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UREDBA (EU) 2016/426 EUROPSKOG PARLAMENTA I VI]EéA
od 9. ozujka 2016.

o aparatima na plinovita goriva i stavljanju izvan snage Direktive 2009/142/EZ

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT 1 VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a osobito 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 ('),

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom (?),

bududi da:

(1) Direktivom 2009/142/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a (°) utvrdena su pravila o stavljanju na trZiste i pustanju
u uporabu aparata na plinovita goriva (,aparati”).

(2)  Direktiva 2009/142/EZ temelji se na nacelima novog pristupa utvrdenima Rezolucijom Vijea od 7. svibnja
1985. 0 novom pristupu tehni¢kom uskladivanju i normama (*). Stoga se njome utvrduju samo bitni zahtjevi u
pogledu aparata dok tehnicke detalje donosi Europski odbor za normizaciju (CEN) i Europski odbor za elektro-
tehnicku normizaciju (Cenelec) u skladu s Uredbom (EU) br. 1025/2012 Europskog parlamenta i Vijeca (°).
Postizanjem sukladnosti s tako uskladenim normama, ¢iji su referentni brojevi objavljeni u Sluzbenom listu
Europske unije, omogucuje se pretpostavka sukladnosti sa zahtjevima Direktive 2009/142/EZ. Iskustvo je pokazalo
da su ta temeljna nacela dobro funkcionirala u tom sektoru te bi ih trebalo nastaviti primjenjivati, cak i vise
podupirati.

(3)  Iskustvo steceno u provedbi Direktive 2009/142/EZ pokazalo je da postoji potreba za promjenom nekih njezinih
odredbi radi pojasnjenja i njihova aZuriranja, ¢ime bi se jamcila pravna sigurnost u pogledu definicija koje se
odnose na njezino podrucje primjene, sadrzaja prioplenja drzava ¢lanica o vrstama plina i o odgovarajuéem
dobavnom tlaku u uporabi na njihovu drzavnom podrucju te o odredenim bitnim zahtjevima.

(4) S obzirom na to da podru¢je 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 2009/142/EZ trebalo
bi zamijeniti uredbom koja je prikladan pravni instrument s obzirom na to da se njome namecu jasna i detaljna
pravila kojima se drzavama ¢lanicama ne ostavlja prostor za razli¢iti prijenos te se time osigurava jedinstvena
provedba u cijeloj Uniji.

() SLC458,19.12.2014., str. 25.

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

() Direktiva 2009/142/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. studenoga 2009. o aparatima na plinovita goriva (SL L 330, 16.12.2009.,
str. 10.).

(" 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 dirckiiva 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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(5)  Odlukom br. 768/2008/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (') utvrduju se zajednicka nacela i referentne odredbe
za primjenu u sektorskom zakonodavstvu s namjerom stvaranja skladnog temelja za reviziju ili preinaku
navedenog zakonodavstva. Kako bi se zajam¢ila dosljednost ostalom zakonodavstvu o sektorskim proizvodima,
trebalo bi Direktivu 2009/142/EZ prilagoditi navedenoj Odluci.

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

(7)  Podrugje primjene ove Uredbe trebalo bi odraziti podrucje primjene Direktive 2009/142/EZ. Ovu Uredbu trebalo
bi primjenjivati na kucanske i nekulanske aparate koji sluze za nekoliko odredenih primjena i opremu
projektiranu za ugradnju u takve aparate.

(8)  Ovom Uredbom obuhvadeni su aparati i oprema koji su novi na trziStu Unije u trenutku stavljanja na trZiste, to
jest, novi aparati i oprema koju je izradio proizvoda¢ s poslovnim nastanom u Uniji ili aparati i oprema, nova ili
rabljena, uvezena iz trece zemlje.

(9)  Aparate povijesne ili umjetnicke vrijednosti u smislu ¢lanka 36. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU)
koji nisu pusteni u uporabu, kao $to su antikviteti i drugi aparati koji se izlazu ili skupljaju, ne treba smatrati
aparatima u smislu ove Uredbe.

(10)  Ova bi se Uredba trebala primjenjivati na sve oblike nabave, ukljucujui prodaju na daljinu.

(11)  Cilj je ove Uredbe osigurati funkcioniranje unutarnjeg trziSta aparata i opreme s obzirom na sigurnosne rizike u
vezi s plinom te na energetsku u¢inkovitost.

(12)  Ovu Uredbu ne treba primjenjivati na aspekte koji su preciznije obuhvadeni ostalim zakonodavstvom Unije o
uskladivanju. To se odnosi na mjere donesene na temelju Direktive 2009/125/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca ().

(13) Ovom bi se Uredbom drzavama ¢lanicama trebalo onemoguditi uvodenje strozih zahtjeva u pogledu zdravlja,
sigurnosti i oCuvanja energije kojima bi se zabranilo, ogranicilo ili ometalo stavljanje na raspolaganje na trzistu i
pustanje u uporabu aparata koji su u skladu s ovom Uredbom. Medutim, to ne bi trebalo utjecati na moguénost
da drzave clanice pri provedbi drugih akata Unije uvedu zahtjeve koji utjeCu na energetsku ucinkovitost
proizvoda, medu ostalim i aparata, sve dok su te mjere u skladu s UFEU-om.

(14) Direktivom 2009/28/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (*) zahtijeva se od drzava ¢lanica da u svoje propise i
kodekse o gradnji uvedu odgovarajuée mjere kako bi se u gradevinskom sektoru povecao udjel svih vrsta energije
iz obnovljivih izvora. Direktivom 2010/31/EU Europskog parlamenta i Vije¢a (°) zahtijeva se od drzava ¢lanica da
odrede minimalne zahtjeve o energetskoj u¢inkovitosti za zgrade i gradevinske elemente te sistemske zahtjeve za
ukupnu energetsku ucinkovitost tehnickih sustava u zgradama ugradenih u postoje¢im zgradama. Direktivom
2012/27[EU Europskog parlamenta i Vijeca (°) zahtijeva se od drzava ¢lanica da poduzmu zadovoljavajuée mjere
kojima Ce se u razlicitim podru¢jima, ukljucujudi i zgrade, progresivno smanjivati potronja energije.

(") Odluka br. 768/2008/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 9. srpnja 2008. o zajednickom okviru za stavljanje na trZiste proizvoda i o
stavljanju izvan snage Odluke Vijeca 93/465/EEZ (SLL 218, 13.8.2008., str. 82.).

(%) 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 2009/125/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 21. listopada 2009. o uspostavi okvira za utvrdivanje zahtjeva za ekoloski
dizajn proizvoda koji koriste energiju (SL L 285, 31.10.2009., str. 10.).

(*) Direktiva 2009/28/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 23. travnja 2009. o promicanju uporabe energije iz obnovljivih izvora te o
izmjeni i kasnijem stavljanju izvan snage direktiva 2001/77/EZ12003/30/EZ (SLL 140, 5.6.2009., str. 16.).

() Direktiva 2010/31/EU Europskog parlamenta i Vijea od 19. svibnja 2010. o energetskoj u¢inkovitosti zgrada (SL L 153, 18.6.2010.,
str. 13.).

©) Direkti)va 2012/27[EU Europskog parlamenta i Vijeéa od 25. listopada 2012. o energetskoj ucinkovitosti, izmjeni direktiva
2009/125/EZ12010/30/EU i stavljanju izvan snage direktiva 2004/8/EZ12006/32/EZ (SLL 315, 14.11.2012., str. 1.).
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(15) Ova Uredba ne bi trebala utjecati na obveze drzava ¢lanica da donesu mjere u podruéju promicanja uporabe
energije iz obnovljivih izvora i energetske uc¢inkovitosti zgrada u skladu s direktivama 2009/28/EZ, 2010/31/EU i
2012/27[EU. U skladu je s ciljevima tih direktiva da se nacionalnim mjerama u odredenim okolnostima moze
ograniciti ugradnja aparata koji su u skladu sa zahtjevom za racionalnu uporabu energije iz ove Uredbe, uz uvjet
da takve mjere ne predstavljaju neopravdanu trzisnu prepreku.

(16) Drzave c¢lanice trebale bi poduzeti sve potrebne korake kako bi osigurale da se aparati mogu staviti na
raspolaganje na trziStu i pustiti u uporabu samo ako pri uobitajenoj uporabi ne ugrozavaju zdravlje i sigurnost
ljudi, domacih Zivotinja ili imovine.

(17) Ova Uredba ne bi trebala utjecati na pravo drZava ¢lanica da utvrde pravila u vezi s pustanjem u pogon ili
redovitim pregledima aparata ili drugim mjerama kao $to su osposobljavanje ugraditelja ili izdavanje certifikata
ugraditeljima, kako bi osigurale ispravnu ugradnju, uporabu i odrzavanje aparata, ukljuCujuéi mjere
predostroznosti i sigurnosne mjere. Ta su pravila i mjere neophodni za sprecavanje trovanja plinom, ukljucujuéi
ugljikovim monoksidom (CO), i ispustanja tvari Stetnih za zdravlje i sigurnost.

(18) Ova Uredba ne bi trebala utjecati na pravo drzava ¢lanica da utvrde onakve zahtjeve kakve smatraju potrebnima
u vezi s ugradnjom, uvjetima provjetravanja prostora i aspektima koji se odnose na sigurnost same zgrade i
njezinu energetsku ucinkovitost pod uvjetom da se navedenim mjerama ne namecu zahtjevi u pogledu projek-
tiranja aparata.

(19) S obzirom na to da se ovom Uredbom ne obuhvadaju rizici prouzroceni aparatima koji nisu pravilno ugradeni,
odrzavani ili koristeni, drzave clanice bi se trebale poticati da poduzmu mjere obavjesivanja javnosti o
zdravstvenim i sigurnosnim rizicima povezanima sa zapaljivim proizvodima i o nuznosti odgovaraju¢ih mjera
predostroznosti i sigurnosnih mjera, medu ostalim u vezi s emisijama ugljikovog monoksida.

(20) Iako se ovom Uredbom ne ureduju uvjeti opskrbe plinom u drzavama ¢lanicama, njome bi se trebala uzeti u
obzir ¢injenica da su u drzavama ¢lanicama na snazi razli¢iti uvjeti u pogledu vrsta plina i dobavnog tlaka zbog
nepostojanja uskladenih tehnickih znacajki plinovitih goriva. Vrlo je vazno odrediti sastav i specifikacije vrsta
plina i dobavnog tlaka u mjestu gdje se aparat pusta u uporabu radi njihova sigurnog i ispravnog funkcioniranja
te je, stoga, potrebno tijekom faze projektiranja aparata uzeti u obzir taj aspekt kako bi se osigurala njegova
sukladnost s vrstom(-ama) plina i dobavnim tlakom(-vima) za koje je namijenjen.

(21)  Kako bi se izbjegle prepreke trgovini u podrucju aparatima na temelju ¢injenice da uvjeti opskrbe plinom jo$ nisu
uskladeni te kako bi se osigurala dostatna informiranost gospodarskih subjekata, drzave ¢lanice trebale bi
pravovremeno priopciti ostalim drzavama clanicama i Komisiji informacije o vrstama plina i odgovarajuéem
dobavnom tlaku u uporabi na njihovu drzavnom podrudju te o svim njihovim promjenama.

(22) U priopéenjima drzava clanica o vrstama plina i dobavnom tlaku treba navesti korisne informacije za
gospodarske subjekte. U tom kontekstu primarni izvor opskrbnog plinovitog goriva nije vaZan u odnosu na
znacajke, u¢inkovitost i sukladnost aparata s priopéenim uvjetima opskrbe plinom.

(23)  Drzave ¢lanice potic¢u se da pri odredivanju porodica plina i skupina plina u uporabi na svojem podruéju u obzir
uzmu kontinuirani rad na normizaciji u pogledu kvalitete plina te da tako osiguraju u cijeloj Uniji skladni i
koordinirani pristup uskladivanju plinovitih goriva s pomoéu normizacije.

(24) Ako drzave clanice, u skladu s Direktivom 2009/73/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (') i na temelju
kontinuiranog rada CEN-a na normizaciji specifikacija kvalitete plina, poduzmu konkretne mjere za $iru uporabu
bioplina s pomoc¢u ubrizgavanja tog plina u mrezu za distribuciju plina ili s pomocu distribucije tog plina
udaljenim sustavima, one bi trebale osigurati pravovremeno aZuriranje svojih priopéenja o vrstama plina kada
kvaliteta opskrbnog plina izlazi iz okvira ve¢ priopéenog raspona kvalitete.

(") Direktiva 2009/73/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 13. srpnja 2009. o zajednickim pravilima za unutarnje trzite prirodnog plina i
stavljanju izvan snage Direktive 2003/55/EZ (SLL 211, 14.8.2009., str. 94.).



L 81/102 Sluzbeni list Europske unije 31.3.2016.

(25) Ako drzave clanice u skladu s Direktivom 2009/28/EZ uspostave svoje nacionalne akcijske planove kako bi
ispunile svoju obvezu povecanja postotka energije iz obnovljivih izvora, a osobito bioplina u ukupnoj potrosnji
energije, poticu se da razmotre moguénosti ubrizgavanja takvih plinova u mrezu za distribuciju plina.

(26)  Drzave clanice trebale bi poduzeti odgovarajue mjere kako bi osigurale da uvjeti opskrbe plinom ne predstavljaju
prepreku trgovini te da se njima ne ogranicava pustanje u uporabu aparata koji su u skladu s lokalnim uvjetima
opskrbe plinom.

(27)  Za aparate obuhvacene ovom Uredbom i koji su s njom u skladu korist bi trebala biti ostvarena na temelju nacela
slobodnog kretanja proizvoda. Tim aparatima treba dati dopustenje za pustanje u uporabu pod uvjetom da su u
skladu s lokalnim uvjetima opskrbe plinom.

(28)  Oznakom kategorije aparata navedenom na aparatu ili njegovoj natpisnoj plocici uspostavlja se izravna veza s
porodicama plina ifili skupinama plina za koje su aparati projektirani kako bi sigurno izgarali na Zeljenoj razini
ucinkovitosti te tako omogudili sukladnost aparata s lokalnim uvjetima opskrbe plinom.

(29) Treba postovati bitne zahtjeve navedene u ovoj Uredbi kako bi se osigurala sigurnost aparata pri uobicajenoj
uporabi na Zeljenoj razini u¢inkovitosti.

(30) Bitne zahtjeve treba tumaciti i primjenjivati na nacin da se u obzir uzmu posljednja dostignuca u vrijeme projek-
tiranja i proizvodnje te tehnicki i gospodarski ¢imbenici koji su u skladu s visokim stupnjem zastite zdravlja i
sigurnosti i racionalnom uporabom energije.

(31)  Gospodarski subjekti trebali bi biti odgovorni za sukladnost aparata i opreme sa zahtjevima ove Uredbe u vezi s
njihovom ulogom u opskrbnom lancu kako bi se osigurala visoka razina zatite javnih interesa, kao sto su
zdravlje i sigurnost ljudi i domacih Zivotinja, zastita potrosaca i imovine te racionalna uporaba energije, te kako
bi se jamilo posteno trzi$no natjecanje na trzistu Unije.

(32)  Svi gospodarski subjekti koji sudjeluju u opskrbnom i distribucijskom lancu trebali bi poduzeti odgovarajuce
mjere kako bi osigurali da stavljaju na raspolaganje na trzitu aparate ili opremu koji su u skladu s ovom
Uredbom. Treba predvidjeti jasnu i proporcionalnu podjelu obveza koje odgovaraju ulozi svakoga gospodarskog
subjekta u opskrbnom i distribucijskom lancu.

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

(34) Proizvoda¢ bi trebao dostaviti dostatne i detaljne informacije o namjeravanoj uporabi aparata kako bi se
omogudila njegova ispravna i sigurna ugradnja i pustanje u uporabu te njegovo odrzavanje. Tim e podatcima
mozda biti potrebno obuhvatiti tehni¢ke specifikacije povezanosti izmedu aparata i njegovog ugradbenog
okruZzenja.

(35) Ova Uredba ne bi se trebala primjenjivati na fizicke osobe koje amaterski proizvode aparate i koriste ih isklju¢ivo
za vlastite potrebe.

36) Kako bi se olak3alo komuniciranje izmedu gospodarskih subjekata, nacionalnih tijela za nadzor trzista i
) gosp ) )
potroaca, drzave ¢lanice trebale bi poticati gospodarske subjekte da uz postansku adresu navedu i adresu svojih
internetskih stranica.

(37) Treba osigurati sukladnost aparata i opreme koji dolaze na trzi§te Unije iz treih zemalja sa zahtjevima ove
Uredbe, a osobito da su proizvodaci proveli odgovarajuce postupke ocjenjivanja sukladnosti tih aparata i opreme.
Treba donijeti i odredbu prema kojoj su uvoznici duzni osigurati sukladnost aparata i opreme koje stavljaju na
trziste sa zahtjevima ove Uredbe i da ne stavljaju na trziSte aparate i opremu koji nisu u skladu s tim zahtjevima
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ili predstavljaju rizik. Takoder bi trebalo odrediti da uvoznici osiguraju provedbu postupaka ocjenjivanja
sukladnosti te da je oznacavanje aparata i opreme oznakom CE i dokumentacija koju su proizvodaci pripremili
dostupno za inspekciju nadleznih nacionalnih tijela.

(38) Distributer omogucuje dostupnost aparata i opreme na trzi§tu nakon §to ga je na trZite stavio proizvodac ili
uvoznik te bi trebao postupati s duznom paznjom kako bi osigurao da njegovo rukovanje aparatima i opremom
ne utjece negativno na sukladnost aparata.

(39) Pri stavljanju aparata ili opreme na trZiste svaki bi uvoznik na aparatu ili opremi trebao navesti svoje ime,
registrirano trgovacko ime ili registrirani Zig i postansku adresu na kojoj je dostupan. Iznimke bi trebale biti
predvidene za slucajeve kada to ne dopustaju veli¢ina ili vrsta aparata ili opreme. To ukljucuje slucajeve kada bi
uvoznik trebao otvoriti ambalazu kako bi stavio svoje ime i adresu na aparat ili opremu.

(40)  Svakoga gospodarskog subjekta koji na trziste stavlja aparat ili opremu pod svojim imenom ili Zigom ili preinaci
aparat ili opremu tako da bi to moglo utjecati na sukladnost sa zahtjevima ove Uredbe trebalo bi smatrati
proizvodacem i taj bi subjekt trebao preuzeti obveze proizvodaca.

(41)  Bududi da su blizu trziSta, distributeri i uvoznici trebali bi biti uklju¢eni u zadade nadzora trzista koje provode
nadleZna nacionalna tijela i pripremljeni za aktivno sudjelovanje te navedenim tijelima dostaviti sve potrebne
informacije u vezi s odredenim aparatima ili opremom.

(42)  Osiguranje praenja aparata ili opreme tijekom cijelog opskrbnog lanca pomaze u pojednostavnjenju i povecanju
ucinkovitosti nadzora trzista. U¢inkovit sustav pralenja olak3ava tijelima za nadzor trzista pralenje gospodarskih
subjekata koji su na raspolaganje na trziStu stavili nesukladne aparate ili opremu. Pri ¢uvanju informacija
propisanih ovom Uredbom radi identificiranja ostalih gospodarskih subjekata, gospodarski subjekti ne bi trebali
biti obvezni aZurirati one informacije koje se odnose na ostale gospodarske subjekte koji su im isporutili aparat
ili opremu, ili kojima su oni isporucili aparat ili opremu.

(43) Ova bi se Uredba trebala ograniciti na izraZavanje bitnih zahtjeva. Kako bi se olaksalo ocjenjivanje sukladnosti s
tim zahtjevima, treba predvidjeti presumpciju sukladnosti u vezi s aparatima i opremom 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, proizvodnjom, radom, ispitivanjem, racionalnom
uporabom energije i ugradnjom aparata.

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

(45) Kako bi se gospodarskim subjektima omogudilo da pokaZu, a nadleznim tijelima da osiguraju da su aparati i
oprema koja je stavljena na raspolaganje na trziStu u skladu s bitnim zahtjevima, treba predvidjeti postupke
ocjenjivanja sukladnosti. Odlukom br. 768/2008/EZ uspostavljaju se moduli za postupke ocjenjivanja sukladnosti
koji ukljucuju postupke od najmanje strogog do najstroZeg, razmjerno razini rizika i razini potrebne sigurnosti.
Da bi se osigurao medusektorski sklad i izbjegle ad hoc varijante, postupke ocjenjivanja sukladnosti trebalo bi
izabrati medu navedenim modulima.

(46) Proizvodaci bi trebali pripremiti EU izjavu o sukladnosti kako bi na temelju ove Uredbe dostavili potrebne
informacije o sukladnosti aparata ili opreme sa zahtjevima ove Uredbe i mjerodavnog zakonodavstva Unije o
uskladivanju.

(47) Kako bi se osigurao ucinkoviti pristup informacijama za potrebe nadzora trzista, sve informacije potrebne za
prepoznavanje svih primjenjivih akata Unije o aparatima ili opremi trebale bi biti dostupne u jedinstvenoj EU
izjavi o sukladnosti. Kako bi se smanjilo administrativno opterec¢enje gospodarskih subjekata, ta jedinstvena EU
izjava o sukladnosti moze biti dokumentacija koju ¢ine odgovarajuce pojedinacne izjave o sukladnosti.
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(48) Oznaka CE, kojom se oznacava sukladnost aparata ili opreme, vidljiva je posljedica cijelog postupka koji
obuhvaca ocjenjivanje sukladnosti u Sirem smislu. Op¢a nacela za oznaku CE i njezinu povezanost s drugim
oznakama utvrdena su Uredbom (EZ) br. 765/2008. Pravila za stavljanje oznake CE na aparate i opremu trebala
bi se utvrditi ovom Uredbom. Potrebno je omoguditi iznimke za situacije u kojima veli¢ina i priroda aparata ili
opreme ne dopustaju da se na njih stavi oznaka CE.

(49) Oprema nisu aparati, ve¢ posredni proizvodi namijenjeni proizvodacima aparata i predvideni za ugradnju u
aparate. Medutim, oprema treba ispunjavati bitne zahtjeve tako da pravilno ispunjava svoju namjenu kad se
ugradi u aparat ili sastavi kako bi aparat nastao. Radi pojednostavnjenja te kako bi se izbjegle nedoumice i
nesporazumi proizvodaca u pogledu izvrSavanja njihovih obveza, smatra se opravdanim da i oprema nosi
oznaku CE.

(50)  Provjera sukladnosti aparata i opreme s bitnim zahtjevima potrebna je radi pruzanja ucinkovite zastite zdravlja i
sigurnosti ljudi, domacih Zivotinja te imovine.

(51) Kako bi se osigurala sukladnost aparata i opreme s bitnim zahtjevima, treba utvrditi prikladne postupke
ocjenjivanja sukladnosti kojih se proizvoda¢ mora pridrzavati. Postupke treba odrediti na temelju modula za
ocjenjivanje sukladnosti utvrdenih Odlukom br. 768/2008/EZ.

(52) Postupcima ocjenjivanja sukladnosti iz ove Uredbe zahtijeva se posredovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti
koja su drzave ¢lanice prijavile Komisiji.

(53) Iskustvo je pokazalo da kriteriji utvrdeni Direktivom 2009/142[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. Stoga je bitno da sva prijavljena tijela obavljaju svoje funkcije na istoj razini i pod
uvjetima postenog trZinog natjecanja. To zahtijeva utvrdivanje obveznih uvjeta za tijela za ocjenjivanje
sukladnosti koja Zele biti prijavljena kako bi pruzala usluge ocjenjivanja sukladnosti.

(54) Da bi se osigurala jedinstvena razina kvalitete pri ocjenjivanju sukladnosti, treba i utvrditi zahtjeve za tijela koja
provode prijavljivanje i ostala tijela ukljucena u ocjenjivanje, prijavljivanje i nadzor nad prijavljenim tijelima.

(55) Ako tijelo za ocjenjivanje sukladnosti dokaze sukladnost s kriterijima utvrdenima uskladenim normama, trebalo
bi pretpostaviti da je u skladu s odgovaraju¢im zahtjevima utvrdenima ovom Uredbom.

(56) Sustav utvrden ovom Uredbom trebalo bi dopuniti sustavom akreditacije predvidenim Uredbom (EZ)
br. 765/2008. Buduéi da je akreditacija bitno sredstvo za provjeru strucnosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti,
trebala bi se rabiti i u svrhu prijavljivanja.

(57) Transparentnu akreditaciju predvidenu Uredbom (EZ) br. 765/2008, kojom se osigurava potrebna razina
povjerenja u potvrde o sukladnosti, javna nacionalna tijela trebala bi u cijeloj Uniji smatrati preferiranim
sredstvom za dokazivanje tehnicke stru¢nosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti. Medutim, nacionalna tijela mogu
smatrati kako raspolazu prikladnim sredstvima da navedeno ocjenjivanje provedu samostalno. U tom slucaju,
kako bi se zajamdila prikladna razina vjerodostojnosti ocjenjivanja koja su provela druga nacionalna tijela, trebala
bi Komisiji i ostalim drzavama ¢lanicama dostaviti sve potrebne dokumentirane dokaze kojima se potvrduje da su
ocijenjena tijela za ocjenjivanje sukladnosti u skladu s primjenjivim regulatornim zahtjevima.

(58) Tijela za ocjenjivanje sukladnosti Cesto ugovorom prenose na podizvoditelje dio svojih djelatnosti u vezi s ocjenji-
vanjem sukladnosti ili ih prenose na drustvo kéer. Za ocuvanje propisane razine zastite za aparate i opremu koji
se stavljaju na trZiste Unije bitno je da podizvoditelji i drustva kéeri za ocjenjivanje sukladnosti ispunjavaju iste
zahtjeve kao prijavljena tijela u vezi s izvravanjem zadaca ocjenjivanja sukladnosti. Stoga je vazno da se ocjenji-
vanjem struénosti i rada tijela koja e biti prijavljena te nadzorom nad vel prijavljenim tijelima obuhvadaju i
djelatnosti koje provode podizvoditelji ili drustva kéeri.
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(59) Treba povecati ucinkovitost i transparentnost postupka prijavljivanja, a osobito ga treba prilagoditi novim
tehnologijama kako bi se omogucilo prijavljivanje internetom.

(60) Bududi da prijavljena tijela mogu nuditi svoje usluge u cijeloj Uniji, trebalo bi dati moguénost ostalim drzavama
¢lanicama i Komisiji da izraze svoje prigovore u pogledu pojedinog prijavljenog tijela. Stoga je bitno predvidjeti
razdoblje u kojem se mogu razjasniti sve sumnje ili nedoumice u pogledu stru¢nosti tijela za ocjenjivanje
sukladnosti prije nego $to ona zapoc¢nu raditi kao prijavljena tijela.

(61) U interesu trziSnog natjecanja 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 tehnicke primjene postupaka ocjenjivanja
sukladnosti. To se moZe postii primjerenom koordinacijom i suradnjom prijavljenih tijela.

(62)  Zainteresirane strane trebaju imati pravo Zalbe na rezultate procjene sukladnosti koju je provelo prijavljeno tijelo.
Zbog toga je vazno osigurati moguénost Zalbenog postupka protiv odluka prijavljenih tijela.

(63) Da bi se osigurala pravna sigurnost, potrebno je pojasniti da se pravila o nadzoru trzista Unije i kontroli
proizvoda koji ulaze na trZiste Unije utvrdena Uredbom (EZ) br. 765/2008 primjenjuju na aparate i opremu
uredenu ovom Uredbom. Ova Uredba ne bi trebala onemoguditi drzave ¢lanice da odaberu nadlezna tijela za
provodenje tih zadaca.

(64) Direktivom 2009/142/EZ ve¢ je utvrden zastitni postupak koji je neophodan da bi se omoguéilo pobijanje
sukladnosti aparata ili opreme. Da bi se povelala transparentnost i skratilo vrijeme postupka, neophodno je
poboljsati postoje¢i zastitni postupak radi povecanja ucinkovitosti i iskoriStavanja stru¢nosti dostupne u
drzavama ¢lanicama.

(65) Postojeci sustav trebalo bi dopuniti postupkom kojim bi se zainteresirane strane obavjei¢ivale o planiranim
mjerama u pogledu aparata i opreme koji predstavljaju rizik za zdravlje ili sigurnost ljudi, ili za domace Zivotinje
ili imovinu. Takoder bi trebalo omoguciti tijelima za nadzor trziSta da u suradnji s relevantnim gospodarskim
subjektima u ranijoj fazi poduzimaju radnje u odnosu na takve uredaje i opremu.

(66) Ako se drzave ¢lanice i Komisija slazu o opravdanosti mjere koju poduzima drzava ¢lanica, daljnje sudjelovanje
Komisije nije potrebno, osim kada je nesukladnost posljedica nedostataka uskladenih normi.

(67) Komisiji bi trebalo delegirati ovlasti za donoSenje akata u skladu s ¢lankom 290. UFEU-a u vezi sa sadrzajem
priopéenja drzava clanica o uvjetima opskrbe plinom na njihovu drzavnom podrucju. Posebno je vazno da
Komisija tijekom svojeg pripremnog rada provede odgovarajuéa savjetovanja, ukljuujuéi i ona na razini
stru¢njaka. Prilikom pripreme i izrade delegiranih akata, Komisija bi trebala osigurati da se relevantni dokumenti
Europskom parlamentu i Vije¢u 3alju istodobno, na vrijeme i na primjeren nacin.

(68)  Radi osiguranja jedinstvenih uvjeta za provedbu ove Uredbe, provedbene ovlasti trebalo bi dodijeliti Komisiji. Te
bi ovlasti trebalo izvr$avati u skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca (!).

(69) Za donosenje provedbenih akata kojima se zahtijeva od drzave clanice koja podnosi prijavu da poduzme
potrebne korektivne mjere u pogledu prijavljenih tijela koja ne udovoljavaju ili viSe ne udovoljavaju zahtjevima za
njihovu prijavu trebalo bi primijeniti savjetodavni postupak.

(70)  Za donosenje provedbenih akata kako bi se odredio oblik priopéenja drzava ¢lanica o uvjetima opskrbe plinom
na njihovu drzavnom podrudju trebalo bi primijeniti postupak ispitivanja.

(") 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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(71)  Postupak ispitivanja trebao bi se takoder koristiti za donosenje provedbenih akata u odnosu na sukladne aparate i
opremu koji predstavljaju rizik za zdravlje ili sigurnost ljudi, ili za domace Zivotinje ili imovinu.

(72) Komisija bi trebala donijeti provedbene akte koji se odmah primjenjuju kada, u opravdanim slucajevima
povezanima sa sukladnim aparatima ili opremom koji predstavljaju rizik za zdravlje ili sigurnost ljudi to
zahtijevaju krajnje hitni razlozi.

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

(74) Kada se u vezi s ovom Uredbom razmatraju pitanja u stru¢noj skupini Komisije, a nije rije¢ o njezinoj provedbi
ili krSenju, Europski parlament u skladu s postojeCom praksom trebao bi dobiti sve informacije i dokumentaciju
te, prema potrebi, poziv da prisustvuje tim sastancima.

75) Komisija bi trebala provedbenim aktima i, s obzirom na njihove posebne znacajke, djelujuéi bez primjene Uredbe
) p ) p Jke, djely primyj
(EU) br. 1822011, utvrditi jesu li mjere koje su drzave ¢lanice poduzele u pogledu nesukladnosti aparata ili
opreme opravdane ili ne.

(76)  Treba predvidjeti razumna prijelazna rjeSenja kojima se dopusta da se aparati i oprema, koji su vec bili stavljeni
na trzi§te u skladu s Direktivom 2009/142/EZ, prije pocetka primjene ove Uredbe stave na raspolaganje na
trzistu i puste u uporabu bez potrebe za njihovom sukladno$éu s dodatnim zahtjevima za proizvode. Distribu-
terima bi stoga trebalo omoguciti da isporucuju aparate i opremu koji su stavljeni na trziSte, odnosno zalihu koja
je ve¢ u opskrbnom lancu, prije pocetka primjene ove Uredbe.

(77)  Drzave ¢lanice trebale bi utvrditi pravila o kaznama koje se primjenjuju za krsenje ove Uredbe i osigurati da se ta
pravila izvrSavaju. Predvidene kazne trebale bi biti u¢inkovite, razmjerne i odvraéajuce.

(78) S obzirom na to da cilj ove Uredbe, a to je osigurati da aparati i oprema na trzi§tu Unije ispunjavaju zahtjeve
kojima se predvida visoka razina zastite zdravlja i sigurnosti ljudi, domacih Zivotinja i imovine te racionalna
uporaba energije, pri ¢emu se istodobno jam¢i funkcioniranje unutarnjeg trzista, ne mogu dostatno ostvariti
drzave ¢lanice, nego ga zbog njegova opsega i u¢inka on na bolji nafin moZe ostvariti na razini Unije, Unija
moze donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji. U
skladu s nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova Uredba ne prelazi ono §to je potrebno za
ostvarivanje tog cilja.

(79)  Direktivu 2009/142/EZ stoga bi trebalo staviti izvan snage,

DONIJELI SU OVU UREDBU:
POGLAVLJE L

OPCE ODREDBE
Clanak 1.
Podrudje primjene
1. Ova se Uredba primjenjuje na aparate i opremu.

2. Za potrebe ove Uredbe smatra se da je aparat u ,uobicajenoj uporabi” kada su ispunjeni sljedeéi uvjeti:
(a) ispravno je ugraden i redovito odrzavan u skladu s uputama proizvodaca;

(b) rabi se pri uobicajenom variranju kvalitete plina i uobiajenoj fluktuaciji dobavnog tlaka koju odreduju drzave
¢lanice u svojem priopcenju u skladu s ¢lankom 4. stavkom 1.;

(c) rabi se u skladu s predvidenom namjenom ili na na¢in koji se moze razumno predvidjeti.
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3. Ova Uredba ne primjenjuje se na aparate posebno projektirane:

(a) za uporabu u industrijskim postupcima koji se izvode u industrijskim pogonima;
(b) za uporabu u zrakoplovima i Zeljeznicama;

(c) za znanstvene potrebe za privremenu uporabu u laboratorijima.

Za potrebe ovog stavka aparat se smatra ,posebno projektiranim” kad je namjena projekta odgovoriti na odredenu
potrebu posebnog procesa ili primjene.

4. Ako su za aparate, odnosno opremu, aspekti obuhvaéeni ovom Uredbom preciznije obuhvadeni ostalim zakono-
davstvom Unije o uskladivanju, ova se Uredba ne primjenjuje ili se prestaje primjenjivati na navedene aparate, odnosno
opremu u odnosu na te aspekte.

5. Bitni zahtjev o racionalnoj uporabi energije iz tocke 3.5. Priloga I. ovoj Uredbi ne primjenjuje se na aparate
obuhvacene mjerom usvojenom u skladu s ¢lankom 15. Direktive 2009/125/EZ.

6. Ova Uredba ne utje¢e na obvezu drzava clanica da donesu mjere u vezi s promicanjem koriStenja energije iz
obnovljivih izvora te s energetskom ucinkovitosti zgrada u skladu s direktivama 2009/28/EZ, 2010/31/EU i
2012/27[EU. Te su mjere u skladu s UFEU-om.

Clanak 2.
Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

1. ,aparati” znai aparati na plinovita goriva, koji se rabe za kuhanje, hladenje, klimatizaciju, grijanje prostora,
pripremu tople vode, rasvjetu ili pranje te predtlacni plamenici i grijaca tijela koja se opremaju takvim plamenicima;

2. ,oprema” znadi sigurnosne, kontrolne ili regulacijske naprave i njihove podsklopove, namijenjene za ugradnju u
aparat ili sastavljene kao dio aparata;

3. ,izgaranje” znaci postupak pri kojem plinovito gorivo reagira s kisikom proizvodeéi toplinu ili rasvjetu;
4. ,pranje” znaci cjelokupni postupak pranja, ukljucujuéi susenje i glacanje;

5. ,kuhanje” znali nalin ili postupak spravljanja ili podgrijavanja hrane za konzumaciju uporabom topline i
koristenjem $irokim spektrom metoda;

6. ,plinovito gorivo” znaci svako gorivo, koje je pri temperaturi od 15 °C i apsolutnom tlaku od 1 bar u plinovitom
stanju;

7. .industrijski postupak” znaci ekstrakcija, uzgoj, prociS¢avanje, prerada, proizvodnja, izrada ili priprema materijala,
biljaka, stoke, Zivotinjskih proizvoda, hrane ili ostalih proizvoda radi njihove trZi$ne uporabe;

8. ,industrijski pogon” znaci svako mjesto gdje je glavna djelatnost koja se izvodi industrijski postupak koji podlijeze
odredenim nacionalnim zdravstvenim i sigurnosnim propisima;

9. ,porodica plina” znaci skupina plinovitih goriva slicnog ponasanja pri izgaranju, koje povezuje raspon Wobbeovih
indeksa;

10. ,skupina plina” znaci navedeni raspon Wobbeovih indeksa unutar raspona za predmetnu porodicu plina;

11. ,Wobbeov indeks” zna¢i pokazatelj medusobne izmjenjivosti plinovitih goriva, koji sluzi za usporedbu energije
proizvedene izgaranjem plinovitih goriva razlicitih sastava u aparatu;
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12. ,kategorija aparata” znali identifikacija porodica plina ifili skupina plina za koje je aparat projektiran kako bi
izgarali sigurno i na Zeljenoj razini u¢inkovitosti, kako je naznaceno oznakom kategorije aparata;

13. ,energetska u¢inkovitost” zna¢i omjer izmedu ostvarenog ucinka aparata i utroska energije;

14. ,stavljanje na raspolaganje na trzistu” znaci svaka isporuka aparata ili opreme za distribuciju ili uporabu na trzistu
Unije u okviru trgovacke djelatnosti, s plaanjem ili bez placanja;

15. ,stavljanje na trziste” znadi prvo stavljanje na raspolaganje aparata ili opreme na trzistu Unije;

16. ,pustanje u uporabu” znadi prva uporaba aparata unutar Unije od strane krajnjeg korisnika;

17. ,proizvodac” znaci svaka fizicka ili pravna osoba koja proizvodi aparat ili opremu, ili koja aparat ili opremu daje
projektirati ili proizvesti te stavlja na trziSte taj aparat ili opremu pod svojim imenom ili Zigom, ili koja rabi aparat

za vlastite potrebe;

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

19. ,uvoznik” znadi svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Uniji koja aparat ili opremu iz trece zemlje
stavlja na trziste Unije;

20. ,distributer” zna¢i svaka fizicka ili pravna osoba u opskrbnom lancu, razli¢ita od proizvodaca ili uvoznika, koja
aparat ili opremu stavlja na raspolaganje na trzistu;

21. ,gospodarski subjekti” znaci proizvoda¢, ovlasteni zastupnik, uvoznik i distributer;
22. ,tehnicka specifikacija” zna¢i dokument kojim su propisani tehnicki zahtjevi koje aparat ili oprema mora ispuniti;

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

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

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

26. ,ocjenjivanje sukladnosti” znaci postupak kojim se utvrduje jesu li ispunjeni bitni zahtjevi ove Uredbe koji se odnose
na aparat ili opremu;

27. ,tijelo za ocjenjivanje sukladnosti” znali tijelo koje obavlja aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, ukljuc¢ujudi
umjeravanje, ispitivanje, potvrdivanje i pregled;

28. ,opoziv” znaci svaka mjera kojoj je cilj vracanje aparata koji je ve¢ stavljen na raspolaganje krajnjem korisniku ili
vracanje opreme koja je ve¢ stavljena na raspolaganje proizvodacu aparata;

29. ,povlacenje” znaci svaka mjera usmjerena na sprecavanje da aparat ili oprema u opskrbnom lancu bude stavljena na
raspolaganje na trZistu;

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

31. ,oznaka CE” zna¢i oznaka kojom proizvoda¢ oznacuje da je aparat ili oprema u skladu s primjenjivim zahtjevima
navedenima u zakonodavstvu Unije o uskladivanju kojim je predvideno njezino stavljanje.

Clanak 3.
Stavljanje na raspolaganje na trZzistu i puStanje u uporabu

1. Aparati se stavljaju na raspolaganje na trZistu i pustaju u uporabu samo ako su pri uobi¢ajenoj uporabi u skladu s
ovom Uredbom.
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2. Oprema se stavlja na raspolaganje na trzi§tu samo ako je u skladu s ovom Uredbom.

3. Ova Uredba ne utjee na pravo drzava clanica da utvrde onakve zahtjeve kakve smatraju potrebnima kako bi
osigurale zastitu ljudi, domacih Zivotinja i imovine pri uobi¢ajenoj uporabi aparata, pod uvjetom da to ne znaci preinake
aparata.

Clanak 4.

Uvijeti opskrbe plinom

1. Do 21. listopada 2017. drzave ¢lanice u skladu s Prilogom IL i u odgovarajuem obliku priopéuju Komisiji i
ostalim drzavama clanicama vrste plina i odgovaraju¢i dobavni tlak za plinovita goriva u uporabi na svojem drzavnom
podrudju. Sve promjene u vezi s tim one priop¢uju u roku od Sest mjeseci od objave predvidenih promjena.

2. Komisija je ovlastena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom 41. u vezi s promjenom sadrZaja priopcenja
drzava ¢lanica u vezi s uvjetima opskrbe plinom na njihovu drzavnom podrucju, kao $to je utvrdeno Prilogom IL., radi
uzimanja u obzir tehnoloskog razvoja u odnosu na uvjete opskrbe plinom.

3. Komisija moZe provedbenim aktima definirati uskladeni oblik prioplenja drzava ¢lanica iz stavka 1. ovog ¢lanka.
Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 42. stavka 3.

4.  Komisija jam¢i objavljivanje informacija koje drzave clanice dostave u skladu sa stavkom 1. u Sluzbenom listu
Europske unije.
Clanak 5.
Bitni zahtjevi

Aparati i oprema u skladu su s bitnim zahtjevima utvrdenim u Prilogu I. koji se primjenjuju u vezi s njima.

Clanak 6.
Sloboda kretanja

1. Drzave clanice ne zabranjuju, ograni¢avaju ni spreavaju na temelju aspekata obuhvacenih ovom Uredbom
stavljanje aparata na raspolaganje na trzistu ili pustanje u uporabu ako su u skladu s ovom Uredbom.

2. Drzave ¢lanice ne zabranjuju, ograni¢avaju ni spreCavaju na temelju rizika obuhvaéenih ovom Uredbom stavljanje
opreme na raspolaganje na trzistu ako je u skladu s ovom Uredbom.

3. Na trgovackim sajmovima, izloZbama, prezentacijama ili slicnim dogadajima drzave clanice ne sprjecavaju
prikazivanje aparata ili opreme koja nije u skladu s ovom Uredbom pod uvjetom da je na vidljiv nacin jasno oznaceno
da takvi uredaji ili oprema nisu u skladu s ovom Uredbom i da nisu na prodaju dok ih se ne uskladi. Tijekom
prezentacije aparata ili opreme poduzimaju se odgovarajuce sigurnosne mjere kako bi se osigurala zastita ljudi, domadih
Zivotinja i imovine.

POGLAVLJE II.
OBVEZE GOSPODARSKIH SUBJEKATA
Clanak 7.
Obveze proizvodaca

1. Kad svoje aparate ili opremu stavljaju na trziSte ili se njima koriste za vlastite potrebe, proizvodaci osiguravaju da
su njihovi proizvodi projektirani i proizvedeni u skladu s bitnim zahtjevima utvrdenima Prilogom I.
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2. Proizvodadi izraduju tehni¢ku dokumentaciju iz Priloga III. (,tehnicka dokumentacija”) i provode ili osiguravaju
provodenje odgovarajuceg postupka ocjenjivanja sukladnosti iz ¢lanka 14.

Ako je postupkom iz prvog podstavka dokazana sukladnost aparata ili opreme s primjenjivim zahtjevima, proizvodaci
sastavljaju EU izjavu o sukladnosti i stavljaju oznaku CE.

3. Proizvodaci ¢uvaju tehnicku dokumentaciju i EU izjavu o sukladnosti u razdoblju od deset godina nakon $to su
aparat ili oprema stavljeni na trZiste.

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

Ako to smatraju prikladnim s obzirom na rizike koje aparat predstavlja, a kako bi zastitili zdravlje i sigurnost potrosaca
i ostalih korisnika, proizvodaci ispituju uzorke aparata koji su stavljeni na raspolaganje na trziStu, istrazuju i, ako je to
potrebno, vode knjigu prituzbi i registar nesukladnih aparata i opreme i njihova opoziva te o svakom takvom nadzoru
obavjeséuju distributere.

5. Proizvodaci osiguravaju da je na aparatima i opremi oznacena vrsta, serija, serijski broj ili bilo koji drugi identifika-
cijski element i natpisi predvideni Prilogom IV.

Kada to ne dopusta veli¢ina ili priroda aparata ili opreme, proizvodaci osiguravaju da su traZene informacije navedene
na njihovoj ambalazi ili u dokumentu priloZenom aparatu ili opremi.

6.  Proizvodaci na aparatu ili, kad to nije mogude, na njegovoj ambalazi ili u popratnom dokumentu, navode svoje
ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani Zig i adresu na kojoj su dostupni. Adresa sadrzava jedinstveno mjesto na
kojem je moguce stupiti u kontakt s proizvodacem. Pojedinosti o kontaktu sastavljene su na jeziku koji bez poteskoca
razumiju potroaci, ostali krajnji korisnici i tijela za nadzor trzista.

Proizvodacdi na opremi ili, kad to nije mogude, na njezinoj ambalazi ili u popratnom dokumentu, navode svoje ime,
registrirano trgovacko ime ili registrirani Zig i adresu na kojoj su dostupni. Adresa sadrzava jedinstveno mjesto na kojem
je moguce stupiti u kontakt s proizvodacem. Pojedinosti o kontaktu sastavljene su na jeziku koji bez poteskoca razumiju
proizvodadi aparata i tijela za nadzor trzita.

7. Proizvodaci osiguravaju da su uz aparat priloZene upute i sigurnosne obavijesti u skladu s tockom 1.5. Priloga L,
na jeziku koji bez poteskoca razumiju potrosaci i ostali krajnji korisnici, a odreduje ga predmetna drzava ¢lanica. Takve
upute i sigurnosne informacije kao i svako oznacivanje moraju biti jasni, razumljivi i ¢itljivi.

Proizvodaci osiguravaju da je uz opremu priloZen primjerak EU izjave o sukladnosti koji, medu ostalim, sadrzava upute
o nacinu ugradnje ili sastavljanja, prilagodbe, rukovanja i odrzavanja u skladu s tockom 1.7. Priloga ., na jeziku koji bez
poteskoca razumiju proizvodaci opreme, a odreduje ga predmetna drzava ¢lanica.

Medutim, ako se ve¢i broj komada opreme dostavlja jednom korisniku, uz predmetnu seriju ili posiljku moze se priloziti
jedan primjerak EU izjave o sukladnosti.

8.  Proizvodaci koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da aparat ili oprema koje su stavili na trziste nisu u skladu s
ovom Uredbom, bez odgode poduzimaju korektivne mjere kako bi aparat ili opremu uskladili ili, po potrebi, povukli s
trzidta ili opozvali. Nadalje, ako aparat ili oprema predstavljaju rizik, proizvodaci o tome bez odgode obavjescuju
nadlezna nacionalna tijela drZava clanica u kojima su ih stavili na raspolaganje na trzistu navodedi pojedinosti, a osobito
o nesukladnosti i o svim poduzetim korektivnim mjerama.
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9.  Na obrazloZen zahtjev nadleznog nacionalnog tijela proizvodaci dostavljaju tom tijelu sve podatke i dokumentaciju
neophodne za dokazivanje sukladnosti aparata ili opreme s ovom Uredbom, na jeziku koje to tijelo razumije bez
poteskoca. Ti podatci i dokumentacija mogu se dostaviti u papirnatom ili elektronickom obliku. Na zahtjev nadleznog
nacionalnog tijela suraduju s njim u svakoj radnji poduzetoj kako bi se uklonili rizici koje predstavljaju aparati ili
oprema koje su stavili na trziste.

Clanak 8.
Ovlasteni zastupnici
1. Proizvoda¢ moZze na temelju pisanog ovlastenja imenovati ovlastenog zastupnika.
Obveze iz clanka 7. stavka 1. i obveza sastavljanja tehnicke dokumentacije nisu zadaca ovlastenog zastupnika.

2. Ovlasteni zastupnik obavlja zadae navedene u ovlastenju koje mu je dao proizvodad. Tim se ovlastenjem
omogucuje ovlastenom zastupniku da obavlja najmanje sljedece:

(a) da EU izjavu o sukladnosti i tehni¢ku dokumentaciju stavlja na raspolaganje nacionalnim tijelima za nadzor trzista u
razdoblju od deset godina nakon §to su aparat ili oprema stavljeni na trZiste;

(b) da na obrazlozeni zahtjev nadleznog nacionalnog tijela tom tijelu dostavlja sve podatke i dokumentaciju neophodne
za dokazivanje sukladnosti aparata ili opreme;

(c) da na zahtjev nadleznih nacionalnih tijela suraduje s njima u svakoj poduzetoj radnji kako bi se uklonili rizici koje
predstavljaju aparat ili oprema obuhvadeni ovlastenjem ovlastenog zastupnika.

Clanak 9.
Obveze uvoznika
1. Uvoznici stavljaju na trziste samo sukladne aparate ili opremu.

2. Prije stavljanja aparata na trZiSte uvoznici osiguravaju da je proizvoda¢ proveo odgovarajuli postupak ocjenjivanja
sukladnosti iz ¢lanka 14. Oni osiguravaju da je proizvodac sastavio tehni¢ku dokumentaciju, da aparat nosi oznaku CE i
da su priloZene upute i sigurnosne obavijesti u skladu s tockom 1.5. Priloga I. te da je proizvoda¢ udovoljio zahtjevima
utvrdenima ¢lankom 7. stavcima 5. 1 6.

Prije stavljanja opreme na trZiSte uvoznici osiguravaju da je proizvoda¢ proveo odgovarajuéi postupak ocjenjivanja
sukladnosti u skladu iz ¢lanka 14. Oni osiguravaju da je proizvoda¢ sastavio tehnitku dokumentaciju, da oprema nosi
oznaku CE i da je uz nju dostavljen primjerak EU izjave o sukladnosti koji, medu ostalim, sadrzava upute o nacinu
ugradnje ili sastavljanja, prilagodbe, rukovanja i odrzavanja u skladu s tockom 1.7. Priloga I te da je proizvodac
udovoljio zahtjevima utvrdenima ¢lankom 7. stavcima 5. 1 6.

Ako uvoznik smatra ili ima razloga vjerovati da aparat ili oprema nisu u skladu s bitnim zahtjevima utvrdenima
Prilogom I, ne smije staviti aparat ili opremu na trziSte sve dok se ne provede njihovo uskladivanje. Nadalje, kada aparat
ili oprema predstavljaju rizik, uvoznik o tome obavjesuje proizvodaca i tijela za nadzor trzista.

3. Uvoznici navode na aparatu ili, ako to nije moguce, na njegovoj ambalazi ili u popratnom dokumentu svoje ime,
registrirano trgovacko ime ili registrirani Zig i adresu na kojoj su dostupni. Pojedinosti o kontaktu sastavljene su na
jeziku koji bez poteskoca razumiju potroaci, ostali krajnji korisnici i tijela za nadzor trZista.

Uvoznici navode na opremi ili, ako to nije moguce, na njezinoj ambalazi ili u popratnom dokumentu uz opremu, svoje
ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani Zig i adresu na kojoj su dostupni. Pojedinosti o kontaktu navode se na
jeziku koji bez poteskoca razumiju proizvodaci aparata i tijela za nadzor trzista.
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4. Uvoznici osiguravaju da su uz aparat priloZene upute i sigurnosne obavijesti u skladu s tockom 1.5. Priloga I., na
jeziku koji bez poteskoca razumiju potroaci i ostali krajnji korisnici, a odreduje ga predmetna drzava ¢lanica.

Uvoznici osiguravaju da je uz opremu prilozen primjerak EU izjave o sukladnosti koji, medu ostalim, sadrzava upute o
nacinu ugradnje ili sastavljanja, prilagodbe, rukovanja i odrzavanja u skladu s tockom 1.7. Priloga L, na jeziku koji bez
poteskoca razumiju proizvodaci opreme, a odreduje ga predmetna drzava ¢lanica.

5. Uvoznici osiguravaju, dok su aparat ili oprema pod njihovom odgovornoscu, da uvjeti skladiStenja ili prijevoza ne
ugrozavaju njegovu sukladnost s bitnim zahtjevima utvrdenima Prilogom 1.

6. Kad to smatraju prikladnim s obzirom na rizike koje predstavlja aparat, a kako bi zastitili zdravlje i sigurnost
potrosacda i ostalih korisnika, uvoznici ispituju uzorke aparata koji su stavljeni na raspolaganje na trzistu, istrazuju i, ako
je to potrebno, vode knjigu prituzbi i registar nesukladnih aparata i opreme i opoziva takvih aparata i opreme te o
svakom takvom nadzoru obavjescuju distributere.

7. Uvoznici koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da aparat ili oprema koje su stavili na trziSte nisu u skladu s
ovom Uredbom bez odgode poduzimaju potrebne korektivne mjere kako bi aparat ili opremu uskladili ili, po potrebi,
povukli s trzista ili opozvali. Nadalje, ako aparat ili oprema predstavljaju rizik, uvoznici o tome bez odgode obavjes¢uju
nadleZna nacionalna tijela drZava clanica u kojima su ih stavili na raspolaganje na trzistu navodeci pojedinosti, a osobito
o nesukladnosti i o svim poduzetim korektivnim mjerama.

8. Uvoznici su duzni u razdoblju od deset godina nakon §to su aparat ili oprema stavljeni na trziste staviti primjerak
EU izjave o sukladnosti na raspolaganje tijelima za nadzor trzita i osigurati da tehnicka dokumentacija, na zahtjev, bude
tim tijelima raspoloziva.

9.  Na obrazlozen zahtjev nadleznog nacionalnog tijela uvoznici dostavljaju tom tijelu sve podatke i dokumentaciju
neophodne za dokazivanje sukladnosti aparata ili opreme na jeziku koje to tijelo razumije bez poteskoca. Ti podatci i
dokumentacija mogu se dostaviti u papirnatom ili elektronickom obliku. Na zahtjev nadleznog nacionalnog tijela
uvoznici suraduju s njim u svakoj radnji poduzetoj kako bi se uklonili rizici koje predstavljaju aparati ili oprema koje su
stavili na trziste.

Clanak 10.

Obveze distributera

1. Kad stavljaju aparat ili opremu na raspolaganje na trzistu, distributeri djeluju s duznom pazZnjom u odnosu na
zahtjeve ove Uredbe.

2. Prije stavljanja aparata na raspolaganje na trziSte distributeri provjeravaju nosi li aparat propisanu oznaku CE, jesu
li uz njega priloZene upute i sigurnosne obavijesti u skladu s tockom 1.5. Priloga I, na jeziku koji bez poteskoca
razumiju potrosaci i ostali krajnji korisnici, a odreduje ga drzava ¢lanica u kojoj aparat treba staviti na raspolaganje na
trzistu te jesu li proizvoda¢ i uvoznik udovoljili zahtjevima utvrdenima ¢lankom 7. stavcima 5. i 6. te ¢lankom 9.
stavkom 3.

Prije stavljanja opreme na raspolaganje na trziStu distributeri provjeravaju ima li oprema oznaku CE i ima li priloZen
primjerak EU izjave o sukladnosti koji, medu ostalim, sadrzava upute o nacinu ugradnje ili sastavljanja, prilagodbe,
rukovanja i odrzavanja u skladu s tockom 1.7. Priloga I, na jeziku koji bez poteskoca razumiju proizvodaci opreme koji
odreduje predmetna drzava clanica, te jesu li proizvoda¢ i uvoznik udovoljili zahtjevima utvrdenima ¢lankom 7.
stavcima 5. i 6. te ¢lankom 9. stavkom 3.

Ako distributer smatra ili ima razloga vjerovati da aparat ili oprema nisu u skladu s bitnim zahtjevima utvrdenima
Prilogom 1., ne smije staviti aparat ili opremu na trziste sve dok se ne provede njihovo uskladivanje. Nadalje, ako aparat
ili oprema predstavljaju rizik, distributer o tome obavje$¢uje proizvodaca ili uvoznika te tijela za nadzor trzista.
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3. Distributeri osiguravaju, dok su aparat ili oprema pod njihovom odgovornoscu, da uvjeti skladistenja ili prijevoza
ne ugrozavaju njihovu sukladnost s bitnim zahtjevima utvrdenima Prilogom I.

4. Distributeri, koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da aparat ili oprema koje su stavili na trziste nije sukladna s
ovom Uredbom osiguravaju da se poduzmu potrebne korektivne mjere kako bi aparat ili opremu, po potrebi, povukli s
trzista ili opozvali. Nadalje, ako aparat ili oprema predstavlja rizik, distributeri o tome bez odgode obavjes¢uju nadlezna
nacionalna tijela drzava ¢lanica u kojima su aparat ili opremu stavili na raspolaganje na trzistu navodeli pojedinosti, a
osobito o nesukladnosti i o svim poduzetim korektivnim mjerama.

5. Na obrazloZen zahtjev nadleZnog nacionalnog tijela distributer tom tijelu dostavlja sve podatke i dokumentaciju
neophodne za dokazivanje sukladnosti aparata ili opreme. Ti podatci i dokumentacija mogu se dostaviti u papirnatom ili
elektronickom obliku. Na zahtjev nadleZnog nacionalnog tijela distributeri s njim suraduju u svakoj radnji poduzetoj
kako bi se uklonili rizici koje predstavljaju aparati ili oprema koju su stavili na trziste.

Clanak 11.

Slucajevi u kojima se obveze proizvodaca primjenjuju na uvoznike i distributere

Uvoznik ili distributer smatra se proizvodaéem u smislu ove Uredbe te podlijeze obvezama proizvodaca na temelju
¢lanka 7. kada aparat ili opremu stavlja na trziSte pod svojim imenom ili Zigom ili kada preinacuje aparat ili opremu
koji su ve¢ stavljeni na trziSte na nacin koji moZze utjecati na njihovu sukladnost sa zahtjevima ove Uredbe.

Clanak 12.

Identifikacija gospodarskih subjekata

Na zahtjev tijela za nadzor trziSta gospodarski subjekti daju podatke o identitetu:
(a) svakoga gospodarskog subjekta koji im je isporucio aparat ili opremu;
(b) svakoga gospodarskog subjekta kojemu su oni isporucili aparat ili opremu.

Gospodarski subjekti moraju biti u stanju predociti podatke iz prvog stavka deset godina nakon §to im je isporucen
aparat ili oprema i deset godina nakon $to su isporucili aparat ili opremu.

POGLAVLJE III.

SUKLADNOST APARATA I OPREME
Clanak 13.
Pretpostavka sukladnosti aparata i opreme

Za aparate i opremu koji su u skladu s uskladenim normama ili dijelom uskladenih normi na koje su upuéivanja
objavljena u Sluzbenom listu Europske unije pretpostavlja se da su u skladu s bitnim zahtjevima utvrdenima Prilogom I
koji su obuhvaceni tim normama ili dijelom normi.

Clanak 14.

Postupak ocjenjivanja sukladnosti za aparate i opremu

1. Prije stavljanja aparata ili opreme na trziSte proizvodac ih upucuje na postupak ocjenjivanja sukladnosti u skladu sa
stavcima 2.1 3.
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2. Sukladnost serijski proizvedenih aparata i opreme sa zahtjevima ove Uredbe provjerava se EU pregledom tipa
(modul B — proizvodni tip) opisanim u tocki 1. Priloga III, u kombinaciji s jednim od sljede¢ih modula po izboru
proizvodaca:

(a) sukladnost s tipom na temelju unutarnje kontrole proizvodnje i nadziranih provjera proizvoda u nasumicno
odabranim vremenskim razmacima (modul C2) iz Priloga III. tocke 2;

(b) sukladnost s tipom na temelju osiguranja kvalitete proizvodnog postupka (modul D) iz Priloga III. tocke 3.;
(c) sukladnost s tipom na temelju osiguranja kvalitete proizvoda (modul E) iz Priloga III. tocke 4.;
(d) sukladnost s tipom na temelju provjere proizvoda (modul F) iz Priloga IIL. tocke 5.

3. U slucaju zasebne proizvodnje aparata ili opreme ili maloserijske proizvodnje proizvoda¢ mozZe izabrati jedan od
postupaka navedenih u stavku 2. ovog ¢lanka ili zasebnu provjeru (modul G) iz Priloga IIL. tocke 6.

4. Zapisi i prepiska koji se odnose na ocjenjivanje sukladnosti aparata ili opreme sastavljaju se na sluzbenom jeziku
drzave ¢lanice u kojoj prijavljeno tijelo koje provodi postupke iz stavaka 2. i 3. ima poslovni nastan ili na jeziku koji to
tijelo prihvati.
Clanak 15.
EU izjava o sukladnosti

1. EU izjavom o sukladnosti potvrduje se da je dokazano ispunjavanje bitnih zahtjeva utvrdenih Prilogom L

2. EU izjava o sukladnosti ima strukturu obrasca utvrdenoga Prilogom V., a sadrzava elemente odredene u odgova-
rajuéim modulima utvrdenima Prilogom IIL, te se redovito azurira. Prevodi se na jezik ili jezike koje zahtijeva drzava
¢lanica u kojoj je aparat ili oprema stavljena na trzite ili na ¢jjem su trZiStu stavljeni na raspolaganje.

3. Radi postizanja sukladnosti gotovih aparata s primjenjivim bitnim zahtjevima utvrdenima u Prilogu L, u EU izjavi
o sukladnosti opreme navode se znaajke opreme te ona sadrzava upute o ugradnji opreme u aparat, odnosno o
sastavljanju, kako bi ¢inila dio aparata. EU izjava o sukladnosti sastavlja se na jeziku koji bez poteskoca razumiju
proizvodadi aparata i tijela za nadzor trzista, a odreduje ga predmetna drzava clanica.

4. Ako se na aparat ili opremu 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 identifi-
kaciju predmetnih akata Unije, uklju¢ujuéi upucivanja na njihove objave.

5.  Sastavljanjem EU izjave o sukladnosti proizvoda¢ preuzima odgovornost za sukladnost aparata ili opreme sa
zahtjevima utvrdenima ovom Uredbom.

6.  Primjerak EU izjave o sukladnosti prilaze se uz opremu.

Clanak 16.
Op¢a nacela stavljanja oznake CE

Oznaka CE podlijeze opéim nacelima utvrdenima ¢lankom 30. Uredbe (EZ) br. 765/2008.
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Clanak 17.
Pravila i uvjeti za stavljanje oznake CE

1. Oznaka CE stavlja se na aparat i opremu ili njihovu natpisnu plocicu tako da bude vidljiva, ¢itljiva i neizbrisiva,
koliko je to potrebno. Ako to nije mogule ili nije zajamceno zbog naravi aparata ili opreme, ona se stavlja se na
ambalaZu i na dokumente uz aparat ili opremu.

2. Oznaka CE stavlja se prije stavljanja aparata ili opreme na trziste.

3. Uz oznaku CE nalazi se identifikacijski broj prijavljenog tijela uklju¢enog u fazu kontrole proizvodnje aparata ili
opreme i zadnje dvije znamenke godine u kojoj je stavljena oznaka CE. Identifikacijski broj prijavljenog tijela stavlja
sdmo prijavljeno tijelo ili, prema njegovim uputama, proizvodac 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 mjere u slucaju nepravilne uporabe te oznake.
Clanak 18.
Natpisi

1. Natpisi predvideni Prilogom IV. stavljaju se vidljivo, ¢itljivo i neizbrisivo na aparat ili njegovu natpisnu plocicu i po
potrebi na opremu ili njezinu natpisnu plocicu.

2. Natpisi iz Priloga IV. stavljaju se prije stavljanja aparata ili opreme na trZiste.

POGLAVLJE IV.

PRIJAVLJIVANJE TIJELA ZA OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI
Clanak 19.
Prijavljivanje
Drzave c¢lanice prijavljuju Komisiji i ostalim drzavama c¢lanicama tijela koja su odgovorna za provodenje zadaca
ocjenjivanja sukladnosti tre¢ih strana u skladu s ovom Uredbom.
Clanak 20.
Tijela koja provode prijavljivanje

1. Drzave ¢lanice imenuju tijelo koje provodi prijavljivanje, a koje je nadlezno za utvrdivanje i provedbu postupaka
potrebnih za ocjenjivanje i prijavljivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti i nadzor prijavljenih tijela, ukljucujudi
sukladnost s ¢lankom 25.

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

3. Kada tijelo koje provodi prijavljivanje delegira ili na neki drugi nacin povjeri ocjenjivanje, prijavljivanje ili nadzor iz
stavka 1. ovog ¢lanka tijelu koje nije tijelo javne vlasti, navedeno tijelo ima pravnu osobnost i ispunjava mutatis mutandis
zahtjeve utvrdene ¢lankom 21. Osim toga, ono na raspolaganju ima aranZmane kojima se osigurava od odgovornosti
koje proizlaze iz njegovih djelatnosti.
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4.  Tijelo koje provodi prijavljivanje preuzima punu odgovornost za zadace koje obavlja tijelo iz stavka 3.

Clanak 21.
Zahtjevi u vezi s tijelima 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 djelatnosti.

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

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

5. Tijelo koje provodi prijavljivanje §titi povjerljivost prikupljenih podataka.
6. Tijelo koje provodi prijavljivanje raspolaze dostatnim brojem stru¢nih djelatnika za ispravnu provedbu svojih
zadaca.
Clanak 22.
Obveze obavjeséivanja tijela koja provode prijavljivanje

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

Komisija osigurava dostupnost tih podataka javnosti.

Clanak 23.
Zahtjevi u vezi s prijavljenim tijelima

1. Za potrebe prijavljivanja tijelo za ocjenjivanje sukladnosti obvezno je udovoljiti zahtjevima utvrdenima stavcima 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 trede strane, neovisno o organizaciji ili aparatu ili
opremi koje ocjenjuje.

Tijelo koje je dio gospodarskog udruZenja ili strukovne udruge te predstavlja poduzeca ukljucena u projekt, proizvodnju,
nabavu, sastavljanje, uporabu ili odrZavanje aparata ili opreme 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 najviSe rukovodstvo i djelatnici odgovorni za provedbu zadaca
ocjenjivanja sukladnosti ne smiju biti projektant, proizvoda¢, dobavlja¢, ugraditelj, kupac, vlasnik, korisnik ili odrZavatelj
aparata i opreme koje ocjenjuje, kao ni ovlateni zastupnik bilo koje od tih strana. To ne iskljucuje uporabu ocijenjenih
aparata ili opreme potrebnih za djelovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti ili uporabu takvih aparata ili opreme u
osobne svrhe.
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Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti, njegovo visoko rukovodstvo i djelatnici odgovorni za provedbu zadaca ocjenjivanja
sukladnosti ne smiju biti izravno ukljuCeni u projektiranje, proizvodnju ili sastavljanje, stavljanje na trziSte, ugradnju,
uporabu ili odrzavanje tih aparata ili opreme niti predstavljati strane ukljucene u navedene djelatnosti. Ne sudjeluju ni u
kakvoj djelatnosti koja moze biti u sukobu s neovisno$¢u njihove prosudbe ili postenjem u odnosu na djelatnosti
ocjenjivanja sukladnosti za koje su prijavljeni. To se osobito odnosi na savjetodavne usluge.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti osiguravaju da djelatnosti njihovih drustava kéeri ili podizvoditelja ne utje¢u na povjer-
ljivost, objektivnost ili nepristranost njihova ocjenjivanja sukladnosti.

5.  Tijela za ocjenjivanje sukladnosti i njihovo osoblje provode djelatnosti ocjenjivanja sukladnosti na najviSem stupnju
profesionalnog postenja i potrebne tehnicke struénosti u odredenom podru¢ju, bez pritisaka i poticaja, osobito
financijskih, koji bi mogli utjecati na njihovu prosudbu ili rezultate njihova ocjenjivanja sukladnosti, osobito u vezi s
osobama ili skupinama osoba koje su zainteresirane za rezultate tih djelatnosti.

6.  Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti u stanju je obavljati sve zadace ocjenjivanja sukladnosti koje su mu dodijeljene
Prilogom IIL. i za koje je bilo prijavljeno bez obzira na to obavlja li te zadace samo ili se obavljaju u njegovo ime i pod
njegovom odgovornoséu

U svakom trenutku za svaki postupak ocjenjivanja sukladnosti i za svaku kategoriju aparata ili opreme za koje je
prijavljeno, tijelo za ocjenjivanje sukladnosti raspolaze potrebnim:

(a) djelatnicima s tehnickim znanjem te zadovoljavajuim i primjerenim iskustvom za obavljanje zadaa ocjenjivanja
sukladnosti;

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

(c) postupcima za obavljanje djelatnosti koji u obzir uzimaju veli¢inu poduzeca, sektor u kojem djeluje, njegovu
strukturu, stupanj sloZenosti tehnologije aparata ili opreme o kojima je rije¢ i masovni ili serijski karakter postupka
proizvodnje.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima sredstva potrebna za ispravno obavljanje tehnickih i administrativnih zadaca
povezanih s djelatno$¢u ocjenjivanja sukladnosti te ima pristup svoj potrebnoj opremi ili postrojenjima.

7. Osoblje odgovorno za obavljanje zadaca ocjenjivanja sukladnosti ima:

(a) dobro tehnicko i struéno obrazovanje kojim su obuhvacene sve djelatnosti 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 utvrdenih Prilogom I, 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.  Zajamlena je nepristranost tijela za ocjenjivanje sukladnosti, njegova najviseg rukovodstva i djelatnika odgovornih
za provedbu ocjenjivanja sukladnosti.

Naknada za rad najviSeg rukovodstva i djelatnika odgovornih za provedbu zadaca ocjenjivanja sukladnosti u nadleznosti
tijela za ocjenjivanje sukladnosti ne ovisi o broju provedenih ocjenjivanja ni o njihovim rezultatima.

9. Tijela za ocjenjivanje sukladnosti sklapaju osiguranje od odgovornosti osim ako je odgovornost preuzela drzava
¢lanica u skladu s nacionalnim pravom ili je sama drzava ¢lanica izravno odgovorna za ocjenjivanje sukladnosti.
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10.  Dijelatnici tijela za ocjenjivanje sukladnosti ¢uvaju poslovnu tajnu koja se odnosi na sve podatke prikupljene pri
provodenju svojih zadaca u skladu s Prilogom IIL ili bilo kojom primjenjivom odredbom nacionalnog prava, osim kad
to od njih zahtijeva nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj provode svoje djelatnosti. Vlasni¢ka su prava zasticena.

11.  Tijela za ocjenjivanje sukladnosti sudjeluju u odgovaraju¢im djelatnostima normizacije i djelatnostima koordina-
cijske skupine prijavljenoga tijela osnovane u skladu s ¢lankom 35. ili osiguravaju da je njihovo osoblje koje obavlja
ocjenjivanje informirano o tim djelatnostima te kao opée smjernice primjenjuju administrativne odluke i dokumente
nastale kao rezultat rada te skupine.

Clanak 24.

Pretpostavka sukladnosti prijavljenih tijela

Ako tijelo za ocjenjivanje sukladnosti dokaze da ispunjava kriterije utvrdene odgovaraju¢im uskladenim normama ili
njihovim dijelovima, na koje su upudivanja objavljena u Sluzbenom listu Europske unije, pretpostavlja se da je u skladu sa
zahtjevima utvrdenima ¢lankom 23. ako vazece uskladene norme obuhvadaju te zahtjeve.
Clanak 25.
Drustva kéeri i podizvoditelji prijavljenih tijela

1. Kada prijavljeno tijelo ugovorom prenese na podizvodaca odredene zadace u vezi s ocjenjivanjem sukladnosti ili
zatrazi pomo¢ od drustva kéeri, ono jaméi da podizvoditelj ili drustvo kéi udovoljavaju zahtjevima utvrdenima
¢lankom 23. i o tome obavjesuju tijelo koje provodi prijavljivanje.

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

3. Djelatnosti se mogu ugovorom prenijeti na podizvoditelja ili ih moze provoditi drustvo kéi samo ako je klijent s
tim suglasan.

4. Prijavljena tijela stavljaju na raspolaganje tijelu koje provodi prijavljivanje odgovarajuée dokumente koji se odnose
na ocjenjivanje kvalifikacija podizvoditelja ili drustava kéeri i poslova koje obavljaju u skladu s Prilogom IIL
Clanak 26.
Zahtjev za prijavljivanje

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

2. Tom se zahtjevu prilaze opis djelatnosti ocjenjivanja sukladnosti, modul ili moduli za ocjenjivanje sukladnosti te
aparat/oprema ili aparati/oprema za koje navedeno tijelo tvrdi da je nadlezno, i potvrda o akreditaciji, ako postoji, koju
je izdalo nacionalno akreditacijsko tijelo i kojom se potvrduje da tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ispunjava zahtjeve
utvrdene ¢lankom 23.

3. Kada tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ne moze predociti potvrdu o akreditaciji, ono tijelima koja provode prijav-
liivanje predocuje sve dokumentarne dokaze potrebne za provjeru, priznanje i redoviti nadzor njegove sukladnosti sa
zahtjevima utvrdenima ¢lankom 23.
Clanak 27.
Postupak prijavljivanja

1.  Tijela koja provode prijavljivanje mogu prijaviti samo tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja ispunjavaju zahtjeve
utvrdene ¢lankom 23.
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2. Ona prijavljuju Komisiji i ostalim drZavama ¢lanicama uporabom alata za elektronicko prijavljivanje koji je razvila
i kojim upravlja Komisija.

3. Prijavom se obuhvacaju sve pojedinosti o djelatnostima ocjenjivanja sukladnosti, modulu ili modulima za
ocjenjivanje sukladnosti, aparatu/opremi ili aparatimajopremi o kojima je rije¢ te mjerodavnoj potvrdi o stru¢nosti.

4. Ako se prijavljivanje ne temelji na potvrdi o akreditaciji iz ¢lanka 26. stavka 2., tijelo koje provodi prijavljivanje
dostavlja Komisiji i ostalim drzavama ¢lanicama dokumentarni dokaz kojim se potvrduje stru¢nost tijela za ocjenjivanje
sukladnosti i mjere na snazi ¢ime se osigurava da Ce se tijelo redovno nadzirati i da e nastaviti ispunjavati zahtjeve
utvrdene ¢lankom 23.

5. Predmetno tijelo moze obavljati djelatnosti prijavljenog tijela samo ako Komisija ili ostale drzave ¢lanice ne uloze
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 obavjes¢uje Komisiju i ostale drzave ¢lanice o svim naknadnim bitnim izmjenama
u vezi s prijavljivanjem.
Clanak 28.
Identifikacijski brojevi i popis prijavljenih tijela
1. Komisija prijavljenom tijelu dodjeljuje identifikacijski broj.
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, ukljucujuéi identifikacijske brojeve koji su im
dodijeljeni i djelatnosti za koje su prijavljena.

Komisija osigurava redovito aZuriranje tog popisa.

Clanak 29.
Promjene u vezi s prijavljivanjem

1. Ako tijelo koje provodi prijavljivanje ustanovi ili je obavijedteno da prijavljeno tijelo viSe ne udovoljava zahtjevima
utvrdenima ¢lankom 23. ili da ne ispunjava svoje obveze, tijelo koje provodi prijavljivanje po potrebi ogranituje,
suspendira ili povla¢i prijavu ovisno o teZini neudovoljavanja navedenim zahtjevima ili neispunjavanja navedenih
obveza. Ono o tome bez odgode obavjes¢uje Komisiju i ostale drzave ¢lanice.

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

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

prijavljeno tijelo ili da na zahtjev budu na raspolaganju tijelima koja provode prijavljivanje i tijelima za nadzor trzita.
Clanak 30.

Osporavanje strucnosti prijavljenih tijela

1. Komisija istraZuje sve slucajeve kad sumnja ili je upozorena na sumnju u strucnost prijavljenog tijela ili njegova
redovitog ispunjavanja preuzetih zahtjeva i obveza.
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2. Drzava clanica koja provodi prijavljivanje na zahtjev dostavlja Komisiji sve podatke koji se odnose na osnovu za
prijavljivanje ili odrzavanje stru¢nosti predmetnog tijela.

3. Komisija osigurava da se sa svim podatcima osjetljive prirode, dobivenim tijekom njezina istraZivanja, postupa
povijerljivo.

4. Ako Komisija utvrdi da prijavljeno tijelo ne udovoljava ili viSe ne udovoljava zahtjevima za prijavljivanje, donosi
provedbeni akt kojim od drzave clanice koja provodi prijavljivanje zahtijeva da poduzme potrebne korektivne mjere,
ukljucujudi povlacenje prijave ako je to potrebno.

Taj provedbeni akt donosi se u skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 42. stavka 2.

Clanak 31.
Operativne obveze prijavljenih tijela

1. Prijavljena tijela provode ocjenjivanje sukladnosti u skladu s postupcima ocjenjivanja sukladnosti predvidenima
Prilogom IIL

2. Ocjenjivanja sukladnosti provode se razmjerno tako da se izbjegne nepotrebno optereéivanje gospodarskih
subjekata.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti obavljaju svoje djelatnosti uzimajudi u obzir veli¢inu poduzeca, sektor u kojem djeluje,
njegovu strukturu, stupanj sloZenosti tehnologije aparata ili opreme o kojima je rije¢ i masovni ili serijski karakter
postupka proizvodnje.

Pritom ipak postuju stupanj strogosti i razinu zastite potrebne za sukladnost aparata ili opreme s ovom Uredbe.

3. Ako prijavljeno tijelo ustanovi da proizvoda¢ ne udovoljava bitnim zahtjevima utvrdenima Prilogom L. ili odgova-
rajuéim uskladenim normama ili tehnickim specifikacijama, od navedenog proizvodaca zahtijeva da poduzme
odgovarajuce korektivne mjere i ne izdaje potvrdu ili odluku o odobrenju.

4. Ako tijekom pradenja sukladnosti nakon izdavanja potvrde ili odluke o odobrenju prijavljeno tijelo ustanovi da
aparat ili oprema viSe nisu sukladni, zahtijeva od proizvodaca da poduzme odgovarajuce korektivne mjere i, po potrebi,
suspendira ili povlaci potvrdu ili odluku o odobrenju.

5. Ako korektivne mjere nisu poduzete ili nemaju zahtijevani ucinak, prijavljeno tijelo, po potrebi, ogranicava,
suspendira ili povla¢i potvrdu ili odluku o odobrenju.
Clanak 32.
Zalba na odluke prijavljenog tijela

Prijavljena tijela osiguravaju dostupnost Zalbenog postupka na svoje odluke.

Clanak 33.
Obveze prijavljenih tijela u pogledu obavjeséivanja

1.  Prijavljena tijela obavjes¢uju tijelo koje provodi prijavljivanje o sljede¢em:
(a) svakom odbijanju, suspenziji, ukidanju ili povlacenju potvrde ili odluke o odobrenju;

(b) svim okolnostima koje utje¢u na podrudje prijavljivanja ili uvjete za prijavljivanje;
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(c) svim zahtjevima za dostavu podataka koje su primili od tijela za nadzor trzista u vezi s djelatnostima ocjenjivanja
sukladnosti;

(d) na zahtjev, o djelatnostima ocjenjivanja sukladnosti obavljenim na podrucju za koje su prijavljeni i svakoj drugoj
obavljenoj djelatnosti, uklju¢ujuéi prekogranicne djelatnosti i ugovaranje s podizvodacima.

2. Prijavljena tijela osiguravaju drugim tijelima prijavljenima u skladu s ovom Uredbom, a koja provode sli¢ne
djelatnosti ocjenjivanja sukladnosti te obuhvacaju iste aparate ili opremu, vazne informacije o pitanjima koja se odnose
na negativne i, na zahtjev, pozitivne rezultate ocjenjivanja sukladnosti.

Clanak 34.

Razmjena iskustava

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

Clanak 35.

Koordinacija prijavljenih tijela

Komisija osigurava odgovaraju¢u koordinaciju i suradnju izmedu tijela prijavljenih u skladu s ovom Uredbom te pravilno
upravljanje u obliku sektorske skupine, odnosno skupina prijavljenih tijela.

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

POGLAVLJE V.

NADZOR TRZISTA UNIJE, KONTROLA APARATA 1 OPREME KOJI ULAZE NA TRZISTE UNIJE TE
ZASTITNI POSTUPAK UNIJE

Clanak 36.
Nadzor trzista Unije i kontrola aparata i opreme koji ulaze na trZiSte Unije
Clanak 15. stavak 3. i ¢lanci od 16. do 29. Uredbe (EZ) br. 765/2008 primjenjuju se na aparate i opremu obuhvaéenu
ovom Uredbom.
Clanak 37.
Postupanje na nacionalnoj razini s aparatima ili opremom koji predstavljaju rizik

1. Ako tijela za nadzor trZiSta jedne drzave ¢lanice imaju dovoljno razloga vjerovati da aparat ili oprema obuhvadeni
ovom Uredbom predstavljaju rizik za zdravlje ili sigurnost ljudi ili domacih Zivotinja ili imovine, ona ocjenjuju
ispunjavaju li navedeni aparat ili oprema sve primjenjive zahtjeve iz ove Uredbe. Relevantni gospodarski subjekti prema
potrebi u tu svrhu suraduju s tijelima za nadzor trzista.

Ako tijekom ocjenjivanja navedenog u prvom podstavku tijela za nadzor trzi§ta ustanove da aparat ili oprema nije u
skladu sa zahtjevima ove Uredbe, ona bez odgode zahtijevaju da relevantni gospodarski subjekt provede sve
odgovarajuce korektivne radnje kako bi aparat ili opremu uskladio s tim zahtjevima, povukao aparat ili opremu s trzista
ili ih opozvao u razumnom roku, o ¢emu odlucuju s obzirom na vrstu rizika.

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

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

3. Gospodarski subjekt osigurava da su poduzete sve prikladne korektivne radnje s obzirom na sve takve aparate ili
opremu koju je on stavio na raspolaganje na trziSte u cijeloj Uniji.

4. Ako relevantni gospodarski subjekt ne poduzme prikladne korektivne mjere unutar razdoblja navedenog u drugom
podstavku stavka 1., tijela za nadzor trzi§ta poduzimaju sve prikladne privremene mjere kako bi zabranila ili ogranicila
dostupnost aparatd ili opreme na svojim nacionalnim trZiStima, odnosno povukla aparat ili opremu s trzista ili ih
opozvala.

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

5. Informacije iz drugog podstavka stavka 4. ukljucuju sve dostupne detalje, posebno podatke nuzne za identifikaciju
aparata ili opreme koji nisu u skladu sa zahtjevima, podrijetlo aparata ili opreme, 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 sljedecih uzroka:

(a) aparat ili oprema ne ispunjava zahtjeve u pogledu zdravlja i sigurnosti ljudi ili zastite domacih Zivotinja ili imovine;
ili

(b) postoje nedostatci kod uskladenih normi iz ¢lanka 13. u vezi s pretpostavkom sukladnosti.

6.  Drzave clanice, osim drzave ¢lanice koja je pokrenula postupak u skladu s ovim ¢lankom, bez odgode izvjeséuju
Komisiju i druge drzave clanice o svim usvojenim mjerama i o svim dodatnim informacijama koje su im na
raspolaganju, a odnose se na nesukladnost doti¢nog aparata ili opreme i, u slucaju neslaganja s usvojenom nacionalnom
mjerom, o svojim primjedbama.

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

8.  Drzave ¢lanice osiguravaju da se bez odgode poduzmu odgovarajuce restriktivne mjere koje se odnose na doti¢ni
aparat ili opremu, kao §to je povlacenja aparata ili opreme s trZista.

Clanak 38.

Zastitni postupak Unije

1. Ako se nakon zavrSetka postupka iz ¢lanka 37. stavaka 3. i 4. uloZe 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 savjetovanja s drzavama clanicama i relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima te ocjenjuje
nacionalnu mjeru. Na temelju rezultata te ocjene Komisija donosi provedbeni akt o tome je li nacionalna mjera
opravdana ili ne.

Komisija svoju odluku upuéuje svim drzavama ¢lanicama te o njoj odmah obavje$¢uje drzave clanice i relevantni
gospodarski subjekt ili subjekte.

2. Ako se nacionalna mjera smatra opravdanom, sve drzave ¢lanice poduzimaju mjere potrebne kako bi osigurale da
se nesukladni aparat ili oprema povuku s njihovog trzZista te o tome obavje$¢uju Komisiju. Ako se nacionalna mjera
smatra neopravdanom, doti¢na drzava ¢lanica povladi tu mjeru.
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3. Ako se nacionalna mjera smatra opravdanom i ako se nesukladnost aparata ili opreme pripisuje nedostatcima
uskladenih normi iz ¢lanka 37. stavka 5. tocke (b) ove Uredbe, Komisija primjenjuje postupak iz ¢lanka 11. Uredbe (EU)
br. 1025/2012.

Clanak 39.
Sukladni aparati ili oprema koji predstavljaju rizik

1. Ako drzava ¢lanica nakon provedene ocjene u skladu s ¢lankom 37. stavkom 1. ustanovi da aparat ili oprema, iako
je sukladan s ovom Uredbom, i dalje predstavlja rizik za zdravlje i sigurnost ljudi ili za domace Zivotinje ili imovinu, ona
od relevantnoga gospodarskog subjekta zahtijeva da poduzme sve odgovarajuée mjere kako taj aparat ili oprema nakon
stavljanja na trziSte viSe ne bi bio rizican, trazi njihovo povlacenje s trzista ili opoziv u razumnom roku, o ¢emu
odlu¢uje s obzirom na vrstu rizika.

2. Gospodarski subjekt jam¢i poduzimanje korektivnih radnji s obzirom na sve takve aparate ili opremu koju je
stavio na raspolaganje na trziSte u cijeloj Uniji.

3. Drzava clanica o tome odmah obavjes¢uje Komisiju i ostale drzave ¢lanice. Navedene informacije ukljucuju sve
dostupne detalje, posebno podatke nuzne za identifikaciju doti¢nog aparata ili opreme, podrijetla i opskrbnog lanca
aparata ili opreme, vrstu rizika te vrstu i trajanje poduzetih nacionalnih mjera.

4.  Komisija bez odgode zapocinje savietovanje s drzavama clanicama i relevantnim gospodarskim subjektom ili
subjektima i ocjenjuje poduzete nacionalne mjere. Na temelju rezultata te ocjene Komisija provedbenim aktima donosi
odluku o opravdanosti nacionalne mjere i, prema potrebi, predlaze prikladne mjere.

Provedbeni akti iz prvog podstavka ovog stavka donose se u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 42. stavka 3.

Zbog utemeljenih krajnje hitnih razloga koji se odnose na zastitu zdravlja i sigurnosti ljudi Komisija donosi odmah
primjenjive provedbene akte u skladu s postupkom iz ¢lanka 42. stavka 4.

5. Komisija svoju odluku upucuje svim drzavama ¢lanicama te o njoj odmah obavjes¢uje drzave clanice i relevantni
gospodarski subjekt ili subjekte.

Clanak 40.
Formalna nesukladnost

1. Ne dovodedi u pitanje ¢lanak 37., drzava clanica zahtijeva od relevantnoga gospodarskog subjekta da otkloni
nesukladnost ako ustanovi jedno od sljedeceg:

(a) daje oznaka CE stavljena suprotno ¢lanku 30. Uredbe (EZ) br. 765/2008 ili ¢lanku 17. ove Uredbe;
(b) oznaka CE uopée nije stavljena;
(c) da natpisi iz Priloga IV. nisu stavljeni ili su stavljeni suprotno ¢lanku 18.;

(d) da identifikacijski broj prijavljenog tijela uklju¢enog u fazu kontrole proizvodnje nije stavljen u skladu s ¢lankom 17.
ili da nije uopée stavljen;

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

(f) da primjerak EU izjave o sukladnosti nije priloZen uz opremu;
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() da je tehnicka dokumentacija nedostupna ili nepotpuna;
(h) da nedostaju podatci iz ¢lanka 7. stavka 6. ili ¢lanka 9. stavka 3., da su neto¢ni ili nepotpuni;
(i) da nije ispunjen bilo koji drugi administrativni zahtjev iz ¢lanka 7. ili ¢lanka 9.

2. Ako se nesukladnost iz stavka 1. nastavi, doti¢na drzava clanica poduzima sve odgovarajuée mjere kako bi
ogranicila ili zabranila stavljanje aparata ili opreme na trziste, ili kako bi osigurala njihov opoziv ili povlacenje s trzista.

POGLAVLJE VL.

DELEGIRANI AKT I POSTUPAK ODBORA
Clanak 41.
IzvrSavanje delegiranja ovlasti
1. Ovlast za donosenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podloZno uvjetima utvrdenima u ovom ¢lanku.

2. Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 4. stavka 2. dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od pet godina
pocevsi od 21. travnja 2018. Komisija izraduje izvjesCe o delegiranju ovlasti najkasnije devet mjeseci prije kraja petogo-
diSnjeg razdoblja. Delegiranje ovlasti presutno se produljuje za razdoblje jednakog trajanja, osim ako se Europski
parlament ili Vijece tom produljenju ne usprotive najkasnije tri mjeseca prije kraja svakog razdoblja.

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

3. Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti iz ¢lanka 4. stavka 2. Odlukom
o opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv pocinje proizvoditi ucinke sljedeeg dana od
dana objave spomenute odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u spomenutoj odluci. On ne
utjede na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

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

5. Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 4. stavka 2. stupa na snagu samo ako Europski parlament ili Vijele u
roku od dva mjeseca od priopéenja tog akta Europskom parlamentu i Vije¢u na njega ne podnesu nikakav prigovor ili
ako su prije isteka tog roka i Europski parlament i Vijece obavijestili Komisiju da nee podnijeti prigovore Taj se rok
produljuje za dva mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vije¢a.
Clanak 42.

Postupak odbora
1. Komisiji pomaze Odbor za aparate. Navedeni odbor je odbor u smislu Uredbe (EU) br. 182/2011.
2. Pri upudivanju na ovaj stavak primjenjuje se clanak 4. Uredbe (EU) br. 182/2011.

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

4. Pri upuéivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 8. Uredbe (EU) br. 182/2011 u vezi s njezinim ¢lankom 5.
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5. Komisija se savjetuje s odborom o svim pitanjima za koja se na temelju Uredbe (EU) br. 1025/2012 ili bilo kojeg
drugog propisa Unije zahtijeva savjetovanje sa sektorskim struc¢njacima.

Osim toga, odbor u skladu sa svojim poslovnikom moze ispitati svako drugo pitanje koje se ti¢e primjene ove Uredbe, a
koje postavlja ili njegov predsjednik ili predstavnik drzave ¢lanice.

POGLAVLJE VIL
PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 43.

Sankcije

1. Drzave ¢lanice odreduju pravila za sankcije koje se primjenjuju na gospodarske subjekte zbog krsenja odredbi ove
Uredbe. Navedena pravila mogu obuhvacati kaznene sankcije za ozbiljna krsenja.

Predvidene sankcije moraju biti u¢inkovite, razmjerne i odvracajude.

Drzave Clanice obavjes¢uju Komisiju o navedenim pravilima najkasnije do 21. ozujka 2018. i bez odgode ju obavjes¢uju
o svim njihovim daljnjim izmjenama.

2. Drzave clanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi se osigurala provedba pravila za sankcije koje se
primjenjuju na gospodarske subjekte zbog krSenja odredbi ove Uredbe.
Clanak 44.
Prijelazne odredbe

1. Drzave ¢lanice ne sprecavaju stavljanje na raspolaganje na trzistu ili pustanje u uporabu aparata obuhvacenih
Direktivom 2009/142/EZ koji su u skladu s tom Direktivom i koji su stavljeni na trziste prije 21. travnja 2018.

2. Drzave clanice ne sprecavaju stavljanje na raspolaganje na trZiftu opreme obuhvacene Direktivom 2009/142/EZ
koja je u skladu s tom Direktivom i koja je stavljena na trziste prije 21. travnja 2018.

Clanak 45.

Stavljanje izvan snage

Direktiva 2009/142/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 VI.

Clanak 46.

Stupanje na snagu i pocetak primjene

1. Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana njezine objave u Sluzbenom listu Europske unije.

2. Ova Uredba primjenjuje se od 21. travnja 2018. osim:
(a) clanka 4., ¢lanaka od 19. do 35. i ¢lanka 42. te Priloga II., koji se primjenjuju od 21. listopada 2016.;

(b) ¢lanka 43. stavka 1. koji se primjenjuje od 21. ozujka 2018..
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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.

BITNI ZAHTJEVI

PRELIMINARNA ZAPAZANJA:

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.1.

1.6.2.

Bitni zahtjevi utvrdeni ovom Uredbom su obvezni.

Bitne zahtjeve treba tumaciti i primijeniti tako da se uzmu u obzir postignuca i trenutaéna praksa u vrijeme
projektiranja i proizvodnje, kao i tehnicka i gospodarska razmatranja sukladna s visokim stupnjem energetske
ucinkovitosti te zastite zdravlja i sigurnosti.

OPCI ZAHTJEVI

Aparati se projektiraju i izraduju tako da rade sigurno i ne predstavljaju opasnost za ljude, domace Zivotinje ili
imovinu pri uobicajenom koristenju.

Oprema se projektira i izraduje tako da pravilno ispunjava svoju namjenu pri ugradnji u aparat ili sastavljanju
kojim nastaje aparat.

Proizvodal je obvezan analizirati rizike kako bi utvrdio koji se rizici primjenjuju na njegov aparat ili njegovu
opremu. On ih potom projektira i izraduje uzimajuéi u obzir svoju procjenu rizika.

Pri odabiru najprimjerenijih rjeSenja proizvoda¢ primjenjuje sljedeca nacela, prema navedenom redoslijedu:
(a) ukloniti ili smanjiti rizik u najve¢oj mogucoj mjeri (u osnovi sigurnosna izvedba i izrada);
(b) poduzeti potrebne mjere zastite u pogledu rizika koji se ne mogu ukloniti;

(c) obavijestiti korisnike o preostalim rizicima zbog bilo kakvih nedostataka u pogledu donesenih mjera zastite
te navesti jesu li potrebne posebne mjere opreza.

Pri projektiranju i izradi aparata te pri sastavljanju uputa proizvodal predvida ne samo planiranu namjenu
aparata, nego i razumno predvidljive namjene.

Svi aparati:

(a) imaju priloZene upute za ugradnju namijenjene ugraditelju (instalateru);
(b) imaju priloZene upute za uporabu i odrZavanje namijenjene korisniku;
(c) nose odgovarajuca upozorenja koje se navode i na ambalazi.

Uputama za ugradnju namijenjenima ugraditelju obuhvacene su sve upute za ugradnju, prilagodbu i odrZavanje
kako bi se osigurali pravilno izvodenje tih radnji za sigurnu uporabu aparata.

Uputama za ugradnju namijenjenima ugraditelju obuhvacene su i informacije o tehnickim specifikacijama
suelja izmedu aparata i okoline u koju se ugraduje kojim se omoguluje pravilno prikljucivanje na mrezu
opskrbe plinom, opskrba pomoénom energijom, dovod zraka za izgaranje i sustav praZnjenja plinovitoga
goriva.

Uputama za uporabu i odrzavanje namijenjenima korisniku obuhvadene su sve obavijesti potrebne za sigurnu
uporabu i njima se osobito ukazuje korisniku na svako ograni¢enje pri uporabi.

Ako je potrebna dodatna skrb ili ako bi bilo uputno da spomenute radove obavlja stru¢na osoba, proizvodaci to
navode u uputama. Time se ne dovode u pitanje nacionalni zahtjevi u tom pogledu.

Proizvoda¢ aparata prema potrebi u uputama uz aparat navodi sve informacije potrebne za prilagodbu,
rukovanje i odrzavanje opreme koja je dio gotovog aparata.
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1.6.3. Na upozorenjima na aparatima i njegovoj ambalaZi jasno se navode vrsta plina koji se koristi, dobavni tlak
plina, kategorija aparata i sva ograni¢enja pri uporabi, osobito ono prema kojem se aparat postavlja samo u
prostorima s dostatnim provjetravanjem kako bi se osiguralo da su rizici koje predstavlja aparat umanjeni.

1.7.  Upute za ugradnju opreme u aparat ili njezino sastavljanje da bi se dobio aparat te za njezinu prilagodbu,
rukovanje i odrzavanje dostavljaju se uz predmetnu opremu kao dio EU izjave o sukladnosti.

2. MATERIJALI

Materijali za aparate ili opremu odgovaraju svojoj predvidenoj namjeni i podnose tehnicke, kemijske i toplinske
uvjete kojima ¢e prema ocekivanjima biti izloZeni.

3. PROJEKTIRANJE I IZRADA

Obveze koje za aparate proizlaze iz bitnih zahtjeva utvrdene ovom tockom primjenjuju se i na opremu u
odgovaraju¢oj mjeri.

3.1.  Opcenito

3.1.1. Aparati se projektiraju i izraduju tako da pri uobicajenom koriStenju ne moze do¢i do nestabilnosti, izoblicenja,
loma ili troSenja koji bi mogli narusiti njihovu sigurnost.

3.1.2. Kondenzat koji nastaje pri paljenju ifili tijekom uporabe ne utjece na sigurnost aparata.

3.1.3. Aparati se projektiraju i izraduju tako da se opasnost od eksplozije u slu¢aju vanjskog pozara svede na najmanju
mogucu mjeru.

3.1.4. Aparati se projektiraju i izraduju tako da ne moze doéi do prodora vode i neZeljenog prodora zraka u
plinovodne dijelove.

3.1.5. U sludaju uobicajene fluktuacije pomocne energije aparati nastavljaju sigurno raditi.

3.1.6. Neuobicajena fluktuacija ili kvar pomoéne energije ili njezina ponovna uspostava ne dovode do stanja
nesigurnosti.

3.1.7. Aparati se projektiraju i izraduju tako da se izbjegnu rizici povezani s plinom zbog elektri¢ne opasnosti. U
odgovarajucoj se mjeri uzimaju u obzir rezultati ocjene sukladnosti u pogledu sigurnosnih zahtjeva iz Direktive
2014/53/EU Europskog parlamenta i Vijeca (') ili sigurnosnih ciljeva iz Direktive 2014/35/EU Europskog
parlamenta i Vijeca (3.

3.1.8. Aparati se projektiraju i izraduju tako da se izbjegnu rizici zbog opasnosti od elektromagnetskih pojava. U
odgovarajucoj se mjeri uzimaju u obzir rezultati ocjene sukladnosti u pogledu zahtjeva za elektromagnetsku
kompatibilnost iz Direktive 2014/53/EU ili Direktive 2014/30/EU Europskog parlamenta i Vijeca ().

3.1.9. Svi dijelovi aparata izvrgnuti tlaku otporni su na mehanicka i toplinska naprezanja bez deformacija koje bi
utjecale na sigurnost.

3.1.10. Aparati se projektiraju i izraduju tako da kvar sigurnosne, kontrolne ili regulacijske naprave ne moze dovesti do
stanja nesigurnosti.

(") Direktiva 2014/53/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 16. travnja 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica o stavljanju na
raspolaganje radijske opreme na trziStu i stavljanju izvan snage Direktive 1999/5/EZ (SLL 153, 22.5.2014., str. 62.).

(*) Direktiva 2014/35/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na
stavljanje na raspolaganje na trZistu elektricne opreme namijenjene za uporabu unutar odredenih naponskih granica (SL L 96,
29.3.2014., str. 357.).

(*) Direktiva 2014/30/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na
elektromagnetsku kompatibilnost (SLL 96, 29.3.2014., str. 79.).
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3.1.11. Ako je aparat opremljen sigurnosnim i kontrolnim napravama, funkcioniranje kontrolnih naprava ne ugrozava
rad sigurnosnih naprava.

3.1.12. Svi dijelovi aparata, koji su postavljeni ili podeSeni tijekom izrade i kojima korisnik ili ugraditelj ne smije
rukovati, odgovarajuce su zastieni.

3.1.13. Uklopne i regulirajuce naprave jasno su oznacene i imaju odgovarajue upute kako bi se sprijecila pogreska pri
radufuporabi. Njihovo projektiranje izvedeno je na nacin kojim se onemogucava slucajno pokretanje rada.

3.2.  Istjecanje neizgorjelog plina

3.2.1. Aparati se projektiraju i izraduju tako da koli¢ina propustanja plina ne predstavlja opasnost.

3.2.2. Aparati se projektiraju i izraduju tako da je istjecanje plina u svim fazama rada ograniceno kako bi se sprijecilo
opasno nakupljanje neizgorjelog plina u aparatu.

3.2.3.  Aparati namijenjeni uporabi u zatvorenim prostorima i prostorijama projektiraju se i izraduju tako da se u svim
okolnostima sprije¢i ispustanje neizgorjelog plina zbog ¢ega bi moglo do¢i do njegova opasnog nakupljanja u
takvim prostorima i prostorijama.

3.2.4. Aparati koji su projektirani i izradeni za izgaranje plina koji sadrzi ugljikov monoksid ili druge toksi¢ne
komponente ne smiju predstavljati opasnost za zdravlje ljudi i domacih Zivotinja koji su njima izloZeni.

3.3.  Paljenje
Aparati se projektiraju i izraduju tako da se pri pravilnom koristenju paljenje i ponovno paljenje nesmetano
odvijaju te da je osigurano medupaljenje.

3.4, Izgaranje

3.4.1. Aparati se projektiraju i izraduju tako da je pri pravilnom koristenju postupak izgaranja stabilan i da proizvodi
izgaranja ne sadrzavaju neprihvatljive koncentracije tvari koje su Stetne za zdravlje.

3.4.2. Aparati se projektiraju i izraduju tako da pri pravilnom koristenju ne moze doéi do slucajnog istjecanja
proizvoda izgaranja.

3.4.3. Aparati spojeni na dimovodnu cijev za odvod proizvoda izgaranja projektiraju se i izraduju tako da u uvjetima
neuobicajenog propuha kroz dimnjak ne dode do istjecanja opasne koli¢ine proizvoda izgaranja u predmetne
zatvorene prostore ili prostorije.

3.4.4. Aparati se projektiraju i izraduju tako da pri pravilnom koritenju ne uzrokuju koncentraciju ugljikovog
monoksida ili drugih tvari Stetnih za zdravlje, poput vjerojatne opasnosti za zdravlje izloZenih osoba i domacih
Zivotinja.

3.5. Racionalna uporaba energije

Aparati se projektiraju i izraduju tako da se osigura racionalna uporaba energije uzimajuéi u obzir stanje tehnike
i sigurnosne aspekte.

3.6.  Temperatura

3.6.1. Dijelovi aparata koji su predvideni za ugradnju ili postavljanje u neposrednoj blizini ploha ne zagrijavaju se na
temperature koje predstavljaju opasnost.

3.6.2. Povrsinska temperatura dijelova aparata namijenjenih rukovanju pri pravilnom koritenju ne predstavlja
opasnost za korisnika.
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3.6.3. Povrsinske temperature vanjskih dijelova aparata, s iznimkom povrsina ili dijelova povezanih s prijenosom
topline, pri radnim uvjetima ne predstavljaju opasnost za zdravlje i sigurnost izloZenih osoba, a osobito za djecu
i starije osobe, za koje u obzir treba uzeti odgovarajue vrijeme reakcije.

3.7.  Dodir s hranom i vodom namijenjenima za ljudsku potrosnju

Ne dovodedi u pitanje uredbe (EZ) br. 1935/2004 (') i (EU) br. 305/2011 Europskog parlamenta i Vijeca (%),
materijalima i dijelovima koji se koriste pri izradi aparata a koji mogu do¢i u dodir s hranom ili vodom namije-
njenima za ljudsku potro$nju prema definiciji iz ¢lanka 2. Direktive Vijea 98/83/EZ (*) ne narusava se kvaliteta
hrane ili vode.

(") Uredba (EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 27. listopada 2004. o materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s
hranom i stavljanju izvan snage direktiva 80/590/EEZ i 89/109/EEZ (SLL 338, 13.11.2004., str. 4.).

(%) Uredba (EU) br. 305/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 9. ozujka 2011. o utvrdivanju uskladenih uvjeta za stavljanje na trZiste
gradevnih proizvoda i stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 89/106/EEZ (SLL 88, 4.4.2011., str. 5.).

(*) Direktiva Vije¢a 98/83[EZ od 3. studenoga 1998. o kvaliteti vode namijenjene za ljudsku potrosnju (SL L 330, 5.12.1998., str. 32.).
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PRILOG II.

SADRZAJ PRIOPéEN]A DRZAVA CLANICA U POGLEDU UVJETA ZA OPSKRBU PLINOM

1. Priopéenja koja drzave clanice dostavljaju Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama predvidena ¢lankom 4. imaju
sljededi sadrzaj:

(@ i bruto kalori¢na vrijednost (GCV) u MJ/m? minimum/maksimum;

ii. Wobbeov indeks u MJ/m? minimum/maksimum.

(b) Sastav plina prema udjelu u % ukupnog sadrzaja:
P P ) pnog ]

— udjel C, do C; u % (zbroj) minimum/maksimum;
— udjel N, + CO,u % minimum/maksimum;
— udjel COu % minimum/maksimum;
— udjel nezasi¢enog HC u % minimum/maksimum;
— udjel vodika u % minimum/maksimum.

(c) Informacije o toksi¢nim komponentama u plinovitom gorivu.
Tim bi priopéenjem trebalo biti obuhvaceno i bilo koje od sljedeceg:
(@) opskrbni tlak na usisu aparata u mbar: nominalni/minimalni/maksimalni;
(b) i opskrbni tlak u tocki isporuke u mbar: nominalni/minimalni/maksimalni;
ii. dopusteni gubitak tlaka u plinskoj instalaciji krajnjeg korisnika u
mbar: nominalni/minimalni/maksimalni.

2. Referentni uvjeti za Wobbeov indeks i bruto kalorijska vrijednost su kako slijedi:
(@) referentna temperatura izgaranja: 15°C;
(b) referentna temperatura pri mjerenju udjela: 15°G;

(c) referentni tlak pri mjerenju udjela: 1 013,25 mbar.
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PRILOG III.

POSTUPCI OCJENJIVANJA SUKLADNOSTI ZA APARATE I OPREMU

1. MODUL B: EU PREGLED TIPA — PROIZVODNI TIP

1.1. EU pregled tipa dio je postupka ocjenjivanja sukladnosti u kojem prijavljeno tijelo pregleda tehnicko rjesenje
aparata ili opreme te provjerava i potvrduje da ono ispunjava zahtjeve ove Uredbe koji se na njega odnose.

1.2.  EU pregled tipa provodi se ocjenjivanjem prikladnosti tehnickog rjesenja aparata ili opreme pregledom tehnicke
dokumentacije i dokaza iz tocke 1.3. uz pregled uzorka reprezentativnog za predvideni proizvod dovr$enog
aparata ili opreme (proizvodni tip).

1.3.  Proizvoda¢ jednom prijavljenom tijelu prema svom izboru podnosi zahtjev za EU pregled tipa.

1.3.1. Zahtjev sadrzava sljedece:
(a) ime i adresu proizvodaca te ime i adresu ovlastenog zastupnika ako je on podnio zahtjev;
(b) pisanu izjavu kojom izjavljuje da isti zahtjev nije podnesen niti jednom drugom prijavljenom tijelu;

(c) tehnicku dokumentaciju. Tehnitka dokumentacija omoguluje ocjenjivanje sukladnosti aparata ili opreme s
primjenjivim zahtjevima ove Uredbe te ukljucuje odgovarajuéu analizu i procjenu rizika. Tehni¢kom
dokumentacijom odreduju se primjenjivi zahtjevi i ona obuhvaca, koliko je to potrebno za ocjenjivanje,
rjeSenje, proizvodnju i rad aparata ili opreme. Tehnicka dokumentacija sadrzava, prema potrebi, najmanje
sljedece elemente:

1. opdi opis aparata ili opreme;
2. konceptualni dizajn, nacrte proizvodnje i sheme komponenata, podsklopova, strujnih krugova itd.;
3. opise i objadnjenja potrebna za razumijevanje tih nacrta, shema i rada aparata ili opreme;

4. popis uskladenih normi koje se primjenjuju u cijelosti ili djelomi¢no upudivanje na koje je objavljeno u
Sluzbenom listu Europske unije te ako se te uskladene norme ne primjenjuju, opis rjesenja koja su prihvacena
kako bi se zadovoljili temeljni zahtjevi iz ove Uredbe, ukljucujuéi popis drugih relevantnih tehnickih
specifikacija koje se primjenjuju. U slucaju djelomi¢no primijenjenih uskladenih normi u tehnickoj
dokumentaciji navode se dijelovi koji su bili primijenjeni;

5. rezultati provedenih projektnih izracuna, ispitivanja itd.;
6. izvjeS¢a o ispitivanju;
7. upute za instalaciju i uporabu aparata;

8. EU izjavu o sukladnosti opreme koja sadrzava upute o nacinu na koji se oprema treba ugraditi na aparat
ili sklopiti kako bi on nastao;

(d) reprezentativni uzorci za predvidenu proizvodnju. Prijavljeno tijelo moZze zahtijevati i druge uzorke ako su
oni potrebni za provodenje programa ispitivanja;

(e) dokaze o primjerenosti tehnickog rjesenja. U tim se dokazima navode svi koristeni dokumenti, osobito kada
odgovarajue uskladene norme nisu u potpunosti primijenjene. Dokazi po potrebi ukljucuju rezultate
ispitivanja provedenih u skladu s drugim relevantnim tehnickim specifikacijama u odgovaraju¢em laboratoriju
proizvodaca ili nekom drugom laboratoriju koji vrsi ispitivanja u njegovo ime i pod njegovom odgovornoséu.
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1.3.2. Prema potrebi proizvoda¢ takoder predaje prijavljenom tijelu sljedeée dokumente:

(a) potvrda o EU pregledu tipa i EU izjava o sukladnosti koje se odnose na opremu ugradenu na aparat;

(b) atesti i potvrde koji se odnose na metode proizvodnje ifili inspekcije ifili nadziranja aparata ili opreme;

(c) sva ostala dokumentacija kojom se omoguéuje prijavljenom tijelu da unaprijedi svoje ocjenjivanje.

1.4.  Prijavljeno tijelo:

Za aparate ili opremu:

1.4.1. pregleda tehnicku dokumentaciju i dokaze kako bi se ocijenilo adekvatnost tehnickog rjeenja aparata ili opreme.

Za uzorke:

1.4.2. provjerava jesu li uzorci proizvedeni u skladu s tehnickom dokumentacijom, identificira elemente projektirane u
skladu s primjenjivim odredbama odgovaraju¢ih uskladenih normi, kao i one elemente koji su projektirani u
skladu s drugim relevantnim tehnickim specifikacijama;

1.4.3. provodi ili daje provesti odgovarajuce preglede i ispitivanja kako bi provjerilo jesu li rjeSenja iz odgovarajucih
uskladenih normi, ako ih je proizvoda¢ odlucio primijeniti, pravilno primijenjena;

1.4.4. provodi ili daje provesti odgovarajue preglede i ispitivanja kako bi provjerilo odgovaraju li rjesenja koja je
usvojio proizvoda¢ i koji primjenjuje druge relevantne tehnicke specifikacije, ako se rjeSenja iz odgovarajucih
uskladenih normi nisu primijenila, bitnim zahtjevima ove Uredbe;

1.4.5. dogovara s proizvodacem mjesto gdje ¢e se provesti preglede i ispitivanja.

1.5. Prijavljeno tijelo sastavlja izvjese o ocjenjivanju u kojem su zabiljeZene aktivnosti provedene u skladu s
tockom 1.4., kao i njihovi rezultati. Ne dovodedi u pitanje obveze vis-a-vis tijela koja provode prijavljivanje,
prijavljeno tijelo objavljuje sadrzaj tog izvjesca, u cijelosti ili djelomi¢no, samo u suglasnosti s proizvodacem.

1.6. Ako aparat ili oprema odgovara zahtjevima ove Uredbe, prijavljeno tijelo proizvodacu izdaje potvrdu o EU
pregledu tipa. Potvrda sadrzava ime i adresu proizvodaca, zakljucke pregleda, uvjete (ako ih ima) valjanosti
potvrde i potrebne podatke za identifikaciju odobrenog tipa, kao $to su vrsta plina, kategorija aparata i dobavni
tlak plina te, prema potrebi, opise na¢ina na koji funkcionira. Potvrda moze imati jedan prilog ili vie njih.

Potvrda o EU pregledu tipa i njezini prilozi sadrzavaju sve vazne informacije za ocjenjivanje sukladnosti
proizvedenih aparata ili opreme s pregledanim tipom te za nadzor tijekom koristenja. U njoj se takoder navode
svi uvjeti pod kojima se moze izdati, a prilazu joj se opisi i nacrti potrebni za identifikaciju odobrenog tipa.

Razdoblje valjanosti potvrde iznosi najvise deset godina od dana njezina izdavanja.

Ako tip ne ispunjava primjenjive zahtjeve ove Uredbe, prijavljeno tijelo ne izdaje potvrdu o EU pregledu tipa te o
tome obavje$¢uje podnositelja zahtjeva i detaljno navodi razloge odbijanja.

1.7.  Prijavljeno tijelo upoznato je sa svim promjenama opéepoznatih postignuca koje ukazuju na to da odobreni tip
mozda vie ne ispunjava primjenjive zahtjeve iz ove Uredbe te odlucuje iziskuju li takve promjene daljnju istragu.
Ako je to slucaj, prijavljeno tijelo o tome obavjes¢uje proizvodaca.
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Proizvoda¢ obavjes¢uje prijavljeno tijelo koje posjeduje tehnicku dokumentaciju o potvrdi o EU pregledu tipa o
svim izmjenama odobrenog tipa koje mogu utjecati na sukladnost aparata ili opreme s bitnim zahtjevima ove
Uredbe ili na uvjete valjanosti potvrde. Za te izmjene potrebno je dodatno odobrenje u obliku dodatka izvornoj
potvrdi o EU pregledu tipa.

1.8.  Svako prijavljeno tijelo obavjes¢uje svoje tijelo koje provodi prijavljivanje o potvrdama o EU pregledu tipa ifili
svim njihovim dodatcima koje je izdalo ili povuklo te periodi¢no ili na zahtjev tom tijelu dostavlja popis takvih
odbijenih, suspendiranih ili na drugi nacin ogranicenih potvrda ifili dodataka.

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

Komisija, drzave ¢lanice i druga prijavljena tijela mogu na zahtjev dobiti primjerak potvrde o EU pregledu tipa
i/ili njihovih dodataka. Komisija i drzave ¢lanice mogu na zahtjev dobiti kopiju tehnicke dokumentacije i rezultate
ispitivanja koje je obavilo prijavljeno tijelo. Prijavljeno tijelo zadrzava primjerak potvrde o EU pregledu tipa,
njezinih priloga i dodataka kao i tehnitkog dosjea s dokumentacijom koju je dostavio proizvoda¢ sve do isteka
valjanosti te potvrde.

1.9. Proizvoda¢ primjerak potvrde o EU pregledu tipa, njezinih priloga i dodataka zajedno s tehnickom dokumen-
tacijom stavlja na raspolaganju drzavnim tijelima, najmanje deset godina nakon $to su aparat ili oprema stavljeni
na trziste.

1.10. Ovlasteni zastupnik proizvodaca moze podnijeti zahtjev iz tocke 1.3. i ispuniti obveze iz tocaka 1.7.1 1.9. ako su
navedene u ovlastenju.

2. MODUL C2: SUKLADNOST S TIPOM NA TEMELJU UNUTARNJE KONTROLE PROIZVODNJE I NADZIRANIH PROVJERA
PROIZVODA U NASUMICNO ODABRANIM VREMENSKIM RAZMACIMA

2.1.  Sukladnost s tipom na temelju unutarnje kontrole proizvodnje i nadziranih provjera proizvoda u nasumicno
odabranim vremenskim razmacima dio je postupka ocjenjivanja sukladnosti u kojem proizvoda¢ ispunjava
obveze iz tocaka 2.2, 2.3. i 2.4. te jamdi i izjavljuje na vlastitu odgovornost da su predmetni aparati ili oprema u
skladu s tipom opisanim u potvrdi o EU pregledu tipa i da ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe koji se na njih
odnose.

2.2.  Proizvodnja

Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere kako bi postupak proizvodnje i njegovo pracenje osigurali sukladnost
proizvedenih aparata ili opreme s tipom opisanim u potvrdi o EU pregledu tipa i sa zahtjevima ove Uredbe koji
se na njih odnose.

2.3.  Provjere proizvoda

Prijavljeno tijelo koje je izabrao proizvoda¢ provodi ili daje provesti provjeru proizvoda u jednogodisnjim ili
kraéim vremenskim razmacima radi provjeravanja kvalitete unutarnjih provjera aparata ili opreme, uzimajuéi u
obzir, medu ostalim, tehnicku sloZenost aparata ili opreme i koli¢inu proizvodnje. Prije stavljanja na trZiste
pregleda se prikladan uzorak zavrinih aparata ili opreme koje prijavljeno tijelo uzima na licu mjesta te se
provode odgovarajuca ispitivanja u skladu s relevantnim dijelovima uskladenih normi ifili slicna ispitivanja
predvidena drugim relevantnim tehnickim specifikacijama kako bi se provjerila sukladnost aparata ili opreme s
primjenjivim zahtjevima ove Uredbe. Ako uzorak nije u skladu s prihvatljivom razinom kvalitete, prijavljeno
tijelo poduzima odgovarajuée mjere.

Svrha postupka prihvacanja uzorka koji se treba primjenjivati utvrditi je djeluje li postupak proizvodnje aparata
ili opreme u prihvatljivim granicama, kako bi se osigurala njihova sukladnost.
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Na odgovornost tijela za ocjenu sukladnosti proizvoda¢ tijekom proizvodnje stavlja identifikacijski broj tog tijela.

2.4,  Oznaka CE i EU izjava o sukladnosti

2.4.1. Proizvodac stavlja oznaku CE na svaki pojedini aparat ili opremu koja je u skladu s tipom opisanim u potvrdi o
EU pregledu tipa i koja zadovoljava primjenjive zahtjeve ove Uredbe.

2.4.2. Proizvodac sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti za svaki model aparata ili opreme i stavlja je na raspolaganje
nacionalnim tijelima u razdoblju od deset godina nakon §to su aparat ili oprema stavljeni na trziste. U EU izjavi o
sukladnosti navodi se model aparata ili opreme za koje je ta izjava sastavljena.

Primjerak EU izjave o sukladnosti na zahtjev stavlja se na raspolaganje relevantnim tijelima. Uz opremu ili, ako je
primjenjivo, seriju ili posiljku prilaze se primjerak EU izjave o sukladnosti opreme.

2.5.  Ovlasteni zastupnik
Obveze proizvodaca utvrdene tockom 2.4. moZe u njegovo ime i na njegovu odgovornost ispuniti njegov
ovlasteni zastupnik ako su navedene u ovlastenju.

3. MODUL D: SUKLADNOST S TIPOM NA TEMELJU OSIGURANJA KVALITETE POSTUPKA PROIZVODNJE

3.1. Sukladnost s tipom na temelju osiguranja kvalitete postupka proizvodnje dio je postupka ocjenjivanja sukladnosti
u kojem proizvoda¢ ispunjava obveze iz tocke 3.2. i 3.5. te jamdi i izjavljuje na vlastitu odgovornost da su
predmetni aparati ili oprema u skladu s tipom opisanim u potvrdi o EU pregledu tipa i da ispunjavaju zahtjeve
ove Uredbe koji se na njih odnose.

3.2.  Proizvodnja
Proizvoda¢ ima odobren sustav kvalitete za proizvodnju, zavrnu provjeru proizvoda i ispitivanje predmetnih
aparata ili opreme u skladu s to¢kom 3.3. te se nad njim provodi nadzor kako je navedeno u tocki 3.4.

3.3.  Sustav kvalitete

3.3.1. Proizvoda¢ podnosi zahtjev za ocjenjivanje svojeg sustava kvalitete za predmetne aparate ili opremu prijavljenom
tijelu prema vlastitom izboru.

Zahtjev ukljucuje:
(a) ime i adresu proizvodaca te ime i adresu ovlastenog zastupnika ako je on podnio zahtjev;
(b) pisanu izjavu kojom izjavljuje da isti zahtjev nije podnesen ni jednom drugom prijavljenom tijelu;
(c) sve vazne informacije za aparate ili opremu odobrene na temelju modula B;
(d) dokumentaciju o sustavu kvalitete;
(e) tehni¢ku dokumentaciju o odobrenom tipu i primjerak potvrde o EU pregledu tipa.
3.3.2. Sustav kvalitete osigurava sukladnost aparata ili opreme s tipom opisanim u potvrdi o EU pregledu tipa i sa

zahtjevima ove Uredbe koji se na njih odnose.

Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje je proizvoda¢ prihvatio dokumentiraju se sustavno i pravilno u obliku
pisanih politika, postupaka i uputa. Ta dokumentacija o sustavu kvalitete omogucuje dosljedno tumacenje
programa i planova kvalitete, priru¢nika za kvalitetu i biljeski o kvaliteti.
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Dokumentacija prije svega sadrzava odgovarajuéi opis:
(a) ciljeva kvalitete, organizacijske strukture te odgovornosti i ovlasti uprave s obzirom na kvalitetu proizvoda;

(b) odgovarajucih tehnika proizvodnje, kontrole i osiguravanja kvalitete, postupaka i sustavnih aktivnosti koji e
se koristiti;

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

(d) izvjesca o kvaliteti, kao $to su izvje$¢a o provjeri, podatci o ispitivanju i umjeravanju, izvje$¢a o osposob-
ljenosti zaposlenika itd.;

(e) sredstava pradenja postignuca trazene kvalitete proizvoda i u¢inkovito funkcioniranje sustava kvalitete.

3.3.3. Prijavljeno tijelo procjenjuje sustav kvalitete kako bi utvrdilo udovoljava li zahtjevima navedenima u tocki 3.3.2.

Ono pretpostavlja sukladnost s tim zahtjevima u odnosu na elemente sustava kvalitete koji su u skladu s odgova-
rajudim specifikacijama odgovarajucih uskladenih normi.

Uz iskustvo u sustavu upravljanja kvalitetom, revizorski tim ima i najmanje jednog ¢lana s iskustvom u
ocjenjivanju u podrucju relevantnog proizvoda i predmetne tehnologije proizvoda, kao i znanje o primjenjivim
zahtjevima iz ove Uredbe. Postupak revizije ukljucuje obilazak objekata proizvodaca u svrhu ocjenjivanja.
Revizorski tim pregleda tehnicku dokumentaciju iz tocke 3.3.1.(e) kako bi potvrdio sposobnost proizvodaca da
utvrdi primjenjive zahtjeve ove Uredbe te kako bi proveo nuZne preglede za osiguranje sukladnosti aparata ili
opreme s tim zahtjevima.

Proizvodaca se obavjes¢uje o odluci. Obavijest sadrzava zakljucke revizije i obrazlozenu odluku o ocjeni.

3.3.4. Proizvodac se obvezuje da e ispuniti obveze koje proizlaze iz odobrenog sustava kvalitete te da e se pobrinuti
da ostane odgovarajudi i u¢inkovit.

3.3.5. Proizvoda¢ obavjeséuje prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete o svakoj planiranoj izmjeni sustava
kvalitete.

Prijavljeno tijelo ocjenjuje sve predloZene izmjene i donosi odluku o tome hode li izmijenjeni sustav kvalitete i
dalje udovoljavati zahtjevima iz tocke 3.3.2. ili je potrebno ponovno ocjenjivanje.

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

3.4. Nadzor pod odgovornoscu prijavljenog tijela

3.4.1. Svrha je nadzora utvrditi ispunjava li proizvoda¢ u potpunosti obveze koje proizlaze iz odobrenog sustava
kvalitete.

3.4.2. Proizvoda¢ u svrhu ocjene prijavljenom tijelu omoguéuje pristup prostorima za proizvodnju, provjeru, ispitivanje
i skladistenje te pritom pruza sve potrebne informacije, a posebno:

(a) dokumente o sustavu kvalitete;

(b) izvjesca o kvaliteti, kao $to su izvjeséa o provjeri, podatci o ispitivanju i umjeravanju, izvje$¢a o osposob-
lienosti zaposlenika itd.

3.4.3. Prijavljeno tijelo provodi periodi¢ne revizije najmanje jednom u dvije godine kako bi osiguralo da proizvodac
odrzava i primjenjuje sustav kvalitete te proizvodacu dostavlja izvjesée o reviziji.
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3.4.4. Nadalje, prijavljeno tijelo moZe nenajavljeno posjetiti proizvodaca. Tijekom takvih posjeta prijavljeno tijelo moze,
ako je potrebno, provesti ili dati da se provedu ispitivanja proizvoda kako bi provjerilo pravilno funkcioniranje
sustava kvalitete. Prijavljeno tijelo proizvodacu dostavlja izvjesée o posjetu te, ako su provedena ispitivanja, i
izvjeSce o ispitivanjima.

3.5.  Oznaka CE i EU izjava o sukladnosti

3.5.1. Proizvoda¢ stavlja oznaku CE te, pod odgovornoscu prijavljenog tijela iz tocke 3.3.1., njegov identifikacijski broj
na svaki pojedini aparat ili opremu koja je u skladu s tipom opisanim u potvrdi o EU pregledu tipa i koja
zadovoljava primjenjive zahtjeve ove Uredbe.

3.5.2. Proizvoda¢ sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti za svaki model aparata ili opreme i stavlja ju na raspolaganje
nacionalnim tijelima u razdoblju od deset godina nakon §to su aparat ili oprema stavljeni na trziste. U EU izjavi o
sukladnosti navodi se model aparata ili opreme za koje je ta izjava sastavljena.

Primjerak EU izjave o sukladnosti na zahtjev se stavlja na raspolaganje relevantnim tijelima. Uz opremu ili, ako je
primjenjivo, seriju ili posiljku prilaze se primjerak EU izjave o sukladnosti opreme.

3.6. Proizvoda¢ najmanje deset godina nakon §to su aparat ili oprema stavljeni na trzi§te drZi na raspolaganju
nacionalnim tijelima:

(a) dokumentaciju iz tocke 3.3.1;
(b) informacije koje se odnose na promjenu iz tocke 3.3.5., kao $to je odobrena;
(c) odluke i izvjesca prijavljenog tijela iz tocaka 3.3.5., 3.4.3. i 3.4.4.
3.7.  Svako prijavljeno tijelo obavje$¢uje svoje tijelo koje provodi prijavljivanje o izdanim ili povucenim odobrenjima

sustava kvalitete te periodi¢no ili na zahtjev tom tijelu dostavlja popis odbijenih, suspendiranih ili na neki drugi
nacin ograniCenih odobrenja sustava kvalitete.

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

3.8.  Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca navedene u tockama 3.3.1., 3.3.5,, 3.5. i 3.6. moZe u njegovo ime i na njegovu odgovornost
ispuniti njegov ovlasteni zastupnik ako su navedene u ovlastenju.

4. MODUL E: SUKLADNOST S TIPOM NA TEMELJU OSIGURANJA KVALITETE PROIZVODA

4.1.  Sukladnost s tipom na temelju osiguranja kvalitete proizvoda onaj je dio postupka ocjenjivanja sukladnosti u
kojem proizvoda¢ ispunjava obveze iz tofaka 4.2. i 4.5. te jamdi i izjavljuje na vlastitu odgovornost da su
predmetni aparati ili oprema u skladu s tipom opisanim u potvrdi o EU pregledu tipa i da ispunjavaju zahtjeve
ove Uredbe koji se na njih odnose.

4.2.  Proizvodnja

Proizvoda¢ ima odobreni sustav kvalitete za zavr$nu provjeru proizvoda i ispitivanje predmetnih aparata ili
opreme u skladu s to¢kom 4.3. te se nad njim provodi nadzor kako je navedeno u tocki 4.4.

4.3.  Sustav kvalitete

4.3.1. Proizvodac podnosi zahtjev za ocjenjivanje svojeg sustava kvalitete za predmetne aparate ili opremu prijavljenom
tijelu prema vlastitom izboru.
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Zahtjev ukljucuje:

(a) ime i adresu proizvodaca te ime i adresu ovlastenog zastupnika ako je on podnio zahtjev;
(b) pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen ni jednom drugom prijavljenom tijelu;

(c) sve vazne informacije koje se odnose na predvidenu kategoriju proizvoda;

(d) dokumentaciju o sustavu kvalitete; i

(e) tehnicku dokumentaciju o odobrenom tipu i primjerak potvrde o EU pregledu tipa.

. Sustavom kvalitete jamci se sukladnost aparata ili opreme s tipom opisanim u potvrdi o EU pregledu tipa i s

primjenjivim zahtjevima ove Uredbe.

Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje je proizvoda¢ prihvatio dokumentiraju se sustavno i pravilno u obliku
pisanih politika, postupaka i uputa. Ta dokumentacija o sustavu kvalitete omogucuje dosljedno tumacenje
programa i planova kvalitete, priru¢nika za kvalitetu i biljeski o kvaliteti.

Dokumentacija prije svega sadrzava odgovarajuéi opis:
(a) ciljeva kvalitete i organizacijske strukture, odgovornosti i ovlasti uprave s obzirom na kvalitetu proizvoda;
(b) pregleda i ispitivanja koji se provode nakon proizvodnje;

(c) izvjesca o kvaliteti, kao $to su izvje$¢a o provjeri, podatci o ispitivanju i umjeravanju, izvje$¢a o osposob-
ljenosti zaposlenika itd.;

(d) sredstava kojima se prati djelotvoran rad sustava kvalitete.

. Prijavljeno tijelo procjenjuje sustav kvalitete kako bi utvrdilo udovoljava li zahtjevima iz tocke 4.3.2.

Ono pretpostavlja sukladnost s tim zahtjevima u odnosu na elemente sustava kvalitete koji su u skladu s odgova-
rajucim specifikacijama odgovarajucih uskladenih normi.

Uz iskustvo u sustavu upravljanja kvalitetom, revizorski tim ima i najmanje jednog ¢lana s iskustvom u
ocjenjivanju u podrudju relevantnog proizvoda i predmetne tehnologije proizvoda, kao i znanje o primjenjivim
zahtjevima iz ove Uredbe. Postupak revizije uklju¢uje obilazak objekata proizvodaca u svrhu ocjenjivanja.
Revizorski tim pregleda tehnicku dokumentaciju iz tocke 4.3.1.(e) kako bi potvrdio sposobnost proizvodaca da
utvrdi primjenjive zahtjeve ove Uredbe te kako bi izvrSio nuzne preglede za osiguranje sukladnosti aparata ili
opreme s tim zahtjevima.

Proizvodaca se obavjes¢uje o odluci. Obavijest sadrzava zakljucke revizije i obrazlozenu odluku o ocjeni.

. Proizvoda¢ se obvezuje da e ispuniti obveze koje proizlaze iz odobrenog sustava kvalitete te da e se pobrinuti

da ostane odgovarajudi i u¢inkovit.

. Proizvoda¢ obavjes¢uje prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete o svakoj planiranoj izmjeni sustava

kvalitete.

Prijavljeno tijelo ocjenjuje sve predloZene izmjene i donosi odluku o tome hode li izmijenjeni sustav kvalitete i
dalje udovoljavati zahtjevima iz tocke 4.3.2. ili je potrebno ponovno ocjenjivanje.

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



31.3.2016. Sluzbeni list Europske unije L 81/139

4.4.  Nadzor pod odgovornos¢u prijavljenog tijela

4.4.1. Svrha je nadzora utvrditi ispunjava li proizvoda¢ u potpunosti obveze koje proizlaze iz odobrenog sustava
kvalitete.

4.4.2. Proizvodac u svrhu ocjene prijavljenom tijelu omogucuje pristup prostorima za proizvodnju, provjeru, ispitivanje
i skladistenje te pritom pruza sve potrebne informacije, a posebno:

(a) dokumentaciju o sustavu kvalitete;

(b) izvjesca o kvaliteti, kao $to su izvjeséa o provjeri, podatci o ispitivanju i umjeravanju, izvje$¢a o osposob-
lienosti zaposlenika itd.

4.4.3. Prijavljeno tijelo provodi periodi¢ne revizije najmanje jedanput u dvije godine kako bi osiguralo da proizvoda¢
odrzava i primjenjuje sustav kvalitete te proizvodacu dostavlja izvjesée o reviziji.

4.4.4. Nadalje, prijavljeno tijelo moZe nenajavljeno posjetiti proizvodaca. Tijekom takvih posjeta prijavljeno tijelo moze,
ako je potrebno, provesti ili dati da se provedu ispitivanja proizvoda kako bi provjerilo pravilno funkcioniranje
sustava kvalitete. Prijavljeno tijelo proizvodacu dostavlja izvjes¢e o posjetu, a ako su provedena ispitivanja, i
izvjesce o ispitivanjima.

4.5. Oznaka CE i EU izjava o sukladnosti

4.5.1. Proizvodat stavlja oznaku CE te, pod odgovornoséu prijavljenog tijela iz tocke 4.3.1., njegov identifikacijski broj
na svaki pojedini aparat ili opremu koja je u skladu s tipom opisanim u potvrdi o EU pregledu tipa i koja
zadovoljava primjenjive zahtjeve ove Uredbe.

4.5.2. Proizvodac sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti za svaki model aparata ili opreme i stavlja ju na raspolaganje
nacionalnim tijelima u razdoblju od deset godina nakon §to su aparat ili oprema stavljeni na trziste. U EU izjavi o
sukladnosti navodi se model aparata ili opreme za koje je ta izjava sastavljena.

Primjerak EU izjave o sukladnosti na zahtjev se stavlja na raspolaganje relevantnim tijelima. Uz opremu ili, ako je
primjenjivo, seriju ili posiljku prilaze se primjerak EU izjave o sukladnosti opreme.

4.6.  Proizvoda¢ najmanje deset godina nakon $to su aparat ili oprema stavljeni na trzite drZi na raspolaganju
drzavnim tijelima:

(a) dokumentaciju iz tocke 4.3.1;
(b) informacije u vezi s promjenom iz tocke 4.3.5., kao $to je odobrena;
(c) odluke i izvjesca prijavljenog tijela iz tocaka 4.3.5., 4.4.3. i 4.4.4.
4.7.  Svako prijavljeno tijelo obavjes¢uje svoje tijelo koje provodi prijavljivanje o izdanim ili povucenim odobrenjima

sustava kvalitete te periodi¢no ili na zahtjev tom tijelu dostavlja popis odbijenih, suspendiranih ili na neki drugi
nacin ogranicenih odobrenja sustava kvalitete.

Svako prijavljeno tijelo obavjes¢uje druga prijavljena tijela o odobrenjima sustava kvalitete koje je odbilo,
suspendiralo, povuklo ili na drugi nacin ogranicilo, a na zahtjev i o odobrenjima sustava kvalitete koje je izdalo.

4.8.  Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca navedene u tockama 4.3.1., 4.3.5,, 4.5. i 4.6. moZe u njegovo ime i na njegovu odgovornost
ispuniti njegov ovlasteni zastupnik ako su navedene u ovlastenju.
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5. MODUL F: SUKLADNOST S TIPOM NA TEMELJU PROVJERE PROIZVODA

5.1.  Sukladnost s tipom na temelju provjere proizvoda dio je postupka ocjenjivanja sukladnosti u kojem proizvodac
ispunjava obveze iz tocaka 5.2., 5.5.1. i 5.6. te jamci i izjavljuje na vlastitu odgovornost da su predmetni
proizvodi i oprema, koji podlijezu tocki 5.3., u skladu s tipom opisanim u potvrdi o EU pregledu tipa i da
ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe koji se na njih odnose.

5.2.  Proizvodnja

Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere kako bi postupak proizvodnje i njegovo pracenje osigurali sukladnost
proizvedenih aparata i opreme s odobrenim tipom opisanim u potvrdi o EU pregledu tipa i sa zahtjevima ove
Uredbe koji se na njih odnose.

5.3.  Provjera

Nadlezno tijelo koje odabere proizvoda¢ provodi odgovarajuée preglede i ispitivanja ili ih daje provesti kako bi
provjerilo sukladnost aparata ili opreme s odobrenim tipom opisanim u potvrdi o EU pregledu tipa i odgova-
rajuéim zahtjevima ove Uredbe.

Pregledi i ispitivanja radi provjere sukladnosti aparata ili opreme s odgovarajuéim zahtjevima obavljaju se, po
izboru proizvodaca, pregledom i ispitivanjem svakog aparata ili dijela opreme kako je navedeno u tocki 5.4. ili
pregledom i ispitivanjem aparata ili opreme na statistickoj osnovi kako je navedeno u tocki 5.5.

5.4.  Provjera sukladnosti pregledom i ispitivanjem svakog aparata ili dijela opreme

5.4.1. Svi aparati ili dijelovi opreme zasebno se pregledaju i provode se odgovarajuca ispitivanja predvidena odgova-
rajuéim uskladenim normama ifili sli¢na ispitivanja predvidena drugim relevantnim tehnic¢kim specifikacijama
kako bi se provjerila sukladnost s odobrenim tipom opisanim u potvrdi o EU pregledu tipa i s relevantnim
zahtjevima ove Uredbe.

U nedostatku takve uskladene norme predmetno prijavljeno tijelo odlu¢uje o provodenju odgovarajucih
ispitivanja.

5.4.2. Prijavljeno tijelo izdaje potvrdu o sukladnosti na temelju provedenih pregleda i ispitivanja te stavlja svoj identifika-
cijski broj na svaki odobreni aparat ili dio opreme ili na svoju odgovornost nalaze njegovo stavljanje.

Proizvoda¢ nacionalnim tijelima stavlja na raspolaganje potvrde o sukladnosti u razdoblju od deset godina od
stavljanja aparata ili opreme na trZiste.

5.5.  Statisticka provjera sukladnosti

5.5.1. Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere kako bi postupak proizvodnje i njegovo pracenje osigurali homogenost
svake proizvedene serije te svoje aparate i opremu daje na provjeru u homogenim serijama.

5.5.2. Iz svake se serije nasumce uzima uzorak u skladu sa zahtjevima iz tocke 5.5.3. Svi aparati i oprema u uzorku
zasebno se pregledaju i provode se odgovarajuca ispitivanja utvrdena odgovarajuéim uskladenim normama ifili
jednakovrijedna ispitivanja predvidena drugim relevantnim tehnickim specifikacijama kako bi se osigurala njihova
sukladnost s primjenjivim zahtjevima ove Uredbe te utvrdilo je li serija prihvadena ili odbijena. U nedostatku
takve uskladene norme predmetno prijavljeno tijelo odlucuje o provodenju odgovarajuéih ispitivanja.
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5.5.3. Prijavljeno tijelo primjenjuje sustav uzorkovanja sa sljede¢im znacajkama:

— razina kvalitete koja odgovara vjerojatnosti prihvacanja od 95 %, s postotkom nesukladnosti koji se krece od
0,5 do 1,5 %,

— razina kvalitete koja odgovara vjerojatnosti prihvacanja od 5 %, s postotkom nesukladnosti koji se krece od 5
do 10 %.

5.5.4. Ako se serija prihvati, svi aparati ili oprema iz te serije smatraju se odobrenima, osim onih aparata ili opreme iz
uzorka koji nisu zadovoljili ispitivanja.

Prijavljeno tijelo izdaje potvrdu o sukladnosti u pogledu provedenih pregleda i ispitivanja te stavlja svoj identifika-
cijski broj na svaki odobreni aparat ili opremu ili na svoju odgovornost nalaze njegovo stavljanje.

Proizvoda¢ nacionalnim tijelima stavlja na raspolaganje potvrde o sukladnosti u razdoblju od deset godina od
stavljanja aparata ili opreme na trZiste.

5.5.5. Ako se serija odbaci, prijavljeno tijelo ili nadlezno tijelo poduzima odgovarajuce mjere kako bi sprijecilo njezino
stavljanje na trziste. U slucaju Cestog odbijanja serija prijavljeno tijelo mozZe suspendirati statisticku provjeru i
poduzeti odgovarajue mjere.

5.6. Oznaka CE i EU izjava o sukladnosti

5.6.1. Proizvoda¢ stavlja oznaku CE te, pod odgovorno$¢u prijavljenog tijela iz tocke 5.3., njegov identifikacijski broj na
svaki pojedini aparat ili opremu koja je u skladu s odobrenim tipom opisanim u potvrdi o EU pregledu tipa i koja
zadovoljava primjenjive zahtjeve ove Uredbe.

5.6.2. Proizvodac sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti za svaki model aparata ili opreme i stavlja ju na raspolaganje
nacionalnim tijelima u razdoblju od deset godina nakon §to su aparat ili oprema stavljeni na trziste. U EU izjavi o
sukladnosti navodi se model aparata ili opreme za koje je ta izjava sastavljena.

Primjerak EU izjave o sukladnosti na zahtjev se stavlja na raspolaganje relevantnim tijelima. Uz opremu ili, ako je
primjenjivo, seriju ili posiljku prilaze se primjerak EU izjave o sukladnosti opreme.

Ako se prijavljeno tijelo iz tocke 5.3. slaze, proizvoda¢ pod odgovornoséu prijavljenog tijela na aparat ili opremu
moZze staviti i identifikacijski broj prijavljenoga tijela.

5.7.  Ako se prijavljeno tijelo slaze, proizvodac isto tako moze, pod odgovornoscu prijavljenog tijela, stavljati identifi-
kacijski broj prijavljenoga tijela na aparate i opremu tijekom postupka proizvodnje.

5.8.  Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca moZe, u njegovo ime i na njegovu odgovornost, ispuniti njegov ovlasteni zastupnik ako su
one navedene u ovlastenju. Ovlasteni zastupnik ne moze ispuniti obveze proizvodaca iz tocaka 5.2. 1 5.5.1.

6. MODUL G: SUKLADNOST NA TEMELJU POJEDINACNE PROVJERE

6.1.  Sukladnost na temelju pojedinacne provjere postupak je ocjenjivanja sukladnosti u kojem proizvoda¢ ispunjava
uvjete iz toCaka 6.2., 6.3. i 6.5. te osigurava i na vlastitu odgovornost izjavljuje da su predmetni aparat ili
oprema, koji podlijezu tocki 6.4., u skladu sa zahtjevima ove Uredbe koji se na njega odnose.
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6.2.  Tehnicka dokumentacija

Proizvoda¢ izraduje tehnicku dokumentaciju i stavlja ju na raspolaganje prijavljenom tijelu iz tocke 6.4.
Tehnickom dokumentacijom omogucuje se ocjenjivanje sukladnosti aparata ili opreme s primjenjivim zahtjevima
ove Uredbe te ona uklju¢uje odgovarajutu analizu i procjenu rizika. Tehnickom dokumentacijom odreduju se
primjenjivi zahtjevi i ona obuhvaca, koliko je to potrebno za ocjenjivanje, projektiranje, proizvodnju i rad aparata
ili opreme.

6.2.1. Tehnicka dokumentacija prema potrebi sadrzava barem sljedece elemente:

(a) opéi opis aparata ili opreme;

(b) konceptualni dizajn, nacrte proizvodnje i sheme komponenata, podsklopova, strujnih krugova itd.;

(c) opise i objasnjenja potrebna za razumijevanje tih nacrta i shema te rada aparata ili opreme;

(d) popis uskladenih normi koje se primjenjuju u cijelosti ili djelomi¢no upuéivanje na koje je objavljeno u
Sluzbenom listu Europske unije te, ako se te uskladene norme ne primjenjuju, opis rjesenja koja su prihvacena
kako bi se zadovoljili bitni zahtjevi ove Uredbe, ukljucujuéi popis drugih relevantnih tehnickih specifikacija
koje se primjenjuju. U slucaju djelomi¢no primijenjenih uskladenih normi u tehnickoj dokumentaciji navode
se dijelovi koji su bili primijenjen;

(e) rezultati provedenih projektnih izracuna, ispitivanja itd.;

(f) izvjesca o ispitivanju;

(g) za aparate — upute za instalaciju i uporabu;

(h) za opremu — upute za ugradnju u aparat ili za sastavljanje.

6.2.2. Prema potrebi, proizvodac takoder predaje prijavljenom tijelu sljedece dokumente:
(a) potvrdu o EU pregledu tipa i EU izjavi o sukladnosti koje se odnose na opremu ugradenu na aparat;
(b) ateste i potvrde koji se odnose na metode proizvodnje i inspekcije i nadziranja aparata ili opreme;

(c) svu ostalu dokumentaciju kojom se omogucuje prijavljenom tijelu da unaprijedi svoje ocjenjivanje.

Proizvoda¢ tehni¢ku dokumentaciju drZi na raspolaganju relevantnim nacionalnim tijelima deset godina nakon
§to su aparat ili oprema stavljeni na trziste.

6.3. Proizvodnja

Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere kako bi postupak proizvodnje i njegovo nadgledanje jaméili sukladnost
proizvedenih aparata ili opreme s primjenjivim zahtjevima ove Uredbe.

6.4. Provjera

Prijavljeno tijelo koje je izabrao proizvoda¢ provodi ili daje provesti odgovarajuée preglede i ispitivanja
predvidene odgovarajuéim uskladenim normama ifili ekvivalentna ispitivanja predvidena drugim relevantnim
tehnickim specifikacijama kako bi se provjerila sukladnost aparata ili opreme s primjenjivim zahtjevima ove
Uredbe. U nedostatku takve uskladene norme nadlezno prijavljeno tijelo odlucuje o provodenju odgovarajucih
ispitivanja.

Ako to prijavljeno tijelo smatra potrebnim, pregledi i ispitivanja mogu se provesti nakon ugradnje opreme,
sastavljanja ili instalacije aparata.
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Prijavljeno tijelo izdaje potvrdu o sukladnosti na temelju provedenih pregleda i ispitivanja te stavlja svoj identifika-
cijski broj na svaki odobreni aparat ili opremu ili na svoju odgovornost nalaze njegovo stavljanje.

Proizvoda¢ nacionalnim vlastima stavlja na raspolaganje tehnicku dokumentaciju u razdoblju od deset godina od
stavljanja proizvoda na trZiste.

6.5. Oznaka CE i EU izjava o sukladnosti

6.5.1. Proizvodac stavlja oznaku CE te, pod odgovornoscu prijavljenog tijela iz tocke 6.4., njegov identifikacijski broj na
svaki pojedini aparat ili opremu koji je u skladu s primjenjivim zahtjevima ove Uredbe.

6.5.2. Proizvodac sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti i stavlja ju na raspolaganje nacionalnim tijelima u razdoblju
od deset godina nakon $to su aparat ili oprema stavljeni na trziste. U EU izjavi o sukladnosti navodi se aparat ili
oprema za koji je ta izjava sastavljena.

Primjerak EU izjave o sukladnosti na zahtjev se stavlja na raspolaganje relevantnim tijelima. Uz opremu ili, ako je
primjenjivo, seriju ili posiljku prilaze se primjerak EU izjave o sukladnosti opreme.

6.6.  Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca navedene u tockama 6.2. i 6.5. moZe u njegovo ime i na njegovu odgovornost ispuniti
njegov ovlasteni zastupnik ako su navedene u ovlastenju.



L 81/144 Sluzbeni list Europske unije 31.3.2016.

PRILOG IV.

NATPISI

1. Osim oznake CE iz ¢lanka 16., na aparatu ili njegovoj natpisnoj plocici nalaze se sljedeCe informacije:
(a) ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani Zig;
(b) vrsta aparata, serija ili serijski broj aparata ili drugi element kojim se omogucuje njegova identifikacija;
(c) podatci o elektricnom napajanju, prema potrebi;
(d) oznaka kategorije aparata;
(¢) nominalni tlak opskrbe za aparat;
(f) potrebne informacije za pravilnu i sigurnu instalaciju prema prirodi aparata.

2. Na opremi i njezinoj natpisnoj plocici nalaze se informacije predvidene tockom 1. u mjeri u kojoj je to potrebno.
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PRILOG V.

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

1. Aparat ili oprema/model aparata ili opreme (proizvod, tip, serija, ili serijski broj):
2. Ime i adresa proizvodaca i, prema potrebi, njegovog ovlastenog zastupnika:
3. Za izdavanje EU izjave o sukladnosti odgovoran je iskljucivo proizvodac:

4. Predmet deklaracije (identifikacija aparata ili opreme kojom se omogucuje sljedivost; prema potrebi, radi identifikacije
aparata ili opreme moze se ukljuciti slika): opis aparata ili opreme.

5. Predmet izjave opisane u tocki 4. u skladu je s mjerodavnim zakonodavstvom Unije o uskladivanju: ... (upuéivanje
na druge primijenjene akte Unije).

6. Upudivanja na primijenjene odgovarajuée uskladene norme ili upuéivanja na druge tehnicke specifikacije u odnosu na
koje se izjavljuje sukladnost:

7. Prijavljeno tijelo ... (naziv, adresa, broj) ... obavilo je ... (opis aktivnosti) ... i izdalo potvrdu (potvrde): ... (detalji,
ukljucujuéi datum izdavanja, i, prema potrebi, informacije o trajanju i uvjetima njezine valjanosti).

8. Za opremu, upute o nadinu ugradnje opreme u aparat ili sastavljanja da se dobije aparat, kako bi se olaksala
sukladnost s bitnim zahtjevima koji se primjenjuju na gotove aparate.

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

(ime, funkcija) (potpis):

(") Proizvodac nije obvezan odrediti broj izjave o sukladnosti.
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PRILOG VI.
KORELACIJSKA TABLICA
Direktiva 2009/142(EZ Ova Uredba
Clanak 1. stavak 1. prvi podstavak Clanak 1. stavak 1.
Clanak 1. stavak 1. drugi podstavak Clanak 1. stavak 3. tocka (a)

— Clanak 1. stavak 3. tocke (b) i (c)
— Clanak 1. stavci od 4. do 6.
Clanak 1. stavak 2. Clanak 2. tocke 1., 2.1 6.
Clanak 1. stavak 3. Clanak 1. stavak 2.

— Clanak 2. tocke 3., 4.1 5. te tocke od 7. do 31.
Clanak 2. stavak 1. Clanak 3. stavak 1.

— Clanak 3. stavci 2.1 3.
Clanak 2. stavak 2. Clanak 4. stavci 1.1 4.

— Clanak 4. stavci 2.1 3.
Clanak 3. Clanak 5.

Clanak 4. Clanak 6. stavci 1.1 2.

— Clanak 6. stavak 3.

— Clanak 7.

— Clanak 8.

— Clanak 9.

— Clanak 10.

— Clanak 11.

— Clanak 12.

— Clanak 13.

Clanak 5. stavak 1. tocka (a) —

Clanak 5. stavak 1. tocka (b) —

Clanak 5. stavak 2. —

Clanak 6. —

Clanak 7. —

Clanak 8., stavci 1., 2.1 4. Clanak 14. stavci od 1. do 3.

Clanak 8. stavci 3.1 5. —

Clanak 8. stavak 6. Clanak 14. stavak 4.
— Clanak 15.

— Clanak 16.

Clanak 9. —

Clanak 10. —

— Clanak 17.

Clanak 11. —

Clanak 12. —

— Clanak 18.

— Clanak 19.

— Clanak 20.
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Direktiva 2009/142(EZ Ova Uredba

— Clanak 21.
— Clanak 22.
— Clanak 23.
— Clanak 24.
— Clanak 25.
— Clanak 26.
— Clanak 27.
— Clanak 28.
— Clanak 29.
— Clanak 30.
— Clanak 31.
— Clanak 32.
— Clanak 33.
— Clanak 34.
— Clanak 35.
— Clanak 36.
— Clanak 37.
— Clanak 38.
— Clanak 39.
— Clanak 40.
— Clanak 41.
— Clanak 42.
— Clanak 43.
— Clanak 44.
Clanak 13. —

Clanak 14. —

Clanak 15. —

Clanak 16. —

— Clanak 45.
— Clanak 46.
Prilog I. Prilog L.
— Prilog IL
Prilog II. Prilog IIL
Prilog IIL Prilog IV.
Prilog IV. —

Prilog V. —

Prilog VI —

— Prilog V.
— Prilog VL.
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