utjecati na
uskladenost sa zahtjevima ove Uredbe, trebao bi se smatrati proizvodacem i trebao bi preuzeti obveze
proizvodaca.

(36) 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 podsustavima ili sigurnosnim komponentama.

(37) Osiguravanje sljedivosti podsustava ili sigurnosne komponente tijekom cijelog opskrbnog lanca pomaze u
pojednostavnjenju i povecanju ucinkovitosti nadzora trzista. Ucinkovit sustav sljedivosti tijelima za nadzor trzista
olakava pracenje gospodarskih subjekata koji su na raspolaganje na trzistu stavili nesukladne podsustave ili
sigurnosne komponente. Pri ¢uvanju informacija koje se zahtijevaju u okviru ove Uredbe radi identifikacije drugih
gospodarskih subjekata, gospodarski subjekti ne bi trebali biti obvezni aZurirati takve informacije koje se odnose
na druge gospodarske subjekte koji su ih opskrbili podsustavom ili sigurnosnom komponentom ili koje su oni
opskrbili podsustavom ili sigurnosnom komponentom.
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Ova Uredba trebala bi biti ograniena na izrazavanje bitnih zahtjeva. Kako bi se olaksalo ocjenjivanje sukladnosti
s tim zahtjevima, potrebno je predvidjeti pretpostavku sukladnosti za Zicare, podsustave i sigurnosne
komponente koji su u skladu s uskladenim normama donesenima u skladu s Uredbom (EU) br. 1025/2012 radi
izrazavanja detaljnih tehnickih specifikacija tih zahtjeva, a posebno u vezi s projektiranjem, izgradnjom i radom
Zicara.

Uredbom (EU) br. 1025/2012 predvida se postupak za prigovore na uskladene norme kada te norme ne
ispunjavaju u cijelosti zahtjeve ove Uredbe.

Kako bi se gospodarskim subjektima omogucilo da pokazu, a nadleznim tijelima da osiguraju da su podsustavi i
sigurnosne komponente koji su stavljeni na raspolaganje na trzi§tu u skladu s bitnim zahtjevima, potrebno je
predvidjeti postupke ocjenjivanja sukladnosti. Odlukom br. 768/2008/EZ uspostavljaju se moduli za postupke
ocjenjivanja sukladnosti koji uklju¢uju postupke od najmanje strogoga do najstroZega, razmjerno razini
ukljucenog rizika i razini potrebne sigurnosti. Da bi se osigurala medusektorska koherentnost i izbjegle ad hoc
varijante, postupke ocjenjivanja sukladnosti trebalo bi izabrati medu navedenim modulima.

Proizvodaci podsustava i sigurnosnih komponenata trebali bi pripremiti EU izjavu o sukladnosti kako bi dostavili
informacije koje se zahtijevaju na temelju ove Uredbe o sukladnosti podsustava ili sigurnosne komponente sa
zahtjevima ove Uredbe i drugog mjerodavnog zakonodavstva Unije o uskladivanju. EU izjava o sukladnosti
trebala bi biti priloZena podsustavu ili sigurnosnoj komponenti.

Kako bi se osigurao ucinkoviti pristup informacijama za potrebe nadzora trzista, informacije potrebne za identifi-
kaciju svih primjenjivih akata Unije na podsustav ili sigurnosnu komponentu trebale bi biti dostupne u
jedinstvenoj EU izjavi o sukladnosti. Kako bi se smanjilo administrativno opterecenje za gospodarske subjekte, ta
jedinstvena EU izjava o sukladnosti moze biti dokumentacija koju ¢&ine odgovarajuée pojedinacne izjave o
sukladnosti.

Oznaka CE kojom se oznacava sukladnost podsustava ili sigurnosne komponente vidljiva je posljedica cijelog
procesa koji obuhvaca ocjenjivanje sukladnosti u Sirokom smislu. Opéa nacela za oznaku CE i njezinu
povezanost s drugim oznakama utvrdena su Uredbom (EZ) br. 765/2008. Pravila za stavljanje oznake CE trebala
bi se utvrditi ovom Uredbom.

Provjera sukladnosti podsustava i sigurnosnih komponenata s bitnim zahtjevima predvidenima ovom Uredbom
potrebna je radi pruzanja ucinkovite zastite putnicima, tehnickom osoblju i treim stranama.

Postupcima ocjenjivanja sukladnosti iz ove Uredbe zahtijeva se posredovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti
koja su drzave clanice prijavile Komisiji.

Iskustvo je pokazalo da kriteriji utvrdeni Direktivom 2000/9/EZ, koje tijela za ocjenjivanje sukladnosti moraju
ispunjavati da bi bila prijavljena Komisiji, nisu dovoljni za osiguranje jednako visoke stope ucinkovitosti
prijavljenih tijela u cijeloj Uniji. Medutim, bitno je da sva prijavljena tijela obavljaju svoje funkcije na jednakoj
razini i pod uvjetima poStenog trziSnog natjecanja. To zahtijeva utvrdivanje obveznih uvjeta za tijela za
ocjenjivanje sukladnosti koja Zele biti prijavljena kako bi pruzala usluge ocjenjivanja sukladnosti.

Da bi se osigurala jedinstvena razina kvalitete pri ocjenjivanju sukladnosti, treba takoder utvrditi zahtjeve za tijela
koja provode prijavljivanje i ostala tijela ukljucena u ocjenjivanje, prijavljivanje i praenje prijavljenih tijela.

Ako tijelo za ocjenjivanje sukladnosti dokaze sukladnost s kriterijima utvrdenima uskladenim normama, trebalo
bi pretpostaviti da je sukladno s odgovarajuéim zahtjevima navedenima u ovoj Uredbi.

Sustav utvrden ovom Uredbom trebalo bi dopuniti sustavom akreditacije predvidenim Uredbom (EZ)
br. 765/2008. Buduéi da je akreditacija bitno sredstvo za provjeru struénosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti,
trebala bi se upotrebljavati i za potrebe prijavljivanja.
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(50) Transparentnu akreditaciju predvidenu Uredbom (EZ) br. 765/2008, kojom se osigurava potrebna razina
povjerenja u potvrde o sukladnosti, nacionalna tijela javne vlasti trebala bi u cijeloj Uniji smatrati preferiranim
sredstvom za dokazivanje tehnicke strucnosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti. Medutim, nacionalna tijela mogu
smatrati kako raspolazu prikladnim sredstvima da navedeno ocjenjivanje izvi$e samostalno. U takvim
slucajevima, kako bi se osigurala prikladna razina vjerodostojnosti ocjenjivanja koja su izvrila druga nacionalna
tijela, ta bi tijela trebala Komisiji i ostalim drzavama ¢lanicama dostaviti potrebnu dokumentaciju kojom se
dokazuje da su ocijenjena tijela za ocjenjivanje sukladnosti u skladu s relevantnim regulatornim zahtjevima.

(51) Tijela za ocjenjivanje sukladnosti ucestalo podugovaraju dijelove svojih aktivnosti povezane s ocjenjivanjem
sukladnosti ili ih prenose na drustvo kéer. Radi ouvanja razine zastite koja se zahtijeva za stavljanje podsustava i
sigurnosnih komponenata na trziSte Unije, od klju¢ne je vaznosti da podizvodaci i drustva kéeri zaduZeni za
ocjenjivanje sukladnosti ispunjavaju iste zahtjeve kao prijavljena tijela u vezi s izvr§avanjem zadaca ocjenjivanja
sukladnosti. Stoga je vazno da se ocjenjivanjem stru¢nosti i rada tijela koja Ce biti prijavljena te praéenjem veé
prijavljenih tijela obuhvadaju i aktivnosti koje obavljaju podizvodadi i drustva keri.

(52) Potrebno je povecati u¢inkovitost i transparentnost postupka prijavljivanja, a osobito ga treba prilagoditi novim
tehnologijama kako bi se omoguéilo prijavljivanje internetom.

(53) Bududi da prijavljena tijela mogu nuditi svoje usluge u cijeloj Uniji, primjereno je dati moguénost ostalim
drzavama ¢lanicama i Komisiji da izraze svoje prigovore u pogledu pojedinog prijavljenog tijela. Stoga je vazno
predvidjeti razdoblje u kojem se mogu razjasniti sve sumnje ili nedoumice u pogledu strucnosti tijela za
ocjenjivanje sukladnosti prije nego $to ona zapocnu raditi kao prijavljena tijela.

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

(55) Zainteresirane strane trebaju imati pravo na Zalbu protiv rezultata ocjenjivanja sukladnosti koje je izvriilo
prijavljeno tijelo. Zbog tog je razloga vazno osigurati dostupnost Zalbenog postupka protiv odluka prijavljenih
tijela.

(56) Da bi se osigurala pravna sigurnost, potrebno je pojasniti da se pravila predvidena Uredbom (EZ) br. 765/2008 o
nadzoru trzista Unije i kontroli proizvoda koji ulaze na trziSte Unije primjenjuju na podsustave i sigurnosne
komponente obuhvacene ovom Uredbom. Ova Uredba ne bi trebala sprecavati drzave clanice da odaberu
nadlezna tijela za obavljanje tih zadaca.

(57) Direktivom 2000/9/EZ ve¢ je predviden zastitni postupak koji je potreban kako bi se omogucilo pobijanje
sukladnosti podsustava ili sigurnosne komponente. Da bi se povecala transparentnost i skratilo vrijeme postupka,
potrebno je poboljsati postojeci zastitni postupak u svrhu povecanja njegove ucinkovitosti i na temelju stru¢nosti
dostupne u drzavama ¢lanicama.

(58)  Postojedi sustav trebalo bi dopuniti postupkom kojim se zainteresirane strane obavjes¢uju o planiranim mjerama
u pogledu podsustava i sigurnosnih komponenata koji predstavljaju rizik za zdravlje ili sigurnost ljudi ili za
imovinu. Tijelima za nadzor trZista trebao bi takoder omoguditi da, u suradnji s relevantnim gospodarskim
subjektima, djeluju u ranijoj fazi u pogledu takvih podsustava i sigurnosnih komponenata.

(59) Ako se drzave clanice i Komisija slazu o opravdanosti mjere koju poduzima drzava ¢lanica, ne bi trebalo biti
potrebno daljnje sudjelovanje Komisije, osim u slu¢ajevima kada je nesukladnost posljedica nedostataka uskladene
norme.
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(60)

(61)

(62)

(66)

(68)

(70)

(71)

Radi osiguranja jedinstvenih uvjeta za provedbu ove Uredbe provedbene ovlasti trebalo bi dodijeliti Komisiji. Te bi
ovlasti trebalo izvrSavati u skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca (').

Postupak savjetovanja trebalo bi primjenjivati za donosenje provedbenih akata kojima se trazi od drzave ¢lanice
koja provodi prijavljivanje da poduzme potrebne korektivne mjere u pogledu prijavljenih tijela koja ne
ispunjavaju ili viSe ne ispunjavaju zahtjeve za njihovu prijavu.

Postupak ispitivanja trebalo bi primjenjivati za donoSenje provedbenih akata u odnosu na sukladne podsustave i
sigurnosne komponente koji predstavljaju rizik za zdravlje ili sigurnost osoba ili za imovinu.

Komisija bi trebala donijeti provedbene akte koji se odmah primjenjuju kada, u opravdanim slucajevima koji se
odnose na sukladne podsustave ili sigurnosne komponente koji predstavljaju rizik za zdravlje ili sigurnost osoba,
to zahtijevaju krajnje hitni razlozi.

U skladu s ustaljenom praksom, odbor osnovan na temelju ove Uredbe mozZe imati korisnu ulogu u ispitivanju
pitanja u vezi s primjenom ove Uredbe koja postavlja ili njegov predsjednik ili predstavnik drzave ¢lanice u
skladu s njegovim poslovnikom.

Kada se ispituju pitanja u vezi s ovom Uredbom, a nije rije¢ o njezinoj provedbi ili kr§enjima, to jest u stru¢noj
skupini Komisije, Europski parlament u skladu s postoje¢om praksom trebao bi dobiti sve informacije i dokumen-
taciju te, prema potrebi, poziv da prisustvuje tim sastancima.

Komisija bi trebala provedbenim aktima i, s obzirom na njihovu posebnu prirodu, djelujuéi bez primjene Uredbe
(EU) br. 182/2011, odrediti jesu li mjere koje su drzave ¢lanice poduzele u pogledu nesukladnih podsustava ili
sigurnosnih komponenata opravdane ili ne.

Potrebno je predvidjeti razumna prijelazna rjeSenja kojima se omogucuje, bez da je potrebna sukladnost s
daljnjim zahtjevima koje proizvod mora ispunjavati, stavljanje na raspolaganje na trzistu podsustava i sigurnosnih
komponenti koji su ve¢ bili stavljeni na trziste u skladu s Direktivom 2000/9/EZ.

Potrebno je predvidjeti prijelazna rjeSenja kojima se omogucuje pustanje u uporabu Zzicara koje su ve¢ postavljene
u skladu s Direktivom 2000/9/EZ.

Drzave ¢lanice trebale bi utvrditi pravila o sankcijama koje se primjenjuju na krSenja ove Uredbe i nacionalnog
zakonodavstva donesenoga na temelju ove Uredbe te osigurati da se ta pravila provode. Predvidene sankcije
trebale bi biti u¢inkovite, proporcionalne i odvracajuce. Pri odredivanju sankcija u obzir bi trebalo uzeti teZinu,
trajanje te, prema potrebi, namjeru kr$enja. Osim toga, pri odredivanja sankcija u obzir bi trebalo uzeti je li
relevantni gospodarski subjekt prethodno pocinio sli¢no krsenje ove Uredbe.

S obzirom na to da cilj ove Uredbe, to jest osiguravanje da ZiCare ispunjavaju zahtjeve kojima se predvida visoka
razina zastite zdravlja i sigurnosti osoba i imovine, pri ¢emu se istodobno jam¢i funkcioniranje unutarnjeg trzista
za podsustave i sigurnosne komponente, ne mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice, nego se, zbog svojeg opsega i
ucinaka, on na bolji nacin mozZe ostvariti na razini Unije, Unija moZe donijeti mjere u skladu s nacelom supsidi-
jarnosti 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.

Direktivu 2000/9/EZ trebalo bi stoga staviti izvan snage,

(") Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. velja¢e 2011. o utvrdivanju pravila i opéih nacela u vezi s
mehanizmima nadzora drzava ¢lanica nad izvr$avanjem provedbenih ovlasti Komisije (SLL 55, 28.2.2011., str. 13.).
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DONIJELI SU OVU UREDBU:

POGLAVLJE L.

OPCE ODREDBE
Clanak 1.
Predmet

Ovom Uredbom utvrduju se pravila za stavljanje na raspolaganje na trzistu i slobodno kretanje podsustava i sigurnosnih
komponenata za Zicare. Ona takoder sadrzava pravila koja se odnose na projektiranje, izgradnju i pustanje u uporabu
novih Zicara.

Clanak 2.
Podrudje primjene

1. Ova Uredba primjenjuje se na nove Zicare za prijevoz osoba, na preinake ZiCara koje zahtijevaju novo odobrenje te
na podsustave i sigurnosne komponente za Zicare.

2. Ova se Uredba ne primjenjuje na:

(a) dizala obuhvacena Direktivom 2014/33/EU;

(b) zicare koje su drzave clanice kategorizirale kao povijesna, kulturna ili bastinska postrojenja, koje su pustene u
uporabu prije 1. sijenja 1986. i koje su jo§ u funkciji, a na kojima nije bilo znatnih promjena u dizajnu ili
konstrukciji, uklju¢ujuéi podsustave i sigurnosne komponente posebno projektirane za njih;

(c) postrojenja namijenjena u poljoprivredne ili Sumarske svrhe;

(d) zicare za poslugu planinskih sklonista i kuca namijenjenih samo za prijevoz robe ili posebno odredenih osoba;

(¢) nepokretnu ili prijenosnu opremu koja je projektirana iskljucivo za rekreaciju i zabavu, a ne kao sredstvo prijevoza
osoba;

(f) rudarska postrojenja ili druga nepokretna industrijska postrojenja koja se rabe za industrijske aktivnosti;

(2) postrojenja u kojima se korisnici ili vozila kreu vodom.

Clanak 3.
Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

1. ,zi¢ara” znali cijeli sustav postavljen na mjestu rada, koji ¢ine infrastruktura i podsustavi, koji je projektiran,
izgraden, sastavljen i puSten u uporabu s ciljem prijevoza osoba te u kojem pogon omoguéava uzad postavljena duz
vozne trase;

2. ,podsustav” znadi sustav naveden u Prilogu I, ili njihova kombinacija, namijenjen ugradnji u Zicaru;

3. ,infrastruktura” znaci objekt postaje ili objekt uz trasu koji se posebno projektiraju za svaku Zicaru i postavljaju na
mjestu rada, kojima se uzimaju u obzir plan i podaci sustava te koji su potrebni za izgradnju i rad Zicare,
ukljucujuéi temelje;
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4. ,sigurnosna komponenta” zna¢i svaka komponenta opreme ili svaki uredaj namijenjeni ugradnji u podsustav ili

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

zicaru radi osiguranja sigurnosne funkcije, ¢iji kvar ugrozava sigurnost ili zdravlje putnika, tehni¢kog osoblja ili
tre¢ih strana;

. ,operativno-tehnicki zahtjevi” znaci sve tehnicke odredbe i mjere koje utje¢u na projektiranje i izgradnju, a potrebne

su za osiguranje sigurnog rada Zicare;

. tehnicki zahtjevi za odrzavanje” znali sve tehnicke odredbe i mjere koje utjeCu na projektiranje i izgradnju, a

potrebne su za odrZavanje i namijenjene su osiguranju sigurnog rada Zicare;

uzadi;

. »vucnica” znadi Zicara kod koje se putnici s odgovaraju¢om opreme vuku duZ pripremljene trase;

. yuspinja¢a” znadi zi¢ara kod koje se vozila vuku s pomoc¢u jednog uZzeta ili viSe uzadi duz trase koja moze biti na tlu

ili poduprta nepomi¢nim konstrukcijama;

,stavljanje na raspolaganje na trziStu” znaci svaka isporuka podsustava ili sigurnosne komponente za distribuciju ili
uporabu na trzistu Unije u okviru trgovacke djelatnosti, s placanjem ili bez placanja;

,stavljanje na trziSte” znaci prvo stavljanje na raspolaganje podsustava ili sigurnosne komponente na trzistu Unije;
,pustanje u uporabu” znaci poCetni rad Zicare s ciljem prijevoza osoba;

Jproizvoda¢” znadi svaka fizicka ili pravna osoba koja proizvodi podsustav ili sigurnosnu komponentu ili daje
projektirati ili proizvesti takav podsustav ili sigurnosnu komponentu te stavlja na trZifte takav podsustav ili
sigurnosnu komponentu pod svojim imenom ili trgovackim znakom ili takav podsustav ili sigurnosnu komponentu
ugraduje u Zicaru;

,ovlasteni zastupnik” zna¢i svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Uniji koju je proizvoda¢ pisano
ovlastio da u njegovo ime obavlja odredene zadace;

suvoznik” znaci svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Uniji koja podsustav ili sigurnosnu
komponentu iz trece zemlje stavlja na trzidte Unije;

Ldistributer” zna¢i svaka fizicka ili pravna osoba u opskrbnom lancu, razli¢ita od proizvodaca ili uvoznika, koja
stavlja podsustav ili sigurnosnu komponentu na raspolaganje na trzitu;

,gospodarski subjekti” zna¢i proizvoda¢, ovlasteni zastupnik, uvoznik i distributer podsustava ili sigurnosne
komponente;

tehnicka specifikacija” zna¢i dokument kojim su propisani tehnicki zahtjevi koje mora ispuniti Zicara,
infrastruktura, podsustav ili sigurnosna komponenta;

suskladena norma” znali uskladena norma kako je definirana u ¢lanku 2. tocki 1. podtocki (c) Uredbe (EU)
br. 1025/2012;

,akreditacija” znac¢i akreditacija kako je definirana u ¢lanku 2. tocki 10. Uredbe (EZ) br. 765/2008;

,nacionalno akreditacijsko tijelo” zna¢i nacionalno akreditacijsko tijelo kako je definirano u ¢lanku 2. to¢ki 11.
Uredbe (EZ) br. 765/2008;

,»ocjenjivanje sukladnosti” znaci postupak kojim se utvrduje jesu li ispunjeni bitni zahtjevi ove Uredbe koji se odnose
na podsustav ili sigurnosnu komponentu;

Jtijelo za ocjenjivanje sukladnosti” znaéi tijelo koje obavlja aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti s obzirom na
podsustav ili sigurnosnu komponentu, uklju¢ujuéi umjeravanje, ispitivanje, potvrdivanje i pregled;
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24. ,opoziv” znadi svaka mjera usmjerena na postizanje vratanja podsustava ili sigurnosne komponente koji su veé
stavljeni na raspolaganje osobi odgovornoj za Zicaru;

25. ,povlacenje” znaci svaka mjera usmjerena na sprecavanje da podsustav ili sigurnosna komponenta u opskrbnom
lancu budu stavljeni na raspolaganje na trZistu;

26. ,zakonodavstvo Unije o uskladivanju” znaci svako zakonodavstvo Unije kojim se uskladuju uvjeti za stavljanje
proizvoda na trZiste;

27. ,oznaka CE” znadi oznaka kojom proizvoda¢ oznacuje da je podsustav ili sigurnosna komponenta u skladu s
primjenjivim zahtjevima navedenima u zakonodavstvu Unije o uskladivanju kojim je predvideno njezino stavljanje.

Clanak 4.
Stavljanje podsustava i sigurnosnih komponenata na raspolaganje na trzistu

Podsustavi i sigurnosne komponente stavljaju se na raspolaganje na trzistu samo ako su u skladu s ovom Uredbom.

Clanak 5.
Pustanje u uporabu Zicara

1. Drzave ¢lanice u skladu s ¢lankom 9. poduzimaju sve odgovarajue mjere radi utvrdivanja postupaka kojima se
osigurava da se ZiCare pustaju u uporabu samo ako su u skladu s ovom Uredbom i ne prijete ugrozavanjem zdravlja ili
sigurnosti osoba ili imovine kada se pravilno ugraduju, odrzavaju i upotrebljavaju u skladu sa svojom namjenom.

2. Drzave ¢lanice u skladu s ¢lankom 9. poduzimaju sve odgovarajue mjere radi utvrdivanja postupaka kojima se
osigurava da se podsustavi i sigurnosne komponente ugraduju u ZiCare samo uz uvjet da omoguluju izgradnju Zicara
koje su u skladu s ovom Uredbom i koje ne prijete ugrozavanjem zdravlja ili sigurnosti osoba ili imovine kada se
pravilno ugraduju, odrZavaju i upotrebljavaju u skladu sa svojom namjenom.

3. Za ziCare koje su u skladu s uskladenim normama ili njihovim dijelovima, na koje su upulivanja objavljena u
Sluzbenom listu Europske unije, pretpostavlja se da su u skladu s bitnim zahtjevima navedenima u Prilogu II. koji su
obuhvadeni tim normama ili njihovim dijelovima.

4. Ova Uredba ne utje¢e na pravo drzava ¢lanica da utvrde one zahtjeve koje smatraju potrebnima kako bi se
osiguralo da osobe, a posebno radnici, budu zastiCeni tijekom upotrebe Zicara, uz uvjet da to ne podrazumijeva preinaku
Zi¢are na nacin koji nije obuhvacen ovom Uredbom.

Clanak 6.

Bitni zahtjevi

Zicare i njihova infrastruktura, podsustavi i sigurnosne komponente moraju ispunjavati bitne zahtjeve navedene u
Prilogu II. koji se na njih primjenjuju.

Clanak 7.

Slobodno kretanje podsustava i sigurnosnih komponenata

Drzave clanice ne smiju zabranjivati, ograniavati ni sprecavati stavljanje na raspolaganje na trzistu podsustava i
sigurnosnih komponenata koji su u skladu s ovom Uredbom.
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Clanak 8.
Sigurnosna analiza i sigurnosno izvjesce za planirane ZiCare

1. Osoba odgovorna za Zicaru, koju je odredila drzava ¢lanica u skladu s nacionalnim pravom, provodi sigurnosnu
analizu planirane Zicare ili nalaze provodenje takve sigurnosne analize.

2. Sigurnosna analiza koju je potrebno provesti za svaku Zicaru:

(a) uzima u obzir sve predvidene nacine rada;

(b) obavlja se u skladu s priznatom ili utvrdenom metodom;

(c) uzima u obzir najnoviju tehnologiju i kompleksnost predmetne Zicare;

(d) osigurava da se pri projektiranju i konfiguraciji Zicare uzimaju u obzir lokalna okolina i najnepovoljnije situacije
kako bi se osigurali zadovoljavajudi sigurnosni uvjeti;

(e) obuhvaca sve sigurnosne aspekte Zicare i njezine vanjske ¢imbenike u kontekstu projektiranja, izgradnje i pustanja u
uporabu;

(f) omogucuje, na temelju prethodnih iskustava, utvrdivanje rizika koji se mogu pojaviti tijekom rada Zicare.

. . . vaca i si . shov utiecai iy { Sov ustav . .
3 Sigurnosna analiza obuhvada i sigurnosne uredaje te njihov utjecaj na Zicaru i povezane podsustave koje oni
pokreéu kako bi sigurnosni uredaji:

(a) mogli reagirati na otkriveni pocetni kvar ili ispad te tako ili ostati u stanju u kojem je zajamcena sigurnost ili
nastaviti u niZem rezimu rada ili se pouzdano zaustaviti;

(b) bili zalihosni i praceni; ili

(c) bili takvi da se moze ocijeniti vjerojatnost njihovog ispada te kako bi njihovi ucinci bili takve kvalitete koja je
jednakovrijedna onoj sigurnosnih uredaja koji ispunjavaju kriterije navedene u to¢kama (a) i (b).

4.  Sigurnosna analiza upotrebljava se za sastavljanje popisa rizika i opasnih situacija, za preporucivanje mjera
predvidenih za rjeSavanje takvih rizika te za utvrdivanje popisa podsustava i sigurnosnih komponenata koje treba
ugraditi u ZiCaru.

5. Rezultat sigurnosne analize ukljucuje se u sigurnosno izvjesce.

Clanak 9.
Odobrenje Zicara

1. Svaka drzava clanica utvrduje postupke za odobravanje izgradnje i pustanja u uporabu Zicara koje se nalaze na
njihovu drzavnom podrudju.

2. Osoba odgovorna za ZiCaru, koju je odredila drzava ¢lanica u skladu s nacionalnim pravom, dostavlja sigurnosno
izvjesce iz clanka 8., EU izjavu o sukladnosti i ostale dokumente koji se odnose na sukladnost podsustava i sigurnosnih
komponenata, kao i dokumentaciju o znacajkama Zicare, tijelu nadleznom za odobrenje Zicare. Dokumentacija koja se
odnosi na zi¢aru takoder obuhvaca potrebne uvjete, ukljucujuéi ograni¢enja rada, kao i sve pojedinosti o servisiranju,
nadzoru, prilagodbama i odrzavanju zicare. Primjerak tih dokumenata ¢uva se uz Zicaru.

3. U sluaju preinaka vaznih znacajki, podsustava ili sigurnosnih komponenata postojecih Zicara za koje doti¢na
drzava ¢lanica zahtijeva novo odobrenje prije pustanja u uporabu, takve preinake i njihove posljedice za Zzi¢aru u cjelini
moraju ispunjavati bitne zahtjeve navedene u Prilogu IL
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4.  Drzave clanice ne smiju se koristiti postupcima iz stavka 1. da bi, zbog razloga povezanih s aspektima
obuhvadenima ovom Uredbom, zabranile, ogranicavale ili ometale izgradnju i pustanje u uporabu Zicara koje su u
skladu s ovom Uredbom i koje ne predstavljaju rizik za zdravlje ili sigurnost osoba ili za imovinu kada se pravilno
ugraduju u skladu sa svojom namjenom.

5. Drzave clanice ne smiju se koristiti postupcima iz stavka 1. da bi zabranile, ogranicavale ili ometale slobodno
kretanje podsustava i sigurnosnih komponenata koji su u skladu s ovom Uredbom.

Clanak 10.
Rad Zicara
1. Drzave ¢lanice osiguravaju nastavak rada Zicare samo ako ispunjava uvjete navedene u sigurnosnom izvjescu.

2. Ako utvrdi da odobrena Zicara koja se upotrebljava u skladu sa svojom namjenom prijeti ugroZavanjem zdravlja ili
sigurnosti osoba ili imovine, drZava ¢lanica poduzima sve odgovarajuée mjere kako bi ogranicila uvjete rada Zicare ili
zabranila njezin rad.

POGLAVLJE II.

OBVEZE GOSPODARSKIH SUBJEKATA
Clanak 11.
Obveze proizvodaca

1. Kada svoje podsustave ili sigurnosne komponente stavljaju na trzifte ili ih ugraduju u ZiCaru, proizvodaci
osiguravaju da su ti podsustavi ili sigurnosne komponente projektirani i proizvedeni u skladu s bitnim zahtjevima
navedenima u Prilogu II.

2. Proizvodadi podsustava ili sigurnosnih komponenata izraduju tehnicku dokumentaciju navedenu u Prilogu VIIL
(wtehnicka dokumentacija”) i provode ili osiguravaju provodenje odgovarajuéeg postupka ocjenjivanja sukladnosti iz
¢lanka 18.

Kada je postupkom iz prvog podstavka dokazana sukladnost podsustava ili sigurnosne komponente s primjenjivim
zahtjevima, proizvodaci sastavljaju EU izjavu o sukladnosti i stavljaju oznaku CE.

3. Proizvodali ¢uvaju tehnicku dokumentaciju i EU izjavu o sukladnosti 30 godina nakon $to su podsustav ili
sigurnosna komponenta stavljeni na trziste.

4. Proizvodaci osiguravaju provodenje postupaka za oCuvanje sukladnosti serijske proizvodnje s ovom Uredbom. Na
primjereni nacin uzimaju se u obzir promjene u projektiranju ili znacajkama podsustava ili sigurnosne komponente te
promjene u uskladenim normama ili ostalim tehnickim specifikacijama koje su navedene u izjavi o sukladnosti
podsustava ili sigurnosne komponente.

Ako to smatraju prikladnim s obzirom na rizike koje predstavljaju podsustav ili sigurnosna komponenta, a kako bi
zastitili zdravlje i sigurnost putnika, tehnickog osoblja i trecih strana, proizvodadi ispituju uzorke podsustava ili
sigurnosnih komponenata stavljenih na raspolaganje na trzistu, istraZuju i, ako je potrebno, vode knjigu prituzbi i
registar nesukladnih podsustava i sigurnosnih komponenata i opoziva takvih podsustava i sigurnosnih komponenata te
o svakom takvom praéenju obavjes¢uju distributere.

5. Proizvodaci osiguravaju da su na podsustavima ili sigurnosnim komponentama koje su stavili na trziSte oznaceni
vrsta, serija ili serijski broj ili bilo koji drugi element koji omogucuje njihovu identifikaciju.
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Kada to ne dopusta veli¢ina ili vrsta podsustava ili sigurnosne komponente, proizvodaci osiguravaju da su traZene
informacije navedene na ambalaZi ili u dokumentu priloZenom uz podsustav ili sigurnosnu komponentu.

6.  Proizvodaci na podsustavu ili sigurnosnoj komponenti navode svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani
trgovacki znak i adresu na kojoj se mogu kontaktirati ili, ako to nije moguce, na ambalaZi ili u dokumentu priloZzenom
uz podsustav ili sigurnosnu komponentu. U adresi se navodi jedinstveno mjesto na kojem je mogude stupiti u kontakt s
proizvodacem. Kontaktni su podaci na jeziku koji korisnici i tijela za nadzor trzita bez poteskoca razumiju. Ako
proizvoda¢ navede internetsku stranicu, osigurava da su informacije na njoj dostupne i aZurirane.

7. Proizvodaci osiguravaju da su uz podsustav ili sigurnosnu komponentu priloZeni primjerak EU izjave o sukladnosti
te upute i sigurnosne informacije na jeziku koji korisnici bez poteskoca razumiju, a odreduje ga doti¢na drzava clanica.
Takve upute i sigurnosne informacije moraju biti jasne i razumljive.

Medutim, kada se velik broj podsustava ili sigurnosnih komponenata isporucuje jednom gospodarskom subjektu ili
korisniku, uz doti¢nu seriju ili posiljku moze se priloziti samo jedan primjerak EU izjave o sukladnosti.

8.  Proizvodaci koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da podsustav ili sigurnosna komponenta koje su stavili na
trziste nisu u skladu s ovom Uredbom, odmah poduzimaju korektivne mjere potrebne kako bi podsustav ili sigurnosnu
komponentu uskladili ili, prema potrebi, povukli s trZista ili opozvali. Nadalje, ako podsustav ili sigurnosna komponenta
predstavljaju rizik, proizvodaci o tome odmah obavjes¢uju nadleZna nacionalna tijela drzava clanica u kojima su
podsustav ili sigurnosnu komponentu stavili na raspolaganje na trzistu, posebno navodeéi pojedinosti o nesukladnosti i
o svim poduzetim korektivnim mjerama.

9.  Na obrazlozen zahtjev nadleznog nacionalnog tijela proizvodaci tom tijelu dostavljaju sve informacije i dokumen-
taciju potrebne za dokazivanje sukladnosti podsustava ili sigurnosne komponente s ovom Uredbom, na jeziku koje to
tijelo bez poteskoca razumije. Te je informacije i dokumentaciju moguce dostaviti u papirnatom ili elektronickom
obliku. Na zahtjev tog tijela suraduju s njim u svakoj radnji poduzetoj radi uklanjanja rizika koje predstavljaju podsustavi
ili sigurnosne komponente koje su stavili na trziste.

Clanak 12.

Ovlasteni zastupnici

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

Obveze utvrdene u ¢lanku 11. stavku 1. i obveza sastavljanja tehnicke dokumentacije nisu dio zadaca ovlastenog
zastupnika.

2. Ovlasteni zastupnik obavlja zadale navedene u ovlastenju koje mu je dao proizvodac. Tim se ovlastenjem
ovlastenom zastupniku omogucuje da obavlja najmanje sljedele:

(a) da EU izjavu o sukladnosti i tehnicku dokumentaciju ¢uva na raspolaganju nacionalnim tijelima za nadzor trzista
tijekom razdoblja od 30 godina nakon §to su podsustav ili sigurnosna komponenta stavljeni na triste;

(b) da na obrazloZeni zahtjev nadleznog nacionalnog tijela tom tijelu dostavlja sve informacije i dokumentaciju potrebne
za dokazivanje sukladnosti podsustava ili sigurnosne komponente;

(c) da na zahtjev nadleznih nacionalnih tijela suraduje s njima u svakoj radnji poduzetoj radi uklanjanja rizika koje
predstavljaju podsustavi ili sigurnosne komponenta obuhvadeni ovlastenjem ovlastenog zastupnika.

Clanak 13.
Obveze uvoznika

1. Uvoznici stavljaju na trziste samo sukladne podsustave ili sigurnosne komponente.
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2. Prije stavljanja podsustava ili sigurnosne komponente na trziSte uvoznici osiguravaju da je proizvodal proveo
odgovarajuéi postupak ocjenjivanja sukladnosti iz ¢lanka 18. Oni osiguravaju da je proizvoda¢ izradio tehnicku
dokumentaciju, da su podsustav ili sigurnosna komponenta oznaceni oznakom CE i da su im priloZeni primjerak EU
izjave o sukladnosti, upute i sigurnosne informacije i, prema potrebi, drugi potrebni dokumenti te da je proizvoda¢
ispunio zahtjeve navedene u ¢lanku 11. stavcima 5. i 6.

Ako uvoznik smatra ili ima razloga vjerovati da podsustav ili sigurnosna komponenta nisu u skladu s primjenjivim
bitnim zahtjevima navedenima u Prilogu II., ne smije staviti podsustav ili sigurnosnu komponentu na trziste sve dok se
ne provede njihovo uskladivanje. Nadalje, ako podsustav ili sigurnosna komponenta predstavljaju rizik, uvoznik o tome
obavjes¢uje proizvodaca i tijela za nadzor trzista.

3. Uvoznici na podsustavu ili sigurnosnoj komponenti navode svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani
trgovacki znak i adresu na kojoj ih se moZe kontaktirati ili, ako to nije mogude, na ambalazi ili u dokumentu
priloZzenom uz podsustav ili sigurnosnu komponentu. Kontaktni podaci na jeziku su koji korisnici i tijela za nadzor
trzista bez poteskoca razumiju.

Ako uvoznik navede internetsku stranicu, osigurava da su informacije na njoj dostupne i aZurirane.

4. Uvoznici osiguravaju da su uz podsustav ili sigurnosnu komponentu priloZene upute i sigurnosne informacije, na
jeziku koji korisnici bez poteskoca razumiju, a odreduje ga predmetna drzava ¢lanica.

5. Uvoznici osiguravaju, dok je podsustav ili sigurnosna komponenta pod njihovom odgovornoséu, da uvjeti
skladistenja ili prijevoza ne ugrozavaju njihovu sukladnost s primjenjivim bitnim zahtjevima navedenima u Prilogu IL

6.  Ako to smatraju prikladnim s obzirom na rizike koje predstavljaju podsustav ili sigurnosna komponenta, a kako bi
zastitili zdravlje i sigurnost putnika, tehnickog osoblja i trecih strana, uvoznici ispituju uzorke podsustava ili sigurnosne
komponente stavljenih na raspolaganje na trzistu, istraZuju i, ako je potrebno, vode knjigu prituzbi i registar nesukladnih
podsustava i sigurnosnih komponenata i opoziva takvih podsustava i sigurnosnih komponenata te o svakom takvom
pracenju obavjes¢uju distributere.

7. Uvoznici koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da podsustav ili sigurnosna komponenta koje su stavili na trzite
nisu u skladu s ovom Uredbom, odmah poduzimaju potrebne korektivne mjere kako bi podsustav ili sigurnosnu
komponentu uskladili ili, prema potrebi, povukli s trzita ili opozvali. Nadalje, ako podsustav ili sigurnosna komponenta
predstavljaju rizik, uvoznici o tome odmah obavje$¢uju nadlezna nacionalna tijela drzava ¢lanica u kojima su podsustav
ili sigurnosnu komponentu stavili na raspolaganje na trzistu, posebno navodedi pojedinosti o nesukladnosti i o svim
poduzetim korektivnim mjerama.

8. Uvoznici tijekom 30 godina nakon $to su podsustav ili sigurnosna komponenta stavljeni na trziSte Cuvaju
primjerak EU izjave o sukladnosti na raspolaganju tijelima za nadzor trziSta i osiguravaju da tehnicka dokumentacija
moze tim tijelima biti stavljena na raspolaganje na njihov zahtjev.

9.  Na obrazloZeni zahtjev nadleznog nacionalnog tijela uvoznici tom tijelu dostavljaju sve informacije i dokumen-
taciju potrebne za dokazivanje sukladnosti podsustava ili sigurnosne komponente, na jeziku koje to tijelo bez poteskoca
razumije. Te je informacije i dokumentaciju moguce dostaviti u papirnatom ili elektronickom obliku. Na zahtjev tog
tijela suraduju s njim u svakoj radnji poduzetoj radi uklanjanja rizika koje predstavljaju podsustavi ili sigurnosne
komponente koje su stavili na trziste.

Clanak 14.

Obveze distributera

1. Kada stavljaju podsustav ili sigurnosnu komponentu na raspolaganje na trzistu, distributeri djeluju s duznom
paznjom u odnosu na zahtjeve ove Uredbe.



31.3.2016. Sluzbeni list Europske unije L 81/15

2. Prije nego §to stave podsustav ili sigurnosnu komponentu na raspolaganje na trZistu, distributeri provjeravaju da su
podsustav ili sigurnosna komponenta oznaceni oznakom CE i da su im priloZeni primjerak EU izjave o sukladnosti,
upute i sigurnosne informacije i, prema potrebi, drugi potrebni dokumenti, na jeziku koji korisnici bez poteskoca
razumiju, a odreduje ga predmetna drzava ¢lanica, te da su proizvoda¢ i uvoznik ispunili zahtjeve navedene u ¢lanku 11.
stavcima 5. i 6. odnosno ¢lanku 13. stavku 3.

Ako distributer smatra ili ima razloga vjerovati da podsustav ili sigurnosna komponenta nisu u skladu s primjenjivim
bitnim zahtjevima navedenima u Prilogu II., ne smije staviti podsustav ili sigurnosnu komponentu na raspolaganje na
trzistu sve dok se ne provede njihovo uskladivanje. Nadalje, ako podsustav ili sigurnosna komponenta predstavljaju rizik,
distributer o tome obavje$¢uje proizvodaca ili uvoznika te tijela za nadzor trzista.

3. Distributeri osiguravaju, dok je podsustav ili sigurnosna komponenta pod njihovom odgovornoséu, da uvjeti
skladistenja ili prijevoza ne ugrozavaju njihovu sukladnost s primjenjivim bitnim zahtjevima navedenima u Prilogu IL

4. Distributeri koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da podsustav ili sigurnosna komponenta koje su stavili na
raspolaganje na trziStu nisu u skladu s ovom Uredbom, poduzimaju potrebne korektivne mjere kako bi podsustav ili
sigurnosnu komponentu uskladili ili, prema potrebi, povukli s trzita ili opozvali. Nadalje, ako podsustav ili sigurnosna
komponenta predstavljaju rizik, distributeri o tome odmah obavje$¢uju nadlezna nacionalna tijela drzava ¢lanica u
kojima su podsustav ili sigurnosnu komponentu stavili na raspolaganje na trZistu, posebno navodeéi pojedinosti o
nesukladnosti i o svim poduzetim korektivnim mjerama.

5. Na obrazloZeni zahtjev nadleZnog nacionalnog tijela distributer tom tijelu dostavlja sve informacije i dokumen-
taciju potrebne za dokazivanje sukladnosti podsustava ili sigurnosne komponente. Te je informacije i dokumentaciju
moguce dostaviti u papirnatom ili elektronickom obliku. Na zahtjev tog tijela distributeri s njim suraduju u svakoj radnji
poduzetoj radi uklanjanja rizika koje predstavljaju podsustavi ili sigurnosne komponente koje su stavili na raspolaganje
na trzistu.

Clanak 15.

Slucajevi u kojima se obveze proizvodaca primjenjuju na uvoznike i distributere

Uvoznik ili distributer smatra se proizvodadem za potrebe ove Uredbe te podlijeze obvezama proizvodaca na temelju
¢lanka 11. ako podsustav ili sigurnosnu komponentu stavlja na trziste pod svojim imenom ili trgovackim znakom ili
kada preinacuje podsustav ili sigurnosnu komponentu veé stavljene na trzite na nacin koji moze utjecati na njihovu
sukladnost sa zahtjevima ove Uredbe.

Clanak 16.

Identifikacija gospodarskih subjekata

Na zahtjev tijela za nadzor trzista gospodarski subjekti daju podatke o identitetu:
(a) svakoga gospodarskog subjekta koji im je isporucio podsustav ili sigurnosnu komponentu;

(b) svakoga gospodarskog subjekta i svake osobe odgovorne za Zicaru kojima su oni isporudili podsustav ili sigurnosnu
komponentu.

Gospodarski subjekti moraju biti u stanju predociti informacije iz prvog stavka tijekom razdoblja od 30 godina nakon
§to im je isporucen podsustav ili sigurnosna komponenta i tijekom razdoblja od 30 godina nakon $to su isporucili
podsustav ili sigurnosnu komponentu.
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POGLAVLJE IIL.

SUKLADNOST PODSUSTAVA I SIGURNOSNIH KOMPONENATA
Clanak 17.
Pretpostavka sukladnosti podsustava i sigurnosnih komponenata

Za podsustave i sigurnosne komponente koji su u skladu s uskladenim normama ili njihovim dijelovima, na koje su
upudivanja objavljena u Sluzbenom listu Europske unije, pretpostavlja se da su u skladu s bitnim zahtjevima navedenima u
Prilogu II. koji su obuhvadeni tim normama ili njihovim dijelovima.

Clanak 18.
Postupci ocjenjivanja sukladnosti

1.  Prije stavljanja podsustava ili sigurnosne komponente na trziste proizvoda¢ upucuje podsustav ili sigurnosnu
komponentu na postupak ocjenjivanja sukladnosti u skladu sa stavkom 2.

2. Sukladnost podsustava i sigurnosnih komponenata ocjenjuje se jednim od sljede¢ih postupaka ocjenjivanja
sukladnosti, a odabire ga proizvodac:

(a) EU-ispitivanje tipa (modul B — proizvodni tip), naveden u Prilogu III., kombinirano s jednim od sljedecih:
i. sukladnost s tipom na temelju osiguranja kvalitete procesa proizvodnje (modul D), naveden u Prilogu IV,
ii. sukladnost s tipom na temelju provjere podsustava ili sigurnosne komponente (modul F), naveden u Prilogu V;
(b) sukladnost na temelju zasebne provjere (modul G), naveden u Prilogu VL,
(c) sukladnost na temelju potpunog osiguranja kvalitete i ispitivanja dizajna (modul H 1), naveden u Prilogu VIL
3. Zapisi i korespondencija koji se odnose na postupke ocjenjivanja sukladnosti sastavljaju se na sluzbenom jeziku

drzave ¢lanice u kojoj prijavljeno tijelo koje provodi postupke iz stavka 2. ima poslovni nastan ili na jeziku koji to tijelo
prihvati.

Clanak 19.
EU izjava o sukladnosti

1.  EU izjavom o sukladnosti podsustava ili sigurnosne komponente potvrduje se da je dokazano ispunjavanje bitnih
zahtjeva navedenih u Prilogu II.

2. EU izjava o sukladnosti ima strukturu obrasca navedenog u Prilogu IX., sadrZava elemente odredene u odgova-
rajuéim modulima navedenima u prilozima od III. do VIL te se redovito aZurira. Prilaze se podsustavu ili sigurnosnoj
komponenti i prevodi se na jezik ili jezike koje zahtijeva drzava ¢lanica u kojoj su podsustav ili sigurnosna komponenta
stavljeni na trziste ili stavljeni na raspolaganje na trzistu.

3. Ako se na podsustav ili sigurnosnu komponentu 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 upuéivanja na njihove objave.

4. Sastavljanjem EU izjave o sukladnosti proizvoda¢ preuzima odgovornost za sukladnost podsustava ili sigurnosne
komponente sa zahtjevima utvrdenima u ovoj Uredbi.
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Clanak 20.
Op¢a nacela za oznaku CE

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

Clanak 21.
Pravila i uvjeti za stavljanje oznake CE

1. Oznaka CE stavlja se na podsustav ili sigurnosnu komponentu ili na njihovu plocicu s podacima tako da je vidljiva,
Citljiva 1 neizbrisiva. Ako to nije mogucée ili nije opravdano zbog same naravi podsustava ili sigurnosne komponente,
oznaka se stavlja na ambalaZu i u priloZene dokumente.

2. Oznaka CE stavlja se prije stavljanja podsustava ili sigurnosne komponente na trZziste.

3. Uz oznaku CE nalazi se identifikacijski broj prijavljenog tijela ukljuenog u fazu kontrole proizvodnje. Identifika-
cijski broj prijavljenog tijela stavlja samo tijelo ili, prema njegovim uputama, proizvoda¢ ili njegov ovlasteni zastupnik.

4. Nakon oznake CE i identifikacijskog broja iz stavka 3. moze slijediti bilo koja druga oznaka kojom se oznacava
poseban rizik ili uporaba.

5. Drzave ¢lanice oslanjaju se na postoje¢e mehanizme kako bi osigurale ispravnu primjenu reZima kojim se ureduje
stavljanje oznake CE i poduzimaju potrebne radnje u slucaju nepravilne uporabe te oznake.

POGLAVLJE IV.

PRIJAVLJIVANJE TIJELA ZA OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI
Clanak 22.
Prijavljivanje
Drzave clanice prijavljuju Komisiji i ostalim drzavama clanicama tijela koja su ovlaStena za provodenje zadaca
ocjenjivanja sukladnosti treih strana na temelju ove Uredbe.
Clanak 23.
Tijela koja provode prijavljivanje

1. Drzave ¢lanice imenuju tijelo koje provodi prijavljivanje nadlezno za utvrdivanje i provedbu postupaka potrebnih
za ocjenjivanje i prijavljivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti i pradenje prijavljenih tijela, ukljucujuéi sukladnost s
¢lankom 28.

2. Drzave ¢lanice mogu odluditi da ocjenjivanje i pracenje 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 na¢in povjeri ocjenjivanje, prijavljivanje ili pracenje
iz stavka 1. ovog clanka tijelu koje nije tijelo javne vlasti, to tijelo mora imati pravnu osobnost i ispunjavati mutatis
mutandis zahtjeve utvrdene u ¢lanku 24. Povrh toga, ono na raspolaganju mora imati aranZzmane 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 24.
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 informacija.

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

Clanak 25.
Obveze obavjeséivanja za tijela koja provode prijavljivanje

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

Komisija osigurava da su te informacije javno dostupne.

Clanak 26.
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 osniva se u skladu s nacionalnim pravom drzave ¢lanice i ima pravnu osobnost.

3. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti tijelo je koje ima svojstvo treCe strane, neovisno o organizaciji ili podsustavu ili
sigurnosnoj komponenti koje ocjenjuje.

Tijelo koje je dio gospodarskog udruZenja ili strukovnog saveza te predstavlja poduzeca ukljucena u projektiranje,
proizvodnju, nabavu, sastavljanje, uporabu ili odrzavanje podsustava ili sigurnosne komponente koje 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¢, ugradivac, kupac, vlasnik, korisnik ili odrzavatelj
podsustava ili sigurnosne komponente koje ocjenjuju, kao ni zastupnik bilo koje od tih strana. To ne isklju¢uje uporabu
ocijenjenih podsustava ili sigurnosnih komponenata potrebnih za djelovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti ili uporabu
takvih podsustava ili sigurnosnih komponenata u osobne svrhe.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti, njegovo visoko rukovodstvo i osoblje odgovorno za provedbu zadaca ocjenjivanja
sukladnosti ne smiju biti izravno ukljuceni u projektiranje, proizvodnju ili sastavljanje, stavljanje na trziste, ugradnju,
uporabu ili odrzavanje tih podsustava ili sigurnosnih komponenata niti zastupati strane uklju¢ene u navedene aktivnosti.
Ne smiju sudjelovati ni u kakvoj aktivnosti koja moze biti u sukobu s neovisno$¢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 podizvodaca ne utje¢u 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 podrudju 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 zainteresiranima za rezultate tih aktivnosti.

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

U svakom trenutku za svaki postupak ocjenjivanja sukladnosti i za svaku kategoriju podsustava ili sigurnosne
komponente za koje 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 mogucnost
ponavljanja tih postupaka. Ima definirane odgovarajuce 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 sloZenosti tehnologije podsustava ili sigurnosne komponente o kojima 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 zadaca ocjenjivanja sukladnosti posjeduje:

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

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

(c) odgovarajuée poznavanje i razumijevanje bitnih zahtjeva navedenih u Prilogu IL, vaze¢ih uskladenih normi i odgova-
rajucih 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 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 u skladu s prilozima od III. do VIL ili bilo kojom provedbenom odredbom nacionalnog prava
osim u odnosu na nadlezna tijela drzave ¢lanice u kojoj se provode njegove aktivnosti. Vlasnic¢ka su prava zasticena.
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11.  Tijela za ocjenjivanje sukladnosti sudjeluju u relevantnim aktivnostima normizacije i aktivnostima koordinacijske
skupine prijavljenih tijela osnovane u skladu s ovom Uredbom, 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.

Clanak 27.

Pretpostavka sukladnosti prijavljenih tijela

Ako tijelo za ocjenjivanje sukladnosti dokaze da ispunjava kriterije utvrdene u relevantnim uskladenim normama ili
njihovim dijelovima, na koje su upuéivanja objavljena u Sluzbenom listu Europske unije, smatra se da je u skladu sa
zahtjevima navedenima u ¢lanku 26. u mjeri u kojoj vazece uskladene norme obuhvacaju te zahtjeve.

Clanak 28.

Drustva kéeri prijavljenih tijela i sklapanje ugovora prijavljenih tijela s podizvodacima

1. Ako prijavljeno tijelo za odredene zadale u vezi s ocjenjivanjem sukladnosti sklapa ugovor s podizvodacima ili ih
prenosi na drustvo kéer, ono osigurava da podizvoda¢ ili drustvo kéi ispunjavaju zahtjeve navedene u clanku 26. i o
tome obavjesuju tijelo koje provodi prijavljivanje.

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

3. Aktivnosti se mogu ugovoriti s podizvodacem ili ih moze provoditi drustvo kéi samo ako je klijent s tim suglasan.
4. Prijavljeno tijelo ¢uva na raspolaganju tijelu koje provodi prijavljivanje odgovarajuée dokumente koji se odnose na
ocjenjivanje osposobljenosti podizvodaca ili drustva kéeri i poslova koje obavljaju u skladu s prilozima od III. do VIL
Clanak 29.
Zahtjev za prijavu

1. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti podnosi zahtjev za prijavu tijelu koje provodi prijavljivanje one drzave ¢lanice u
kojoj ima poslovni nastan.

2. Tom se zahtjevu prilaZe opis aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, modul ili moduli za ocjenjivanje sukladnosti te
podsustav/sigurnosna komponenta ili podsustavifsigurnosne komponente 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 26.

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 26.

Clanak 30.

Postupak prijavljivanja

1. Tijela koja provode prijavljivanje mogu prijaviti samo tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja ispunjavaju zahtjeve
utvrdene u ¢lanku 26.

2. Ona obavje$¢uju Komisiju i ostale drzave clanice uporabom alata za elektronicko prijavljivanje koji je razvila i
kojim upravlja Komisija.
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3. Prijavom se obuhvadaju sve pojedinosti o aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti, modulu ili modulima za
ocjenjivanje sukladnosti, podsustavu/sigurnosnoj komponenti ili podsustavima/sigurnosnim komponentama o kojima je
rije¢ te mjerodavnoj potvrdi o strucnosti.

4. Ako se prijavljivanje ne temelji na potvrdi o akreditaciji iz ¢lanka 29. stavka 2., tijelo koje provodi prijavljivanje
dostavlja Komisiji i ostalim drzavama ¢lanicama dokumente kojima se potvrduje strucnost tijela za ocjenjivanje
sukladnosti i mjere na snazi ¢ime se osigurava da Ce se tijelo redovno pratiti i da Ce nastaviti ispunjavati zahtjeve
utvrdene u ¢lanku 26.

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 slucaju 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 ¢lanice o svim naknadnim relevantnim
izmjenama u vezi s prijavljivanjem.
Clanak 31.
Identifikacijski brojevi i popisi prijavljenih tijela
1. Komisija prijavljenom tijelu dodjeljuje identifikacijski broj.
Ona dodjeljuje jedan broj ¢ak i kad je tijelo prijavljeno u skladu s razli¢itim aktima 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 da se taj popis redovito aZurira.

Clanak 32.
Izmjene u prijavama

1. Ako tijelo koje provodi prijavljivanje ustanovi ili je obavijeSteno da prijavljeno tijelo viSe ne ispunjava zahtjeve
utvrdene u ¢lanku 26. ili da ne ispunjava svoje obveze, tijelo koje provodi prijavljivanje ogranicuje, suspendira ili povlaci
prijavu, prema potrebi, ovisno o teZini neispunjavanja navedenih zahtjeva ili neispunjavanja navedenih obveza. Ono o
tome odmah obavje$¢uje Komisiju i ostale drzave ¢lanice.

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

¢lanica koja provodi prijavljivanje poduzima odgovarajuce 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 trzista.
Clanak 33.

Osporavanje strucnosti prijavljenih tijela

1. Komisija istrazuje sve slucajeve kad sumnja ili je upozorena na sumnju u strucnost prijavljenog tijela ili njegova
redovnog ispunjavanja preuzetih zahtjeva i obveza.

2. Drzava ¢lanica koja provodi prijavljivanje na zahtjev Komisiji dostavlja sve informacije koje se odnose na osnovu
za prijavljivanje ili odrZzavanje stru¢nosti doti¢nog prijavljenog tijela.
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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 poduzimanje potrebnih korektivnih mjera,

ukljucujudi, prema potrebi, i povlacenje prijave.

Taj provedbeni akt donosi se u skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 44. stavka 2.

Clanak 34.
Operativne obveze prijavljenih tijela

1. Prijavljena tijela provode ocjenjivanja sukladnosti u skladu s postupcima ocjenjivanja sukladnosti predvidenima u
prilozima od III. do VIL

2. Ogjenjivanja sukladnosti provode se razmjerno tako da se izbjegne 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 tehnologije podsustava ili sigurnosne komponente o kojima je rije¢ i masovni ili
serijski karakter procesa proizvodnje.

Pritom ipak postuju stupanj strogosti i razinu zastite potrebne za sukladnost podsustava ili sigurnosne komponente s
ovom Uredbom.

3. Ako prijavljeno tijelo ustanovi da proizvoda¢ ne ispunjava bitne zahtjeve navedene u Prilogu IL ili odgovarajude
uskladene norme ili tehnicke specifikacije, od navedenog proizvodaca zahtijeva poduzimanje odgovarajucih korektivnih
mjera te ne izdaje potvrdu ili odluku o odobrenju.

4. Ako tijekom pracenja sukladnosti nakon izdavanja potvrde ili odluke o odobrenju prijavljeno tijelo ustanovi da
podsustav ili sigurnosna komponenta vi$e nisu sukladni, zahtijeva od proizvodaca da poduzme odgovarajue korektivne
mjere i, prema potrebi, suspendira ili povlaci potvrdu ili odluku o odobrenju.

5. Ako korektivne mjere nisu poduzete ili nemaju zahtijevani u¢inak, prijavljeno tijelo, prema potrebi, ogranicuje,
suspendira ili povlaci potvrdu ili odluku o odobrenju.
Clanak 35.
Zalba na odluke prijavljenih tijela

Prijavljena tijela osiguravaju dostupnost Zalbenog postupka na svoje odluke.

Clanak 36.
Obveza obavjeséivanja za prijavljena tijela

1. Prijavljena tijela obavjescuju tijelo koje provodi prijavljivanje o sljede¢em:
(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 obavljenima u okviru njihove prijave i svakoj drugoj obavljenoj
aktivnosti, ukljucujuéi prekograni¢ne aktivnosti i ugovore s podizvodac¢ima.
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2. Prijavljena tijela osiguravaju drugim tijelima prijavljenima u skladu s ovom Uredbom, koja provode sli¢ne
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti te obuhvacaju iste podsustave ili sigurnosne komponente, relevantne informacije o
pitanjima koja se odnose na negativne i, na zahtjev, pozitivne rezultate ocjenjivanja sukladnosti.

Clanak 37.

Razmjena iskustava

Komisija organizira razmjenu iskustava medu nacionalnim tijelima drzava ¢lanica koja su odgovorna za politiku prijav-
ljivanja.

Clanak 38.

Koordinacija prijavljenih tijela

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

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

POGLAVLJE V.

NADZOR TRZISTA UNIJE, KONTROLA PODSUSTAVA I SIGURNOSNIH KOMPONENTI KOJI ULAZE NA
TRZISTE UNIJE I ZASTITNI POSTUPAK UNIJE

Clanak 39.
Nadzor trZista Unije i kontrola podsustava i sigurnosnih komponenti koji ulaze na trZiste Unije
Clanak 15. stavak 3. i ¢lanci od 16. do 29. Uredbe (EZ) br. 765/2008 primjenjuju se na podsustave i sigurnosne
komponente.
Clanak 40.

Postupak na nacionalnoj razini u slu¢aju podsustava ili sigurnosnih komponenata koji predstavljaju
rizik

1. Ako tijela za nadzor trziSta jedne drzave ¢lanice imaju dovoljno razloga vjerovati da podsustav ili sigurnosna
komponenta obuhvaceni ovom Uredbom predstavljaju rizik za zdravlje ili sigurnost osoba ili za imovinu, ona ocjenjuju
ispunjavaju li navedeni podsustav ili sigurnosna komponenta sve relevantne zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi. Relevantni
gospodarski subjekti prema potrebi suraduju s tijelima za nadzor trzista u tu svrhu.

Ako tijekom ocjenjivanja navedenog u prvom podstavku tijela za nadzor trzista ustanove da podsustav ili sigurnosna
komponenta nisu u skladu sa zahtjevima utvrdenima u ovoj Uredbi, ona bez odgode zahtijevaju da relevantni
gospodarski subjekt provede sve odgovarajue korektivne radnje kako bi podsustav ili sigurnosnu komponentu uskladio
s tim zahtjevima, povukao podsustav ili sigurnosnu komponentu s trzista ili ih opozvao u razumnom roku koji propisu
i koji je primjeren prirodi rizika.

Tijela za nadzor trziSta u skladu s tim obavje$¢uju relevantno prijavljeno tijelo.

Na mjere iz drugog podstavka ovog stavka primjenjuje se ¢lanak 21. Uredbe (EZ) br. 765/2008.
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2. Ako tijela za nadzor trZiSta smatraju da se nesukladnost ne odnosi samo na njihovo drzavno podrudje, o
rezultatima ocjenjivanja i mjerama koje zahtijevaju od gospodarskog subjekta obavjes¢uju Komisiju i druge drzave
Clanice.

3. Gospodarski subjekt osigurava provodenje svih odgovarajucih korektivnih radnji u pogledu svih podsustava i
sigurnosnih komponenti koje je stavio na raspolaganje na trzistu Sirom Unije.

4. Ako relevantni gospodarski subjekt ne provede odgovarajuée korektivne radnje u roku iz stavka 1. drugog
podstavka, tijela za nadzor trziSta poduzimaju sve odgovarajule privremene mjere kako bi zabranila ili ogranicila
stavljanje na raspolaganje podsustava ili sigurnosne komponente na svojim nacionalnim trzistima, povukla podsustav ili
sigurnosnu komponentu s trzista ili ih opozvala.

Tijela za nadzor trziSta o tim mjerama bez odgode obavjes¢uju Komisiju i druge drzave ¢lanice.

5. Informacije iz stavka 4. drugog podstavka obuhvalaju sve dostupne pojedinosti, posebno podatke potrebne za
identifikaciju podsustava ili sigurnosne komponente koji nisu u skladu sa zahtjevima, podrijetlo podsustava ili
sigurnosne komponente, vrstu navodne nesukladnosti i povezanog rizika, vrstu i trajanje poduzetih nacionalnih mjera te
argumente relevantnoga gospodarskog subjekta. Tijela za nadzor trzista posebno naznacuju je li nesukladnost posljedica
jednog od sljede¢ih uzroka:

(a) podsustav ili sigurnosna komponenta ne ispunjavaju zahtjeve koji se odnose na zdravlje ili sigurnost osoba ili zastitu
imovine; ili

(b) postoje nedostaci u uskladenim normama iz ¢lanka 17. u vezi s pretpostavkom sukladnosti.

6. Drzave ¢lanice, osim drzave ¢lanice koja je zapocela postupak u skladu s ovim ¢lankom, bez odgode obavjes¢uju
Komisiju i druge drzave ¢lanice o svim donesenim mjerama te o svim dodatnim informacijama koje su im na
raspolaganju u vezi s nesukladno$éu doti¢nog podsustava ili sigurnosne komponente te, u slu¢aju neslaganja s
donesenom nacionalnom mjerom, o svojim prigovorima.

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

8.  Drzave c¢lanice osiguravaju da se bez odgode poduzmu odgovarajule restriktivne mjere, kao $to je povlacenje
podsustava ili sigurnosne komponente s trziSta, koje se odnose na doti¢ni podsustav ili sigurnosnu komponentu.

Clanak 41.

Zastitni postupak Unije

1. Ako se nakon zavrSetka postupka iz ¢lanka 40. 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 upucuje svim drZavama ¢lanicama i odmah ju priopéuje njima i relevantnom gospodarskom
subjektu ili subjektima.

2. Ako se nacionalna mjera smatra opravdanom, sve drzave clanice poduzimaju potrebne mjere kako bi osigurale
povlacenje nesukladnog podsustava ili sigurnosne komponente sa svojeg 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 podsustava ili sigurnosne komponente
pripisuje nedostacima uskladenih normi iz ¢lanka 40. stavka 5. tocke (b) ove Uredbe, Komisija primjenjuje postupak iz
¢lanka 11. Uredbe (EU) br. 1025/2012.
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Clanak 42.

Sukladni podsustavi ili sigurnosne komponente koji predstavljaju rizik

1. Ako nakon provedene ocjene u skladu s ¢lankom 40. stavkom 1. drzava ¢lanica utvrdi da, iako je u skladu s ovom
Uredbom, podsustav ili sigurnosna komponenta predstavlja rizik za zdravlje ili sigurnost osoba ili za imovinu, ona
zahtijeva od relevantnoga gospodarskog subjekta da poduzme sve odgovarajue mjere kako bi osigurao da doti¢ni
podsustav ili sigurnosna komponenta, nakon $to su stavljeni na trZiSte, viSe ne predstavljaju taj rizik, da povuku
podsustav ili sigurnosnu komponentu s trzista ili da ith opozovu u razumnom roku koji propiSe i koji je razmjeran
prirodi rizika.

2. Gospodarski subjekt osigurava provodenje korektivnih radnji u pogledu svih doti¢nih podsustava ili sigurnosnih
komponenata koje je stavio na raspolaganje na trzitu Sirom Unije.

3. Drzava clanica odmah obavje$¢uje Komisiju i ostale drzave ¢lanice. Te informacije uklju¢uju sve dostupne
pojedinosti, posebno podatke koji su potrebni za utvrdivanje doti¢nog podsustava ili sigurnosne komponente, podrijetlo
i opskrbni lanac podsustava ili sigurnosne komponente, narav ukljucenog rizika te narav i trajanje poduzetih nacionalnih
mjera.

4. Komisija bez odgode zapocinje savjetovanje s drzavama clanicama 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 u skladu s
postupkom iz ¢lanka 44. stavka 4. donosi provedbene akte koji se odmah primjenjuju.

5. Komisija svoju odluku upucuje svim drzavama ¢lanicama i odmah ju priopéuje njima i relevantnom gospodarskom
subjektu ili subjektima.

Clanak 43.

Formalna neuskladenost

1. Ne dovodedi u pitanje ¢lanak 40., drzava ¢lanica od gospodarskog subjekta zahtijeva da otkloni nesukladnost ako
ustanovi jedno od sljedeceg:

(a) oznaka CE stavljena je tako da se kr$i ¢lanak 30. Uredbe (EZ) br. 765/2008 ili ¢lanak 21. ove Uredbe;
(b) oznaka CE nije stavljena;

(c) identifikacijski broj prijavljenog tijela ukljuenoga u fazu kontrole proizvodnje stavljen je tako da se krsi ¢lanak 21.
ili nije stavljen;

(d) EU izjava o sukladnosti nije priloZzena podsustavu ili sigurnosnoj komponenti;
(e) EU izjava o sukladnosti nije sastavljena;
(f) EU izjava o sukladnosti nije ispravno sastavljena;

(g) tehnicka dokumentacija nije dostupna ili nije potpuna;
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(h) informacije iz ¢lanka 11. stavka 6. ili ¢lanka 13. stavka 3. nedostaju, neto¢ne su ili nepotpune;
(i) nije ispunjen koji drugi administrativni zahtjev iz ¢lanka 11. ili ¢lanka 13.

2. Ako se nesukladnost iz stavka 1. nastavi, doti¢na drzava ¢lanica poduzima sve prikladne mjere kako bi ogranicila
ili zabranila stavljanje podsustava ili sigurnosne komponente na raspolaganje na trzistu ili kako bi osigurala njihov
opoziv ili povladenje s trzista.

POGLAVLJE VL
POSTUPAK ODBORA, PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 44.
Postupak odbora

1. Komisiji pomaze odbor za ZiCare. Navedeni odbor je odbor u smislu Uredbe (EU) br. 182/2011.

2. Pri upudivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 4. Uredbe (EU) br. 182/2011.

3. Pri upudivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

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

5. Komisija se s odborom savjetuje o svim pitanjima za koja se na temelju Uredbe (EU) br. 1025/2012 ili bilo kojeg
drugog zakonodavstva Unije zahtijeva savjetovanje sa sektorskim stru¢njacima.

Odbor nadalje moze ispitati bilo koje pitanje koje se ti¢e primjene ove Uredbe, a koje u skladu s njegovim poslovnikom
postavi njegov predsjednik ili predstavnik drzave ¢lanice.

Clanak 45.

Sankcije

1. Drzave ¢lanice utvrduju pravila o sankcijama koje se primjenjuju na krienja, od strane gospodarskih subjekata,
odredaba ove Uredbe i nacionalnog zakonodavstva donesenoga na temelju ove Uredbe. Navedena pravila mogu
obuhvacati kaznene sankcije za teska krSenja.

Predvidene sankcije moraju biti u¢inkovite, proporcionalne i odvracajuce te se mogu povecati ako je doti¢ni gospodarski
subjekt u proslosti pocinio sli¢no krsenje ove Uredbe.

Drzave ¢lanice obavje$¢uju Komisiju o navedenim pravilima do 21. oZujka 2018. te ju bez odgode obavjes¢uju o svim
njihovim daljnjim izmjenama.

2. Drzave clanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale provodenje svojih pravila o sankcijama koje se
primjenjuju na krenja odredaba ove Uredbe od strane gospodarskih subjekata.
Clanak 46.
Prijelazne odredbe

Drzave ¢lanice ne sprecavaju stavljanje na raspolaganje na trzi§tu podsustava ili sigurnosnih komponenata obuhvacenih
Direktivom 2000/9/EZ koji su u skladu s tom direktivom i koji su stavljeni na trziste prije 21. travnja 2018.
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Drzave ¢lanice ne sprecavaju pustanje u uporabu Zicara obuhvaenih Direktivom 2000/9/EZ koje su u skladu s tom
direktivom i koje su postavljene prije 21. travnja 2018.

Za sigurnosne komponente potvrde i odluke o odobrenju izdane u skladu s Direktivom 2000/9/EZ vrijede u skladu s
ovom Uredbom.

Clanak 47.
Stavljanje izvan snage
Direktiva 2009/9/EZ 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 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 od 21. travnja 2018., uz iznimku:
(a) ¢lanaka od 22. do 38. i 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 ¢lanicama.
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.
PODSUSTAVI

Zicare se dijele na infrastrukturu i podsustave navedene u nastavku:

1.
2.
3.
3.1
3.2
3.3
4,
4.1
4.2
43
4.4
5.
5.1
5.2
5.3
6.
6.1
6.2

Uzad i uZetni spojevi

Pogoni i kocnice

Mehanicki uredaji:

Natezni uredaji za uzad

Mehanicki uredaji u postajama
Mehanicka oprema trase

Vozila:

Kabine, sjedala ili vu¢ni uredaji

Ovjes

Vozna kolica

Stezaljke

Elektrotehnicki uredaji:

Uredaji za pradenje te kontrolni i sigurnosni uredaji
Komunikacijska i informaticka oprema
Oprema za zastitu od groma
Spasilacka oprema:

Fiksna spasilacka oprema

Prenosiva spasilactka oprema
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PRILOG II.

BITNI ZAHTJEVI

1. Svrha

U ovom se Prilogu utvrduju bitni zahtjevi, ukljucujuéi tehnicke zahtjeve za odrzavanje i operativno-tehnicke
zahtjeve, koji se primjenjuju na projektiranje, izgradnju i pustanje u uporabu Zicara i koji se primjenjuju na
podsustave i sigurnosne komponente.

2. Op¢i zahtjevi
2.1 Sigurnost osoba

Sigurnost putnika, tehnickog osoblja i treih strana osnovni je zahtjev pri projektiranju, izgradnji i radu Zicara.

2.2 Sigurnosna nacela

Sve Ziare projektiraju se, njima se upravlja i servisiraju se u skladu sa sljede¢im nacelima, koja se trebaju primje-
njivati prema prikazanom redoslijedu:

— otkloniti ili, ako to nije moguce, smanjiti rizike primjenom odgovaraju¢ih postupaka pri projektiranju i
izgradnji,
— utvrditi i provoditi sve potrebne mjere za zastitu od rizika koji se ne mogu otkloniti primjenom odgova-

rajucih postupaka pri projektiranju i izgradnji,

— utvrditi i navesti mjere opreza koje treba poduzeti kako bi se izbjegli rizici koje nije bilo moguce u cijelosti
otkloniti odredbama i mjerama navedenima u prvoj i drugoj alineji.

2.3 Uvazavanje vanjskih utjecaja

Zicare se moraju projektirati i graditi tako da je moguce njima sigurno upravljati, uzimajuéi u obzir vrstu Zicara,
prirodu i fizicke znacajke terena na kojemu se ugraduju, njihovu okolinu te atmosferske i meteoroloske utjecaje,
kao i moguce objekte i prepreke smjestene u blizini na zemlji ili u zraku.

2.4 Dimenzije

Zicara, podsustavi i sve njezine sigurnosne komponente dimenzioniraju se, projektiraju i grade tako da uz
zadovoljavajuéi stupanj sigurnosti mogu podnijeti sva optereenja u svim predvidljivim uvjetima, ukljucujuéi
ona koja se javljaju kada postrojenje ne radi, te uzimajuéi u obzir posebno vanjske utjecaje, dinamicke ucinke i
pojavu zamora, uz postovanje priznatog najnovijeg tehnickog razvoja, posebno u pogledu odabira materijala.

2.5 Sastavljanje

2.5.1 Zicara, podsustavi i sve sigurnosne komponente projektiraju se i grade na nacin kojim se osigurava njihovo
sigurno sastavljanje i ugradnja.

2.5.2  Sigurnosne komponente projektiraju se na nacin koji onemogucuje greske pri njihovom sastavljanju, bilo
zahvaljujudi samoj konstrukeiji bilo odgovaraju¢im oznakama na samim komponentama.

2.6 Cjelovitost Zicara

2.6.1 Sigurnosne komponente projektiraju se i grade te se mogu upotrebljavati na nacin kojim se u svakom slucaju,
uz primjerene sigurnosne granice, osigurava njihova vlastita funkcionalna nepovredivost ifili sigurnost Zicare,
kako je definirano u sigurnosnoj analizi predvidenoj u ¢lanku 8., kako bi vjerojatnost njihova ispada bila
minimalna.
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2.6.2  Zicara se projektira i gradi na nacin kojim se osigurava da svaki ispad komponente tijekom njezina rada koji
moze ugroziti sigurnost bude otklonjen odgovaraju¢om pravodobno poduzetom mjerom.

2.6.3 Sigurnosne mjere iz tofaka 2.6.1. i 2.6.2. primjenjuju se kroz cijelo razdoblje izmedu dvaju predvidenih
pregleda doti¢ne komponente. Vremenski razmak izmedu predvidenih pregleda sigurnosne komponente jasno je
naznacen u uputama za rad.

2.6.4  Sigurnosne komponente koje su ugradene u Zicare kao rezervni dijelovi ispunjavaju bitne zahtjeve ove Uredbe te
uvjete koji se odnose na nesmetano medusobno djelovanje s drugim dijelovima Zicara.

2.6.5 Poduzimaju se mjere kako bi se osiguralo da ucinci poZara na ZiCari ne ugroZavaju sigurnost osoba.

2.6.6  Poduzimaju se posebne mjere za zastitu Zicara i osoba od posljedica groma.

2.7 Sigurnosni uredaji

2.7.1  Sigurnosnim uredajem, kada je to izvedivo, otkriva se, prijavljuje i obraduje svaka nepravilnost Zicare koja bi za
posljedicu mogla imati ispad koji ugrozava sigurnost. Isto vrijedi i za sve, u normalnim okolnostima
predvidljive, vanjske dogadaje koji bi mogli ugroziti sigurnost.

2.7.2 U svakom trenutku mora biti moguée ru¢no isklju¢ivanje Zicare.

2.7.3 Nakon §to sigurnosni uredaj iskljuci ZiCaru, ne postoji moguénost njezina ponovnog pokretanja ako se ne
poduzmu odgovarajuce mjere.

2.8 Tehnicki zahtjevi za odrZavanje

Zicara se projektira i gradi na nacin kojim se omoguduje sigurno redovno i izvanredno odrzavanje i popravci.

2.9 Stetno djelovanje

Zicara se projektira i gradi na nacin kojim se osigurava da sva Stetna djelovanja otrovnih plinova, buke ili
vibracija unutar ili izvan Zi¢are budu u okviru propisanih najvisih dopustenih vrijednosti.

3. Infrastrukturni zahtjevi
3.1 Trasa Zicare, brzina, razdaljina izmedu vozila

3.1.1 Zicara je projektirana za siguran rad uzimajuéi u obzir znacajke terena i njegove okoline, atmosferske i
meteoroloske prilike, sve eventualne objekte i prepreke smjestene u blizini, na zemlji ili u zraku, na nacin kojim
se nece prouzrociti $tetno djelovanje na okoli§ ili koji nece predstavljati opasnost u bilo kakvim radnim uvjetima
ili uvjetima servisiranja ili u slu¢aju akcije spasavanja osoba.

3.1.2  Medu vozilima, vu¢nim uredajima, tratnicama, uZadi itd. te eventualnim objektima i preprekama smjestenima u
blizini na zemlji ili u zraku osigurana je dovoljna bo¢na i okomita udaljenost, uzimajuéi u obzir okomito,
uzduzno i bo¢no kretanje uzadi i vozila ili vu¢nih uredaja u najlosijim predvidljivim uvjetima rada.

3.1.3  Pri odredivanju najvele udaljenosti izmedu vozila i tla uzimaju se u obzir vrsta Zicare, vrsta vozila i postupci
spasavanja. U slucaju otvorenih vozila u obzir se uzima i rizik od pada, kao i psiholoski aspekti vezani uz
udaljenost izmedu vozila i tla.
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3.1.4 Odabire se najveca brzina vozila ili vu¢nih uredaja, najmanja udaljenost medu njima, kao i njihova moguénost
ubrzanja i kocenja kojima se osiguravaju sigurnost osoba i siguran rad Zicare.

3.2 Postaje i objekti uz trasu

3.2.1 Postaje i objekti uz trasu projektiraju se, grade i opremaju tako da se osigura stabilnost. Oni moraju omoguditi
sigurno vodenje uzadi, vozila i vu¢nih uredaja, kao i sigurno odrzavanje u svim uvjetima rada.

3.2.2  Podrugja za pristup Ziari projektiraju se na nacin koji jamci sigurnost prometa vozila, vu¢nih uredaja i osoba.
Kretanje vozila i vuénih uredaja u postajama odvija se bez rizika za osobe, uzimaju¢i u obzir njihovo moguée
aktivno sudjelovanje u njihovu kretanju.

4. Zahtjevi u vezi s uzadi, pogonima i ko¢nicama te mehanickim i elektri¢nim uredajima

4.1 Uzad i njihovi nosaci

4.1.1  Sve se mjere poduzimaju skladu s najnovijim tehnoloskim razvojem:

— kako bi se izbjegao prekid uzadi ili njihovih spojeva,

— kako bi se postovale najniZe i najvise vrijednosti njihova opterecenja,

— kako bi se osiguralo njihovo sigurno postavljanje na nosace i sprije¢ilo njihovo iskliznude,
— kako bi se omogudilo njihovo pracenje.

4.1.2  Nije moguce sprijeiti sve rizike od iskliznu¢a uzadi te se poduzimaju mjere kako bi se u slucaju iskliznuca
omogudilo zadrzavanje uzadi i zaustavljanje Zicara bez izlaganja osoba riziku.

4.2 Strojne instalacije

4.2.1  Pogoni
Pogonski sustav Zi¢are mora biti dovoljno ucinkovit i dovoljnog kapaciteta te prilagoden razli¢itim sustavima i
nacinima rada.

4.2.2  Pomocni pogon
Zicara mora imati pomocéni pogon ¢ija je energetska opskrba nezavisna od energetske opskrbe glavnog
pogonskog sustava. Pomo¢ni pogon, medutim, nije potreban ako se sigurnosnom analizom pokaze da osobe
mogu lako, brzo i sigurno napustiti vozila, a posebno vuénice, ¢ak i ako ne postoji pomoéni pogon.

4.2.3  Kocenje

4.2.3.1 U hitnim slu¢ajevima mora postojati moguénost zaustavljanja Zicare ifili vozila u svakom trenutku, u najnepo-
voljnijim uvjetima dozvoljenog optereéenja i kocenja pogonskog kotaca tijekom rada. Zaustavni put mora biti
onoliko kratak koliko to zahtijeva sigurnost Zicare.

4.2.3.2 Vrijednosti usporenja moraju se nalaziti unutar odredenih granica, a utvrduju se na nacin kojim se osigurava
sigurnost osoba i zadovoljavajuce ponasanje vozila, uzadi i drugih dijelova Zicare.

4.2.3.3 U svim zi¢arama moraju postojati dva ili viSe sustava kocenja od kojih svaki moze zaustaviti zZi¢aru, a koji su

medusobno uskladeni tako da automatski zamijene aktivni sustav kada njegova ucinkovitost postane neodgova-
rajuca. Zadnji sustav kocenja Zicara djeluje $to je blize moguce vu¢nom uzetu. Te se odredbe ne primjenjuju na
vucnice.
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4.2.3.4 Zicara mora biti opremljena ucinkovitim sustavom za blokiranje i zakljucavanje kojim se spre¢ava preuranjeno
ponovno pokretanje.

4.3 Kontrolni uredaji

Kontrolni uredaji projektiraju se i grade tako da budu sigurni i pouzdani, da podnose uobicajena radna
opterecenja i vanjske utjecaje kao $to su vlaga, ekstremne temperature ili elektromagnetske smetnje te da ne
uzrokuju opasne situacije, ¢ak ni u slucaju pogreske u radu.

4.4 Naprave za komunikaciju

Osigurava se odgovarajua oprema kojom se omogucuje stalna komunikacija medu osobljem te obavjes¢ivanje
putnika u slu¢ajevima nuzde.

5. Vozila i vucnice

5.1 Vozila i/ili vu¢nice projektiraju se i opremaju tako da u predvidljivim uvjetima rada putnik ili tehnicko osoblje iz
njih ne mogu ispasti ili biti izloZeni bilo kakvim drugim rizicima.

5.2 Dijelovi za u¢vr$¢ivanje vozila i vu¢nih uredaja moraju biti dimenzionirani i izradeni tako da u najnepovoljnijim
uvjetima:

— ne otete uzad, ili
— ne skliznu, osim situacija kada klizanje ne utjece znatno na sigurnost vozila, vu¢nica ili Zicare

u najnepovoljnijim uvjetima.

5.3 Vrata vozila (na vise¢im Zicarama, kabinama) projektiraju se i grade tako da se mogu zatvoriti i zakljucati. Pod i
zidovi vozila projektiraju se i grade tako da u svim okolnostima mogu podnijeti pritiske i optereCenja koja
izazovu putnici i tehnicko osoblje.

5.4 Ako je zbog sigurnosti rada nuzna nazo¢nost operatera u vozilu, vozilo mora biti opremljeno opremom koja je
operateru potrebna za izvrSavanje njegovih zadaca.

5.5 Vozila ifili vu¢nice te, posebno, njihovi nosivi mehanizmi projektiraju se i opremaju na nacin kojim se osigurava
sigurnost radnika koji ih servisiraju u skladu s odgovaraju¢im pravilima i uputama.

5.6 Ako su vozila opremljena rasklopivom opremom, poduzimaju se sve mjere kako bi se, bez ugrozavanja putnika
ili tehnickog osoblja, u trenutku polaska zaustavila sva vozila ¢ija je oprema nepravilno spojena na uzad i, u
trenutku dolaska, sva vozila Cija se oprema nije rasklopila, te kako bi se sprijecio pad vozila.

5.7 Postrojenja Cija se vozila krecu na fiksnoj trasi (poput uspinjaca i viseCih Zicara s viSe uZeta) moraju biti
opremljena automatskim uredajem za kocenje na trasi ako se ne moze sa sigurno$cu isklju¢iti mogucnost
prekida vuénog uZeta.

5.8 Ako se drugim mjerama ne mogu ukloniti svi rizici od iskliznuéa vozila, vozila moraju biti opremljena
napravom za sprecavanje iskliznuca koja omogucuje zaustavljanje vozila bez opasnosti za osobe.

6. Oprema za putnike i tehnicko osoblje

Pristup prostorima ukrcaja i iskrcaja te ulaz i izlaz putnika i tehnickog osoblja moraju biti organizirani tako da
se u obzir uzimaju kretanje i zaustavljanje vozila na nacin kojim se osigurava sigurnost putnika i tehni¢kog
osoblja, posebno u podrucjima u kojima postoji opasnost od pada.

Djeci i osobama smanjene pokretljivosti mora biti omogucena sigurna uporaba ZiCare ako je ona projektirana za
prijevoz takvih osoba.
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7. Operativno-tehnicki zahtjevi
7.1 Sigurnost

7.1.1 Donose se sve tehnicke odredbe i mjere kako bi se osiguralo da se Zicara upotrebljava u skladu sa svojom
namjenom, prema svojim tehnickim specifikacijama i utvrdenim uvjetima rada, kao i da se mogu postovati
upute o sigurnom radu i odrZavanju. Upute za rad i pripadajuce biljeske sastavljaju se na jeziku koji bez
poteskoca razumiju korisnici, a odreduje ga drzava ¢lanica na ¢ijem se drzavnom podrudju ZiCara gradi.

7.1.2  Osobe odgovorne za upravljanje radom ZiCare moraju imati odgovarajuca radna sredstva i biti osposobljeni za
obavljanje povjerenih im zadaca.

7.2 Sigurnost u slucaju prekida rada Zicare

Donose se sve tehni¢ke odredbe i mjere kako bi se osiguralo da se putnici i tehni¢ko osoblje mogu dovesti na
sigurno u odredenom roku koji je primjeren vrsti Zicare i njezinu okruZenju u slucaju prekida rada Zzicare te
nemogucnosti njezina brzog ponovnog pokretanja.

7.3 Druge posebne odredbe o sigurnosti
7.3.1 Radna mjesta operatera

Pomic¢ni dijelovi koji su obi¢no dostupni u postajama projektiraju se, izvode i postavljaju tako da se sprijece svi
rizici ili, ako takvi rizici postoje, moraju se opremiti zastitnim uredajima kako bi se sprijecio svaki kontakt s
dijelovima Zicare koji bi mogli uzrokovati nesrece. Ti uredaji moraju biti takvi da ih nije mogude lako ukloniti ili
onemoguciti njihovo funkcioniranje.

7.3.2  Rizik od pada

Radna mjesta i podrucja rada, uklju¢ujudi ona koja se rabe samo povremeno, kao i pristup njima, projektiraju se
i izvode tako da se sprije¢i pad osoba koje na njima moraju raditi ili se po njima moraju kretati. Ako
konstrukcija nije primjerena, na nju se postavljaju sigurnosni priklju¢ci za osobnu zastitnu opremu kako bi se
sprijecili padovi.
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PRILOG III.

POSTUPCI OCJENJIVANJA SUKLADNOSTI ZA PODSUSTAVE I SIGURNOSNE KOMPONENTE: MODUL B:
EU ISPITIVANJE TIPA - PROIZVODNI TIP

1. EU ispitivanje tipa dio je postupka ocjenjivanja sukladnosti u kojem prijavljeno tijelo ispituje tehnicko rjesenje
podsustava ili sigurnosne komponente te provjerava i potvrduje da tehnicko rjesenje ispunjava zahtjeve ove Uredbe
koji se na njega odnose.

2. EU ispitivanje tipa provodi se ocjenjivanjem prikladnosti tehnic¢kog rjeSenja podsustava ili sigurnosne komponente
pregledom tehnicke dokumentacije iz tocke 3., pregledom uzorka koji je reprezentativan za predvidenu
proizvodnju cijelog podsustava ili sigurnosne komponente (proizvodni tip).

3. Proizvoda¢ podnosi zahtjev za EU ispitivanje tipa jednom prijavljenom tijelu po svojem izboru.

Zahtjev sadrzava:

(a) ime i adresu proizvodaca i, ako zahtjev podnosi ovlasteni zastupnik, njegovo ime i adresu;
(b) pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen ni jednom drugom prijavljenom tijelu;

(c) tehnicku dokumentaciju za podsustav ili sigurnosnu komponentu u skladu s Prilogom VIIL;

(d) reprezentativni uzorak predvidenog podsustava ili sigurnosne komponente ili podatke o radnom prostoru na
kojem se moze pregledati. Prijavljeno tijelo mozZe zatraziti dodatne uzorke ako je to potrebno za izvrSenje
programa testiranja.

4. Prijavljeno tijelo:

4.1 pregledava tehnicku dokumentaciju kako bi ocijenilo prikladnost tehni¢kog rjesenja podsustava ili sigurnosne
komponente;

4.2 provjerava je li uzorak proizveden (jesu li uzorci proizvedeni) u skladu s tehnickom dokumentacijom i utvrduje
elemente projektirane u skladu s primjenljivim odredbama iz relevantnih uskladenih norma, kao i elemente
oblikovane u skladu s drugim odgovaraju¢im tehnickim specifikacijama;

4.3 provodi odgovarajuce preglede i ispitivanja, ili osigurava njihovu provedbu, kako bi se provjerilo, ako je proizvoda¢
odabrao primjenu rjeSenja iz relevantnih uskladenih norma, primjenjuju li se one ispravno;

4.4 provodi odgovarajuce preglede i ispitivanja, ili osigurava njihovu provedbu kako bi se provjerilo ispunjavaju li, u
slucaju kada se rjeSenja iz relevantnih uskladenih norma nisu primijenila, rjeSenja koja je usvojio proizvoda¢ koji
primjenjuje druge relevantne tehnicke specifikacije bitne zahtjeve ove Uredbe;

4.5 dogovara s proizvodacem mjesto na kojemu Ce se obaviti pregledi i ispitivanja.

5. Prijavljeno tijelo sastavlja izvjes¢e o ocjeni u kojem su navedene aktivnosti provedene u skladu s tockom 4. i
njihovi rezultati. Ne dovodedi u pitanje svoje obveze prema tijelima koja provode prijavljivanje, prijavljeno tijelo
objavljuje sadrzaj tog izvjesca u cijelosti ili djelomi¢no samo uz suglasnost proizvodaca.

6.  Ako tip ispunjava zahtjeve ove Uredbe, prijavljeno tijelo proizvodacu izdaje potvrdu o EU ispitivanju tipa. Potvrda
sadrzava ime i adresu proizvodaca, zakljucke ispitivanja, uvjete valjanosti, podatke potrebne za identifikaciju
odobrenog tipa (podsustav ili sigurnosna komponenta) i, prema potrebi, opis njegova djelovanja. Potvrda moze
sadrzavati jedan ili vise priloga.

Potvrda o EU ispitivanju tipa i njezini prilozi sadrzavaju sve relevantne informacije kojima se omogucuje
ocjenjivanje sukladnosti proizvedenih podsustava i sigurnosnih komponenata s ispitanim tipom te kontrolu tijekom
uporabe. Takoder navodi sve uvjete pod kojima se moze izdati, a prilazu joj se opisi i nacrti potrebni za identifi-
kaciju odobrenog tipa.
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Najdulji je rok valjanosti potvrde 30 godina od datuma njezina izdavanja.

Ako tip ne ispunjava primjenjive zahtjeve ove Uredbe, prijavljeno tijelo odbija izdati potvrdu o EU ispitivanju tipa i
o tome obavjes¢uje podnositelja zahtjeva uz detaljno navodenje razloga tog odbijanja.

7. Prijavljeno tijelo upoznato je sa svim promjenama opcepoznatih najnovijih dostignuca tehnike koje upucuju na to
da odobreni tip mozda viSe ne ispunjava primjenjive zahtjeve iz ove Uredbe te odlucuje nalazu li takve promjene
daljnju istragu. Ako je to slucaj, prijavljeno tijelo o tome obavjes¢uje proizvodaca.

Proizvoda¢ obavjes¢uje prijavljeno tijelo kod kojeg se nalazi tehnicka dokumentacija u vezi s potvrdom o EU
ispitivanju tipa o svim preinakama odobrenog tipa koje mogu utjecati na sukladnost podsustava ili sigurnosne
komponente s bitnim zahtjevima ove Uredbe ili uvjete za valjanost potvrde.

Prijavljeno tijelo ispituje preinaku i obavjes¢uje proizvodaca je li potvrda o EU ispitivanju tipa i dalje valjana ili su
potrebni dodatni pregledi, provjere ili ispitivanja. Prijavljeno tijelo prema potrebi izdaje dodatak izvornoj potvrdi o
EU ispitivanju tipa ili trazi podnosenje novog zahtjeva za izdavanje potvrde o EU ispitivanju tipa.

8. Svako prijavljeno tijelo obavjes¢uje svoje tijelo koje provodi prijavljivanje o potvrdi o EU ispitivanju tipa ifili svim
njezinim izdanim ili povucenim dodacima te periodi¢no ili na zahtjev tom tijelu stavlja na raspolaganje popis
takvih odbijenih, suspendiranih ili na drugi na¢in ogranicenih potvrda ifili dodataka.

Svako prijavljeno tijelo obavjes¢uje druga prijavljena tijela o potvrdama o EU ispitivanju tipa ifili svim njihovim
dodacima koje je odbilo, povuklo, suspendiralo ili na drugi nacin ogranicilo i, na zahtjev, o takvim potvrdama i/ili
njihovim dodacima koje je izdalo.

Komisija, drzave clanice i ostala prijavljena tijela na zahtjev mogu dobiti primjerak potvrda o EU ispitivanju tipa
ifili dodatke uz te potvrde. Komisija i drzave clanice na zahtjev mogu dobiti primjerak tehnicke dokumentacije i
rezultate ispitivanja koja je provelo prijavljeno tijelo. Prijavljeno tijelo do isteka valjanosti te potvrde ¢uva primjerak
potvrde o EU ispitivanju tipa, njezine priloge i dodatke te tehnicki spis s dokumentacijom koju je dostavio
proizvodac.

9.  Proizvodac¢ ¢uva primjerak potvrde o EU ispitivanju tipa, njezine priloge i dodatke te tehnicku dokumentaciju na
raspolaganju nacionalnim tijelima 30 godina nakon $to su podsustav ili sigurnosna komponenta stavljeni na trziste.

10. Obveze proizvodaca iz tocaka 7. i 9. moze ispuniti njegov ovlasteni zastupnik uz uvjet da su navedene u
ovlastenju.



L 81/36 Sluzbeni list Europske unije 31.3.2016.

PRILOG IV.

POSTUPCI OCJENJIVANJA SUKLADNOSTI ZA PODSUSTAVE I SIGURNOSNE KOMPONENTE: MODUL D:
SUKLADNOST S TIPOM NA TEMELJU OSIGURANJA KVALITETE PROCESA PROIZVODNJE

1. Sukladnost s tipom na temelju osiguranja kvalitete procesa proizvodnje dio je postupka ocjenjivanja sukladnosti u
kojem proizvoda¢ ispunjava obveze utvrdene u toc¢kama 2. i 5., a kojim osigurava i potvrduje, na vlastitu
odgovornost, da su doti¢ni podsustavi ili sigurnosne komponente sukladni s tipom opisanim u potvrdi o EU
ispitivanju tipa te da ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe koji se na njih odnose.

2. Proizvodnja

Proizvoda¢ primjenjuje odobreni sustav kvalitete u proizvodnji, kona¢nom ispitivanju proizvoda i testiranju
doti¢nih podsustava ili sigurnosnih komponenata kako je utvrdeno u tocki 3. te je podlozan nadzoru kako je
utvrdeno u tocki 4.

3. Sustav kvalitete

3.1  Proizvoda¢ prijavljenom tijelu po svom izboru podnosi zahtjev za ocjenu svojeg sustava kvalitete.

Zahtjev sadrzava:
(a) ime i adresu proizvodaca te, ako zahtjev podnosi ovlasteni zastupnik, i njegovo ime i adresu;
(b) pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen ni jednom drugom prijavljenom tijelu;

(c) sve relevantne informacije o podsustavima ili sigurnosnim komponentama odobrenima u skladu s
modulom B;

(d) dokumentaciju o sustavu kvalitete;
(e) tehnicku dokumentaciju odobrenog tipa i primjerak potvrde (primjerke potvrda) o EU-ispitivanju tipa;
(f) podatke o radnom prostoru na kojem se podsustav ili sigurnosna komponenta proizvodi.

3.2 Sustavom kvalitete osigurava se da su podsustavi ili sigurnosne komponente u skladu s tipom opisanim u potvrdi
(tipovima opisanima u potvrdi) o EU ispitivanju tipa te da ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe koji se na njih odnose.

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

Ona posebno sadrzava primjereni opis:
(a) ciljeva kvalitete i organizacijske strukture, odgovornosti i ovlasti uprave u vezi s kvalitetom proizvoda;

(b) odgovarajucih tehnika proizvodnje, kontrole i osiguranja kvalitete, procesa i sustavnih mjera koje Ce se primje-
njivati,

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

(d) zapisa o kvaliteti, kao $to su inspekcijska izvjeSéa i podaci o testiranju, podaci o umjeravanju, izvjeséa o
osposobljenosti doti¢nog osoblja itd.;

(e) sredstava kojima se prati postizanje potrebne kvalitete proizvoda te ucinkovitost djelovanja sustava kvalitete.
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3.3 Prijavljeno tijelo ocjenjuje sustav kvalitete kako bi utvrdilo ispunjava li on zahtjeve iz tocke 3.2.

Ono pretpostavlja sukladnost s tim zahtjevima u odnosu na elemente sustava kvalitete koji su u skladu s odgova-
rajuéim specifikacijama relevantne uskladene norme.

Revizija ukljucuje inspekcijski obilazak radnih prostora u kojima se podsustavi ili sigurnosne komponente
proizvode, provijeravaju i ispituju.

Uz iskustva sa sustavima upravljanja kvalitetom, revizorski tim mora imati barem jednog ¢lana koji ima iskustvo
u ocjenjivanju u podrudju Zicara i tehnologija doti¢nih podsustava ili sigurnosnih komponenata te je upoznat s
primjenjivim zahtjevima ove Uredbe. Revizija ukljucuje inspekcijski obilazak radnih prostora proizvodaca.
Revizorski tim pregledava tehnicku dokumentaciju iz tocke 3.1. podtocke (e) radi provjere sposobnosti
proizvodaca da odredi odgovarajue zahtjeve ove Uredbe te da provede potrebne preglede s ciljem osiguranja
sukladnosti podsustava i sigurnosnih komponenata s tim zahtjevima.

Proizvodaca se obavjesCuje o odluci. Obavijest sadrzava zakljucke o reviziji i obrazloZenu odluku o ocjeni.

3.4  Proizvodal se obvezuje da Ce ispunjavati obveze koje proizlaze iz odobrenog sustava kvalitete te da ée se
pobrinuti za primjerenost i u¢inkovitost sustava.

3.5  Proizvoda¢ mora prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete obavjes¢ivati o svim planiranim izmjenama u
sustavu kvalitete.

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

Ono obavjesCuje proizvodaca o rezultatima ocjenjivanja. U slucaju ponovnog ocjenjivanja prijavljeno tijelo
obavjes¢uje proizvodaca o svojoj odluci. Obavijest mora sadrzavati zakljucke ispitivanja i obrazloZenu odluku o
ocjeni.

4. Nadzor pod odgovorno$¢u prijavljenog tijela

4.1  Svrha je nadzora osigurati da proizvoda¢ uredno izvrSava svoje obveze koje proizlaze iz odobrenog sustava
kvalitete.

4.2 Proizvoda¢ za potrebe ocjenjivanja dopusta prijavljenom tijelu pristup prostorima za proizvodnju, inspekciju,
ispitivanje i skladiStenje te mu pruza sve potrebne informacije, posebno:

(a) dokumentaciju o sustavu kvalitete;

(b) zapise o kvaliteti, kao $to su inspekcijska izvjeS¢a i podaci o testiranju, podaci o umjeravanju, izvjeséa o
osposobljenosti doti¢nog osoblja itd.

4.3 Prijavljeno tijelo periodi¢no, najmanje svake dvije godine, provodi reviziju kako bi osiguralo da proizvoda¢
odrzava i primjenjuje sustav kvalitete i dostavlja proizvodacu izvjesce o reviziji.

4.4  Nadalje, prijavljeno tijelo mozZe nenajavljeno posjetiti proizvodaca. Tijekom takvih obilazaka prijavljeno tijelo
moZe, ako je potrebno, provesti ili osigurati provedbu testiranja kako bi provjerilo pravilno funkcioniranje sustava
kvalitete. Prijavljeno tijelo proizvodacu dostavlja izvjes¢e o obilasku te izvjesée o testiranju ako je testiranje
provedeno.

5. Oznaka CE i EU izjava o sukladnosti

5.1  Proizvodac¢ stavlja oznaku CE i, pod odgovorno$¢u prijavljenoga tijela iz tocke 3.1., identifikacijski broj tog tijela
na svaki zasebni podsustav ili sigurnosnu komponentu koji su u skladu s tipom opisanim u potvrdi o EU
ispitivanju tipa te ispunjava primjenjive zahtjeve ove Uredbe.
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5.2 Proizvoda¢ sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti za svaki model podsustava ili sigurnosne komponente te ju
Cuva na raspolaganju nacionalnim tijelima 30 godina nakon $to su podsustav ili sigurnosna komponenta stavljeni
na trzite. EU izjava o sukladnosti sluzi za identifikaciju modela podsustava ili sigurnosne komponente za koji je
sastavljena.

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

6. Proizvoda¢ tijekom razdoblja od 30 godina nakon $to su podsustav ili sigurnosna komponenta stavljeni na trziste
na raspolaganju nacionalnim tijelima ¢uva:

(a) dokumentaciju iz tocke 3.1,
(b) informacije o izmjeni iz tocke 3.5., kako je odobrena;
(c) odluke i izvjesca prijavljenog tijela iz tocaka 3.5., 4.3. i 4.4.
7. Svako prijavljeno tijelo obavje$cuje svoje tijelo koje provodi prijavljivanje o izdanim ili povuéenim odobrenjima

sustava kvalitete te periodi¢no ili na zahtjev tom tijelu stavlja na raspolaganje popis odbijenih, suspendiranih ili
na neki drugi nacin ograni¢enih odobrenja sustava kvalitete.

Svako prijavljeno tijelo obavjesCuje druga prijavljena tijela o odobrenjima sustava kvalitete koje je odbilo,
suspendiralo, povuklo ili na drugi na¢in ogranicilo, obrazlazuéi svoju ulogu, a na zahtjev i o odobrenjima sustava
kvalitete koje je izdalo.

Prijavljeno tijelo Komisiji i drzavama ¢lanicama na zahtjev dostavlja primjerak izdane odluke (izdanih odluka) o
odobrenju sustava kvalitete.

Prijavljeno tijelo zadrzava primjerak svake odluke o odobrenju koje je izdalo te njezine priloge i dodatke.

8. Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca utvrdene u tockama 3.1., 3.5, 5.1 6. moZe ispuniti njegov ovlateni zastupnik, u njegovo
ime te pod njegovom odgovorno$cu, pod uvjetom da su one oznacene u ovlastenju.
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PRILOG V.

POSTUPCI OCJENJIVANJA SUKLADNOSTI ZA PODSUSTAVE I SIGURNOSNE KOMPONENTE: MODUL F:
SUKLADNOST S TIPOM NA TEMELJU PROVJERE PODSUSTAVA ILI SIGURNOSNE KOMPONENTE

1. Sukladnost s tipom na temelju provjere podsustava ili sigurnosne komponente dio je postupka ocjenjivanja
sukladnosti pri kojem proizvodac ispunjava obveze utvrdene u tockama 2., 5.1. i 6. i kojim osigurava i potvrduje na
vlastitu odgovornost da su doti¢ni podsustavi ili sigurnosne komponente, koji podlijezu odredbama tocke 3., u
skladu s tipom opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa te da ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe koji se na njih
odnose.

2. Proizvodnja

Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere kako bi se procesom proizvodnje i njegovim pracenjem osigurala
sukladnost proizvedenih podsustava ili sigurnosnih komponenata s odobrenim tipom opisanim u potvrdi o EU
ispitivanju tipa kao i sa zahtjevima ove Uredbe koji se na njih odnose.

3. Provjera
3.1 Proizvoda¢ prijavljenom tijelu po svom izboru podnosi zahtjev za provjeru podsustava ili sigurnosne komponente.

Zahtjev sadrzava:
(a) ime i adresu proizvodaca te, ako zahtjev podnosi ovlasteni zastupnik, i njegovo ime i adresu;
(b) pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen ni jednom drugom prijavljenom tijelu;
(c) sve relevantne informacije o podsustavima ili sigurnosnim komponentama odobrenima u skladu s modulom B;
(d) tehnicku dokumentaciju odobrenog tipa i primjerak potvrde (primjerke potvrda) o EU ispitivanju tipa;
(e) podatke o radnom prostoru u kojem se podsustav ili sigurnosna komponenta moze pregledati.
3.2 Prijavljeno tijelo provodi prikladne preglede i ispitivanja ili osigurava njihovu provedbu kako bi provjerilo

sukladnost podsustava ili sigurnosnih komponenata s odobrenim tipom opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa te
s prikladnim zahtjevima ove Uredbe.

Pregledi i ispitivanja kojima se provjerava sukladnost podsustava i sigurnosnih komponenata s prikladnim
zahtjevima prema odluci proizvodaca provode se pregledom i ispitivanjem svakog podsustava ili sigurnosne
komponente kako je naznaceno u tocki 4. ili pregledom i ispitivanjem podsustava ili sigurnosnih komponenata na
temelju statistickih podataka, kako je naznaceno u tocki 5.

4. Provjera sukladnosti pregledom i ispitivanjem svakog podsustava ili sigurnosne komponente

4.1 Svi podsustavi ili sigurnosne komponente pojedinacno se pregledavaju i provode se odgovarajuca ispitivanja
predvidena relevantnim uskladenim normama i/ili istovjetna ispitivanja utvrdena u drugim relevantnim tehnickim
specifikacijama kako bi se provjerila sukladnost s odobrenim tipom opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa i s
odgovarajuéim zahtjevima ove Uredbe.

Ako takva uskladena norma ne postoji, doti¢no prijavljeno tijelo odlucuje o odgovarajuéim ispitivanjima koje je
potrebno provesti.

4.2 Prijavljeno tijelo izdaje potvrdu o sukladnosti s obzirom na izvr§ene preglede i ispitivanja te na svaki odobreni
podsustav ili sigurnosnu komponentu stavlja svoj identifikacijski broj ili ga daje postaviti pod svojom
odgovorno$cu.

Proizvoda¢ ¢uva potvrde o sukladnosti dostupne za inspekciju nadleznim nacionalnim tijelima 30 godina nakon $to
su podsustav ili sigurnosna komponenta stavljeni na trziste.
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5. Statisticka provjera sukladnosti

5.1 Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere kako bi procesom proizvodnje i njegovim pradenjem osigurao
homogenost svake proizvedene serije proizvoda te svoj podsustav ili sigurnosnu komponentu predaje na provjeru u
obliku homogenih serija proizvoda.

5.2 Iz svake se serije proizvoda uzima nasumi¢ni uzorak. Svi podsustavi ili sigurnosne komponente u uzorku zasebno
se pregledavaju te se provode odgovarajua ispitivanja utvrdena u relevantnoj uskladenoj normi (relevantnim
uskladenim normama) ifili istovjetna ispitivanja utvrdena u drugim relevantnim tehnickim specifikacijama kako bi
se provjerila njihova sukladnost s odobrenim tipom opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa te s primjenjivim
zahtjevima ove Uredbe te kako bi se utvrdilo je li serija proizvoda prihvadena ili odbijena. Ako takva uskladena
norma ne postoji, doti¢no prijavljeno tijelo odlu¢uje o odgovarajuéim ispitivanjima koje je potrebno provesti.

5.3 Ako je serija proizvoda prihvadena, svi podsustavi ili sigurnosne komponente iz te serije smatraju se odobrenima,
osim podsustava ili sigurnosnih komponenata iz uzorka za koje je otkriveno da nisu zadovoljili zahtjeve ispitivanja.

Prijavljeno tijelo izdaje potvrdu o sukladnosti s obzirom na izvrSene preglede i ispitivanja te na svaki odobreni
podsustav ili sigurnosnu komponentu stavlja identifikacijski broj ili ga daje postaviti pod svojom odgovornoséu.

Proizvoda¢ ¢uva potvrde o sukladnosti na raspolaganju nacionalnim tijelima 30 godina nakon §to su podsustav ili
sigurnosna komponenta stavljeni na trziste.

5.4 Ako je serija odbijena, prijavljeno tijelo ili nadlezno tijelo poduzima odgovarajue mjere kako bi se sprijecilo
stavljanje na trziSte te serije. U slucaju ucestalog odbijanja serija prijavljeno tijelo moze suspendirati statisticku
provjeru i poduzeti odgovarajuce mjere.

6. Oznaka CE i EU izjava o sukladnosti

6.1 Proizvoda¢ stavlja oznaku CE i, pod odgovorno$¢u prijavljenog tijela iz tocke 3., identifikacijski broj tog tijela
na svaki podsustav ili sigurnosnu komponentu koji su u skladu s odobrenim tipom opisanim u potvrdi o
EU-ispitivanju tipa te koji ispunjavaju primjenjive zahtjeve ove Uredbe.

6.2 Proizvodac sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti za svaki model podsustava ili sigurnosne komponente te je ¢uva
na raspolaganju nacionalnim tijelima 30 godina nakon $to su podsustav ili sigurnosna komponenta stavljeni na
trziste. EU izjava o sukladnosti sluzi za identifikaciju modela podsustava ili sigurnosne komponente za koji je
sastavljena.

Ako je prijavljeno tijelo navedeno u tocki 3. suglasno, na njegovu odgovornost proizvoda¢ na podsustave ili
sigurnosne komponente moze staviti identifikacijski broj prijavljenog tijela.

7. Ako je prijavljeno tijelo suglasno, na njegovu odgovornost proizvoda¢ na podsustave ili sigurnosne komponente za
vrijeme procesa proizvodnje moze staviti identifikacijski broj tog prijavljenog tijela.

8. Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca moZe ispuniti njegov ovlasteni zastupnik, u njegovo ime te pod njegovom odgovornoséu, pod
uvjetom da su te obveze utvrdene u ovlastenju. Ovlasteni zastupnik ne mozZe ispuniti obveze iz tocaka 2. i 5.1.
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PRILOG VL.

POSTUPCI OCJENJIVANJA SUKLADNOSTI ZA PODSUSTAVE I SIGURNOSNE KOMPONENTE: MODUL G:
SUKLADNOST NA TEMELJU ZASEBNE PROVJERE

1. Sukladnost na temelju zasebne provjere jest postupak ocjenjivanja sukladnosti u kojem proizvodac ispunjava obveze
utvrdene u tockama 2., 3.1. i 4. te kojim osigurava i potvrduje na vlastitu odgovornost da je podsustav ili
sigurnosna komponenta, koji podlijezu odredbama tocke 3., u skladu sa zahtjevima ove Uredbe koji se na njih
odnose.

2. Proizvodnja

Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere kako bi se procesom proizvodnje i njegovim pracenjem osigurala
sukladnost proizvedenog podsustava ili sigurnosne komponente s primjenjivim zahtjevima ove Uredbe.

3. Provjera

3.1 Proizvoda¢ prijavljenom tijelu po svom izboru podnosi zahtjev za zasebnu provjeru podsustava ili sigurnosne
komponente.

Zahtjev sadrzava:

(a) ime i adresu proizvodaca te, ako zahtjev podnosi ovlasteni zastupnik, i njegovo ime i adresu;
(b) pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen ni jednom drugom prijavljenom tijelu;

(c) tehnicku dokumentaciju za podsustav ili sigurnosnu komponentu u skladu s Prilogom VIIL;
(d) podatke o radnom prostoru u kojem se podsustav ili sigurnosna komponenta moze pregledati.

3.2 Prijavljeno tijelo pregledava tehni¢ku dokumentaciju podsustava ili sigurnosne komponente i provodi odgovarajuce
preglede i ispitivanja utvrdene u relevantnim uskladenim normama ifili istovjetna ispitivanja utvrdena u drugim
relevantnim tehnickim specifikacijama kako bi provjerilo sukladnost podsustava ili sigurnosne komponente s
primjenjivim zahtjevima ove Uredbe ili osigurava njihovo provodenje. Ako takva uskladena norma ne postoj,
doti¢no prijavljeno tijelo odlu¢uje o odgovarajuéim ispitivanjima koje je potrebno provesti.

Prijavljeno tijelo izdaje potvrdu o sukladnosti s obzirom na izvrSene preglede i ispitivanja te na odobreni podsustav
ili sigurnosnu komponentu stavlja svoj identifikacijski broj ili ga daje postaviti pod svojom odgovornoséu.

Ako prijavljeno tijelo odbije izdati potvrdu o sukladnosti, ono je duzno to odbijanje detaljno obrazloziti i navesti
korektivne mjere koje je potrebno poduzeti.

Ako proizvoda¢ ponovno podnese zahtjev za zasebnu provjeru doti¢nog podsustava ili sigurnosne komponente, taj
zahtjev podnosi istom prijavljenom tijelu.

Prijavljeno tijelo Komisiji i drzavama ¢lanicama na zahtjev dostavlja primjerak potvrde o sukladnosti.

Proizvoda¢ ¢uva tehnicku dokumentaciju i potvrdu o sukladnosti na raspolaganju nacionalnim tijelima 30 godina
nakon $to su podsustav ili sigurnosna komponenta stavljeni na trziste.

4. Oznaka CE i EU izjava o sukladnosti

4.1 Proizvodac stavlja oznaku CE i, pod odgovornoi¢u prijavljenog tijela iz tocke 3., identifikacijski broj tog tijela na
svaki podsustav ili sigurnosnu komponentu koji ispunjavaju primjenjive zahtjeve ove Uredbe.
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4.2 Proizvodac sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti te je ¢uva na raspolaganju nacionalnim tijelima 30 godina
nakon $to su podsustav ili sigurnosna komponenta stavljeni na trziste. EU izjava o sukladnosti sluZi za identifikaciju
podsustava ili sigurnosne komponente za koje je sastavljena.

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

5. Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca utvrdene u tockama 3.1. i 4. moZe ispuniti njegov ovlasteni zastupnik, u njegovo ime te pod
njegovom odgovornoscu, pod uvjetom da su te obveze utvrdene u ovlatenju.
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PRILOG VILI.

POSTUPCI OCJENJIVANJA SUKLADNOSTI ZA PODSUSTAVE I SIGURNOSNE KOMPONENTE: MODUL H 1:
SUKLADNOST NA TEMELJU POTPUNOG OSIGURANJA KVALITETE I ISPITIVANJA DIZAJNA

1. Sukladnost na temelju potpunog osiguranja kvalitete i ispitivanja dizajna dio je postupka ocjenjivanja sukladnosti
prilikom kojeg proizvoda¢ ispunjava obveze utvrdene u tockama 2. i 5., a kojim osigurava i potvrduje na vlastitu
odgovornost da doti¢ni podsustavi ili sigurnosne komponente ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe koji se na njih
odnose.

2. Proizvodnja

Proizvoda¢ primjenjuje odobreni sustav kvalitete za projektiranje, proizvodnju i kona¢ni pregled i ispitivanje
podsustava ili sigurnosnih komponenata kako je utvrdeno u tocki 3. te je podlozan nadzoru kako je utvrdeno u
tocki 4. Primjerenost tehnickog rjesenja podsustava ili sigurnosnih komponenata ispituje se u skladu s
tockom 3.6.

3. Sustav kvalitete

3.1 Proizvoda¢ prijavljenom tijelu po vlastitom izboru podnosi zahtjev za ocjenjivanje svojeg sustava kvalitete za
doti¢ne podsustave ili sigurnosne komponente.

Zahtjev sadrzava:
(a) ime i adresu proizvodaca te, ako zahtjev podnosi ovlasteni zastupnik, i njegovo ime i adresu;
(b) sve potrebne informacije o podsustavima ili sigurnosnim komponentama koji ¢e se proizvesti;

(c) tehnicku dokumentaciju u skladu s Prilogom VIIL za jedan reprezentativni tip za svaku kategoriju podsustava
ili sigurnosne komponente koji ¢e se proizvesti;

(d) dokumentaciju o sustavu kvalitete;

(e) adresu radnog prostora u kojem se podsustavi ili sigurnosne komponente projektiraju, proizvode, pregledavaju
i ispituju;
(f) pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen ni jednom drugom prijavljenom tijelu.

3.2 Sustavom kvalitete osigurava se sukladnost podsustava ili sigurnosnih komponenata sa zahtjevima ove Uredbe koji
se na njih odnose.

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

Ona posebno sadrzava primjereni opis:

(a) kvalitativnih ciljeva i organizacijske strukture, odgovornosti i ovlastenja upravljacke strukture s obzirom na
kvalitetu projektiranja i proizvoda;

(b) specifikacija tehnickog rjesenja, uklju¢ujuéi norme, koje e se primjenjivati i, kada se relevantne uskladene
norme ne primjenjuju u cijelosti, sredstava, ukljucujuéi druge relevantne tehnicke specifikacije, kojima ce se
osigurati zadovoljavanje bitnih zahtjeva ove Uredbe;

(c) tehnika nadzora projektiranja i njegove provjere, procesa i sustavnih aktivnosti koji ¢e se upotrebljavati pri
projektiranju podsustava ili sigurnosnih komponenata;

(d) odgovarajucih tehnika proizvodnje, kontrole i osiguranja kvalitete, procesa i sustavnih mjera koje ¢e se primje-
njivati;

(e) ispitivanja i testiranja koji ¢e se provoditi prije, tijekom i nakon proizvodnje te uestalosti kojom e se ona
provoditi;
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(f) zapisa o kvaliteti, kao $to su inspekcijska izvjes¢a i podaci o testiranju, podaci o umjeravanju, izvjeséa o
osposobljenosti doti¢nog osoblja itd.;

(g) sredstava kojima se prati postizanje potrebne kvalitete projektiranja i proizvoda te ucinkovitost djelovanja
sustava kvalitete.

3.3 Prijavljeno tijelo ocjenjuje sustav kvalitete kako bi utvrdilo ispunjava li on zahtjeve iz tocke 3.2. Ono pretpostavlja
sukladnost s tim zahtjevima u odnosu na elemente sustava kvalitete koji su u skladu s odgovarajuéim specifika-
cijama relevantne uskladene norme.

Revizija uklju¢uje obilazak radnih prostora u kojima se podsustavi ili sigurnosne komponente projektiraju,
proizvode, provjeravaju i ispituju.

Uz iskustvo sa sustavima upravljanja kvalitetom, revizorski tim mora imati barem jednog ¢lana koji ima iskustvo
u ogjenjivanju u podrucju zicara i tehnologija doti¢nih podsustava ili sigurnosnih komponenata te je upoznat s
primjenjivim zahtjevima ove Uredbe.

Revizorski tim pregledava tehnicku dokumentaciju iz tocke 3.1. s ciljem provjere sposobnosti proizvodaca da
odredi primjenjive zahtjeve ove Uredbe te da provede potrebne preglede radi osiguranja sukladnosti podsustava ili
sigurnosnih komponenata s tim zahtjevima.

Prijavljeno tijelo o svojoj odluci obavje$¢uje proizvodaca ili njegova ovlastenog zastupnika. Obavijest sadrzava
zakljucke o reviziji i obrazlozenu odluku o ocjeni.

3.4 Proizvodal se obvezuje da (e ispunjavati obveze koje proizlaze iz odobrenog sustava kvalitete te da Ce se
pobrinuti za primjerenost i u¢inkovitost sustava.

3.5 Proizvoda¢ mora prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete obavje$¢ivati o svim planiranim izmjenama u
sustavu kvalitete.

Prijavljeno tijelo ocjenjuje sve predloZene izmjene i odlucuje hoce li izmijenjeni sustav kvalitete i dalje ispunjavati
zahtjeve iz tocke 3.2. ili ga je potrebno ponovno ocijeniti.

Ono obavjes¢uje proizvodaca ili ovlastenog zastupnika o svojoj odluci. Obavijest sadrzava zakljucke o ocjeni i
obrazlozenu odluku o ocjeni.

3.6 Ispitivanje dizajna

3.6.1 Proizvoda¢ podnosi zahtjev za ispitivanje dizajna prijavljenom tijelu iz tocke 3.1.

3.6.2 Zahtjev omoguluje razumijevanje projektiranja, proizvodnje i funkcioniranja podsustava ili sigurnosne
komponente te ocjenjivanje njihove sukladnosti sa zahtjevima ove Uredbe koji se na njih odnose.

On obuhvaca:

(a) ime i adresu proizvodaca;

(b) pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen ni jednom drugom prijavljenom tijelu;
(c) tehnicku dokumentaciju kako je opisano u Prilogu VIIL

3.6.3 Prijavljeno tijelo pregledava zahtjev i, ako rjeSenje ispunjava zahtjeve ove Uredbe koji se odnose na podsustav ili
sigurnosnu komponentu, izdaje proizvodacu potvrdu o EU ispitivanju dizajna. Ta potvrda sadrzava naziv i adresu
proizvodaca, zakljucke pregleda, uvjete (ako ih ima) valjanosti potvrde i potrebne podatke za identifikaciju
odobrenog rjesenja. Ta potvrda moZe imati jedan ili vise priloga.
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Potvrda i njezini prilozi sadrzavaju sve relevantne informacije kojima se omoguluje ocjenjivanje sukladnosti
proizvedenih podsustava ili sigurnosnih komponenata s pregledanim rjesenjem te nadzor tijekom upotrebe, ako je
potrebno.

Ako rjeSenje ne ispunjava primjenjive zahtjeve ove Uredbe, prijavljeno tijelo odbija izdati potvrdu o EU ispitivanju
dizajna te o tome obavje$uje podnositelja zahtjeva, uz detaljno navodenje razloga tog odbijanja.

3.6.4 Prijavljeno tijelo upoznato je sa svim promjenama opcepoznatih posljednjih tehnickih dostignuéa koje ukazuju na
to da odobreno rjeSenje mozda vise ne zadovoljava primjenjive zahtjeve iz ove Uredbe te odlucuje nalazu li takve
promjene daljnju istragu. Ako je to slucaj, prijavljeno tijelo o tome obavjes¢uje proizvodaca.

Proizvodal izvje$¢uje prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu o EU ispitivanju dizajna o svim izmjenama
odobrenog rjesenja koje mogu utjecati na sukladnost s bitnim zahtjevima ove Uredbe ili na uvjete za valjanost
potvrde. Za takve izmjene potrebno je dodatno odobrenje u obliku dodatka izvornoj potvrdi o EU ispitivanju
dizajna koje izdaje prijavljeno tijelo koje je izdalo EU potvrdu o ispitivanju dizajna.

3.6.5 Svako prijavljeno tijelo obavjes¢uje svoje tijelo koje provodi prijavljivanje o potvrdama o EU ispitivanju dizajna
ifili svim njihovim dodacima koje je izdalo ili povuklo te periodi¢no ili na zahtjev tom tijelu stavlja na
raspolaganje popis odbijenih, suspendiranih ili na neki drugi nacin ogranic¢enih potvrda ifili dodataka.

Svako prijavljeno tijelo obavje$¢uje druga prijavljena tijela o potvrdama o EU ispitivanju dizajna ifili svim
njihovim dodacima koje je odbilo, povuklo, suspendiralo ili na neki drugi nadin ogranicilo te, na zahtjev, o
potvrdama ifili njihovim dodacima koje je izdalo.

Komisija, drzave ¢lanice i druga prijavljena tijela mogu na zahtjev dobiti primjerak potvrda o EU ispitivanju
dizajna ifili njihovih dodataka. Komisija i drzave ¢lanice na zahtjev mogu dobiti primjerak tehnicke dokumentacije
i rezultata ispitivanja koje je obavilo prijavljeno tijelo.

Prijavljeno tijelo do isteka valjanosti potvrde ¢uva primjerak potvrde o EU ispitivanju dizajna, njezine priloge i
dodatke te tehnicki spis s dokumentacijom koju je dostavio proizvodac.

3.6.6 Proizvoda¢ ¢uva primjerak potvrde o EU ispitivanju dizajna, njezine priloge i dodatke te tehnicku dokumentaciju
na raspolaganju nacionalnim tijelima 30 godina nakon §to su podsustav ili sigurnosna komponenta stavljeni na
trziste.

4. Nadzor pod odgovorno$cu prijavljenog tijela

4.1  Svrha nadzora jest osigurati da proizvoda¢ uredno izvrSava svoje obveze koje proizlaze iz odobrenog sustava
kvalitete.

4.2 Proizvodal za potrebe ocjenjivanja dopusta prijavljenom tijelu pristup prostorima za projektiranje, proizvodnju,
inspekciju, ispitivanje i skladistenje te mu pruza sve potrebne informacije, posebno:

(a) dokumentaciju o sustavu kvalitete;

(b) zapise o kvaliteti predvidene za projektni dio sustava kvalitete, kao $to su rezultati analiza, izrauna, testiranja

itd.;

(c) zapise o kvaliteti kako je predvideno proizvodnim dijelom sustava kvalitete, kao $to su inspekcijska izvjesca i
podaci o ispitivanjima, podaci o umjeravanju, izvjes¢a o stru¢noj osposobljenosti doti¢nog osoblja itd.

4.3 Prijavljeno tijelo provodi periodi¢ne revizije kako bi osiguralo da proizvoda¢ odrzava i primjenjuje sustav kvalitete
te proizvodaCu dostavlja izvjeS¢e o reviziji. UCestalost periodi¢nih revizija osigurava provedbu potpunog
ponovnog ocjenjivanja svake tri godine.
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4.4 Nadalje, prijavljeno tijelo moZze nenajavljeno posjetiti proizvodaca.

Tijekom takvih posjeta prijavljeno tijelo moZe, prema potrebi, provesti ispitivanja proizvoda ili organizirati
njihovo provodenje kako bi provjerilo da sustav kvalitete ispravno funkcionira. Ono proizvodacu dostavlja izvjesce
o0 posjetu te izvjese o ispitivanju ako je ispitivanje provedeno.

5. Oznaka CE i EU izjava o sukladnosti

5.1  Proizvodac stavlja oznaku CE i, pod odgovornosu prijavljenog tijela iz tocke 3.1., identifikacijski broj tog tijela na
svaki podsustav ili sigurnosnu komponentu koji ispunjavaju primjenjive zahtjeve ove Uredbe.

5.2 Proizvoda¢ sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti za svaki model podsustava ili sigurnosne komponente te je
¢uva na raspolaganju nacionalnim tijelima 30 godina nakon $to su podsustav ili sigurnosna komponenta stavljeni
na trziSte. U EU izjavi o sukladnosti navodi se model podsustava ili sigurnosne komponente za koju je izjava
sastavljena te se u njoj navodi broj potvrde o EU ispitivanju dizajna.

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

6.  Proizvodac tijekom razdoblja od 30 godina nakon $to su podsustav ili sigurnosna komponenta stavljeni na trziste
na raspolaganju nacionalnim tijelima ¢uva:

(a) tehnicku dokumentaciju iz tocke 3.1. podtocke (c);
(b) dokumentaciju o sustavu kvalitete iz tocke 3.1. podtocke (d);
() informacije o izmjeni iz tocke 3.5., kako je odobrena;
(d) odluke i izvjes¢a prijavljenog tijela iz tocaka 3.3., 3.5., 4.3. i 4.4.
7. Svako prijavljeno tijelo obavjeséuje svoje tijelo koje provodi prijavljivanje o izdanim ili povucenim odobrenjima

sustava kvalitete te periodi¢no ili na zahtjev tom tijelu stavlja na raspolaganje popis odbijenih, suspendiranih ili na
neki drugi na¢in ograni¢enih odobrenja sustava kvalitete.

Svako prijavljeno tijelo obavje$¢uje druga prijavljena tijela o odobrenjima sustava kvalitete koje je odbilo,
suspendiralo ili povuklo i, na zahtjev, o odobrenjima sustava kvalitete koje je to tijelo izdalo.

Prijavljeno tijelo na zahtjev podnosi Komisiji i drzavama ¢lanicama primjerak izdane odluke (izdanih odluka) o
odobrenju sustava kvalitete.

Prijavljeno tijelo ¢uva primjerak izdane odluke (izdanih odluka) o odobrenju sustava kvalitete, njezine priloge i
dodatke te tehnicki spis tijekom razdoblja od 30 godina od datuma njihova izdavanja.

8. Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca utvrdene u tockama 3.1., 3.6.4,, 3.6.6., 5. i 6. moZe ispuniti njegov ovlasteni zastupnik, u
njegovo ime te pod njegovom odgovornodéu, pod uvjetom da su te obveze utvrdene u ovlastenju.
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PRILOG VIII.

TEHNICKA DOKUMENTACIJA ZA PODSUSTAVE I SIGURNOSNE KOMPONENTE

1. Tehni¢ka dokumentacija omogucuje ocjenjivanje sukladnosti podsustava ili sigurnosne komponente s primjenjivim
zahtjevima ove Uredbe te sadrZava odgovarajule analize i procjene rizika. U tehnickoj dokumentaciji potrebno je
naznaciti primjenjive zahtjeve i, u mjeri u kojoj je to relevantno za ocjenjivanje sukladnosti, obuhvatiti projektiranje,
proizvodnju i funkcioniranje podsustava ili sigurnosne komponente.

2. Tehni¢ka dokumentacija sadrzava najmanje sljedece elemente:
(a) opCeniti opis podsustava ili sigurnosne komponente;

(b) projektne i proizvodne nacrte i dijagrame komponenata, podsklopova, krugova itd. te opise i objasnjenja
potrebne za razumijevanje tih nacrta i dijagrama te za djelovanje podsustava ili sigurnosne komponente;

(c) popis uskladenih normi iz ¢lanka 17. koje se primjenjuju u cijelosti ili djelomi¢no, na koje su upulivanja
objavljena u Sluzbenom listu Europske unije, te, ako se te uskladene norme ne primjenjuju, opis rjeSenja koja su
prihvadena kako bi se ispunili bitni zahtjevi iz ove Uredbe, ukljucujuéi popis drugih odgovarajuih tehnickih
specifikacija koje se primjenjuju. U slu¢aju djelomi¢no primijenjenih uskladenih normi, tehnickom se dokumen-
tacijom moraju pobliZe oznaciti dijelovi koji se primjenjuju;

(d) popratne dokaze prikladnosti projekta, ukljucujuéi rezultate svih projektnih izra¢una, pregleda ili ispitivanja koje
je proizvodac proveo ili je osigurao njihovo provodenje te izvje$¢a o njima;

(e) primjerak uputa za uporabu podsustava ili sigurnosne komponente;

(f) za podsustave, primjerke EU izjava o sukladnosti za sigurnosne komponente ugradene u podsustav.
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8.

PRILOG IX.

EU 1ZJAVA O SUKLADNOSTI ZA PODSUSTAVE I SIGURNOSNE KOMPONENETE br. ... (¥

. Podsustav/sigurnosna komponenta ili model podsustava/sigurnosne komponente (proizvod, tip, serija ili serijski broj):
. Ime i adresa proizvodaca i, prema potrebi, njegova ovlastenog zastupnika:
. Ova se izjava o sukladnosti izdaje pod isklju¢ivom odgovornoséu proizvodaca.

. Predmet izjave (identifikacija podsustava ili sigurnosne komponente koja omoguluje njihovu sljedivost. Moze

ukljucivati sliku, ako je to potrebno za identifikaciju podsustava ili sigurnosne komponente):
— opis podsustava ili sigurnosne komponente,

— sve relevantne odredbe koje sigurnosna komponenta mora ispunjavati te, posebno, uvjete uporabe.

. Predmet izjave opisan u tocki 4. u skladu je s relevantnim zakonodavstvom Unije o uskladivanju: ...

. Upucivanja na relevantne uskladene norme koje su se upotrebljavale ili upuéivanja na druge tehnicke specifikacije u

odnosu na koje se izjavljuje sukladnost:

. Prijavljeno tijelo ... (ime, adresa, broj) ... obavilo je ... (opis aktivnosti) ... i izdalo potvrdu (potvrde): ... (detalji,

ukljucujuéi datum izdavanja, i, prema potrebi, informacije o trajanju i uvjetima njezine valjanosti).

Dodatne informacije:

Potpisano za i u ime: ...

(Mjesto i datum izdavanja):

(Ime, funkcija) (potpis):

(*) Proizvodac nije obvezan izjavi o sukladnosti dodjjeliti broj.
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PRILOG X.
KORELACIJSKA TABLICA
Direktiva 2000/9/EZ Ova Uredba
— Clanak 1.
Clanak 1. stavak 1. Clanak 2. stavak 1.
Clanak 1. stavak 2. Clanak 3. tocka 1.
Clanak 1. stavak 3. Clanak 3. tocke od 7. do 9.
Clanak 1. stavak 4. prvi podstavak Clanak 2. stavak 1.
Clanaka 1. stavak 4. drugi podstavak —
Clanak 1. stavak 4. tre¢i podstavak Clanak 9. stavak 3.
Clanak 1. stavak 5. Clanak 3. tocka 1. i tocke od 3. do 6.
Clanak 1. stavak 6. Clanak 2. stavak 2.
Clanak 2. —
Clanak 3. stavak 1. Clanak 6.
Clanak 3. stavak 2. Clanak 17.
— Clanak 3. tocke od 10. do 27.
Clanak 4. Clanak 8.
Clanak 5. stavak 1. Clanak 4. i ¢lanak 5. stavak 1.
Clanak 5. stavak 2. Clanak 5. stavak 4.
Clanak 6. Clanak 7.
Clanak 7. stavci od 1. do 3. Clanci od 18. do 21.
Clanak 7. stavak 4. Clanak 19. stavak 3.
Clanak 8. Clanak 4.
Clanak 9. Clanak 7.
Clanak 10. Clanci od 18. do 21.
Clanak 11. stavak 1. Clanak 9. stavak 1.
Clanak 11. stavak 2. Clanak 9. stavak 4.
Clanak 11. stavak 3. —
Clanak 11. stavak 4. Clanak 5. stavak 1.
Clanak 11. stavak 5. Clanak 7.
Clanak 11. stavci 6.1 7. Clanak 9. stavak 2.
— Clanci od 11. do 16.
Clanak 12. Clanak 9. stavak 4.
Clanak 13. Clanak 10. stavak 1.
Clanak 14. Clanci od 39. do 43.
Clanak 15. Clanak 10. stavak 2.
Clanak 16. Clanci od 22. do 38.
Clanak 17. Clanak 44.
Clanak 18. Clanci 20. i 21.
Clanak 19. —
Clanak 20. —
Clanak 21. stavak 3. Clanak 46.
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Direktiva 2000/9/EZ Ova Uredba
Clanak 22. Clanak 48.
— Clanak 45.
— Clanak 47.
Prilog I. Prilog L.
Prilog II. Prilog II.
Prilog IIL Clanak 8.
Prilog IV. Prilog IX.
Prilog V. Prilozi od III. do VIL
Prilog VI Prilog IX.
Prilog VIL Prilozi od III. do VIL
Prilog VIIL. Clanak 26.
Prilog IX. Clanak 20.
— Prilog VIIL
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