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UREDBA (EU) 2016/424 EUROPSKOG PARLAMENTA I
VIJECA

od 9. ozujka 2016.
o Zi¢arama i stavljanju izvan snage Direktive 2000/9/EZ

(Tekst znacajan za EGP)

POGLAVLIJE 1.
OPCE ODREDBE

Clanak 1.

Predmet
Ovom Uredbom utvrduju se pravila za stavljanje na raspolaganje na
trziStu 1 slobodno kretanje podsustava i sigurnosnih komponenata za

zicare. Ona takoder sadrzava pravila koja se odnose na projektiranje,
izgradnju i pusStanje u uporabu novih Zzicara.

Clanak 2.

Podruédje primjene

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

2. Ova se Uredba ne primjenjuje na:

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

(b) zicare koje su drzave Clanice kategorizirale kao povijesna, kulturna
ili bastinska postrojenja, koje su pustene u uporabu prije 1. sije¢nja
1986. i koje su joS u funkciji, a na kojima nije bilo znatnih
promjena u dizajnu ili konstrukciji, ukljuujuéi podsustave i sigur-
nosne komponente posebno projektirane za njih;

(c) postrojenja namijenjena u poljoprivredne ili Sumarske svrhe;

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

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

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

(g) postrojenja u kojima se korisnici ili vozila kre¢u vodom.
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Clanak 3.

Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

10.

11.

. »Zi¢ara” znali cijeli sustav postavljen na mjestu rada, koji Cine

infrastruktura i podsustavi, koji je projektiran, izgraden, sastavljen
i puSten u uporabu s ciljem prijevoza osoba te u kojem pogon
omogucava uzad postavljena duZz vozne trase;

. »podsustav” znaci sustav naveden u Prilogu I., ili njihova kombi-

nacija, namijenjen ugradnji u Zicaru;

. »infrastruktura” znaci objekt postaje ili objekt uz trasu koji se

posebno projektiraju za svaku zicaru i postavljaju na mjestu rada,
kojima se uzimaju u obzir plan i podaci sustava te koji su potrebni
za izgradnju i rad Zicare, ukljucujuéi temelje;

. ,,sigurnosna komponenta” znaci svaka komponenta opreme ili svaki

uredaj namijenjeni ugradnji u podsustav ili zicaru radi osiguranja
sigurnosne funkcije, ¢iji kvar ugrozava sigurnost ili zdravlje
putnika, tehnickog osoblja ili tre¢ih strana;

. »operativno-tehnicki zahtjevi” znaci sve tehnicke odredbe i mjere

koje utjeCu na projektiranje i izgradnju, a potrebne su za osiguranje
sigurnog rada ZiCare;

. »tehnicki zahtjevi za odrzavanje” znaci sve tehnicke odredbe i mjere

koje utjecu na projektiranje i izgradnju, a potrebne su za odrzavanje
i namijenjene su osiguranju sigurnog rada zicare;

vvvvv

uzeta ili viSe uzadi duZ trase koja moze biti na tlu ili poduprta
nepomic¢nim konstrukcijama;

»stavljanje na raspolaganje na trziStu” znac¢i svaka isporuka podsu-
stava ili sigurnosne komponente za distribuciju ili uporabu na
trziStu Unije u okviru trgovacke djelatnosti, s placanjem ili bez
placanja;

»stavljanje na trziste” znaci prvo stavljanje na raspolaganje podsu-
stava ili sigurnosne komponente na trzistu Unije;
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

»pusStanje u uporabu” znaci pocetni rad ZiCare s ciljem prijevoza
osoba;

»proizvoda¢” znaci svaka fizicka ili pravna osoba koja proizvodi
podsustav ili sigurnosnu komponentu ili daje projektirati ili proiz-
vesti takav podsustav ili sigurnosnu komponentu te stavlja na trziste
takav podsustav ili sigurnosnu komponentu pod svojim imenom ili
trgovackim znakom ili takav podsustav ili sigurnosnu komponentu
ugraduje u zicaru,

,»ovlasteni zastupnik” znaci svaka fizika ili pravna osoba s poslo-
vnim nastanom u Uniji koju je proizvodac¢ pisano ovlastio da u
njegovo ime obavlja odredene zadace;

,»uvoznik” znaci svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim
nastanom u Uniji koja podsustav ili sigurnosnu komponentu iz
treCe zemlje stavlja na trziSte Unije;

ndistributer” znaéi svaka fizicka ili pravna osoba u opskrbnom
lancu, razli¢ita od proizvodaca ili uvoznika, koja stavlja podsustav
ili sigurnosnu komponentu na raspolaganje na trzistu;

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

»tehnicka specifikacija” znaci dokument kojim su propisani tehnicki
zahtjevi koje mora ispuniti Zi¢ara, infrastruktura, podsustav ili sigur-
nosna komponenta;

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

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

»hacionalno akreditacijsko tijelo” znaci nacionalno akreditacijsko
tijelo kako je definirano u clanku 2. toc¢ki 11. Uredbe (EZ)
br. 765/2008,;

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

»tijelo za ocjenjivanje sukladnosti” znaci tijelo koje obavlja aktiv-
nosti ocjenjivanja sukladnosti s obzirom na podsustav ili sigurnosnu
komponentu, ukljucuju¢i umjeravanje, ispitivanje, potvrdivanje i
pregled;

,»0poziv” znali svaka mjera usmjerena na postizanje vracanja
podsustava ili sigurnosne komponente koji su ve¢ stavljeni na
raspolaganje osobi odgovornoj za ziaru,

»povlacenje” znaci svaka mjera usmjerena na spre¢avanje da podsu-
stav ili sigurnosna komponenta u opskrbnom lancu budu stavljeni
na raspolaganje na trzistu;
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26. ,,zakonodavstvo Unije o uskladivanju” znaci svako zakonodavstvo
Unije kojim se uskladuju uvjeti za stavljanje proizvoda na trziste;

27. ,,oznaka CE” zna¢i oznaka kojom proizvoda¢ oznacuje da je podsu-
stav ili sigurnosna komponenta u skladu s primjenjivim zahtjevima
navedenima u zakonodavstvu Unije o uskladivanju kojim je pred-
videno njezino stavljanje.

Clanak 4.

Stavljanje podsustava i sigurnosnih komponenata na raspolaganje
na trzistu

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

Clanak 5.

PuStanje u uporabu Zicara

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

2. Drzave ¢lanice u skladu s ¢lankom 9. poduzimaju sve odgovara-
juée mjere radi utvrdivanja postupaka kojima se osigurava da se podsu-
stavi i sigurnosne komponente ugraduju u Zzi¢are samo uz uvjet da
omogucuju izgradnju ZziCara koje su u skladu s ovom Uredbom i koje
ne prijete ugrozavanjem zdravlja ili sigurnosti osoba ili imovine kada se
pravilno ugraduju, odrzavaju i upotrebljavaju u skladu sa svojom
namjenom.

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

4.  Ova Uredba ne utjeCe na pravo drzava cClanica da utvrde one
zahtjeve koje smatraju potrebnima kako bi se osiguralo da osobe, a
posebno radnici, budu zasti¢eni tijekom upotrebe Zzicara, uz uvjet da
to ne podrazumijeva preinaku zi¢are na nacin koji nije obuhvacen
ovom Uredbom.

Clanak 6.
Bitni zahtjevi
Zitare i njihova infrastruktura, podsustavi i sigurnosne komponente

moraju ispunjavati bitne zahtjeve navedene u Prilogu II. koji se na
njih primjenjuju.
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Clanak 7.
Slobodno kretanje podsustava i sigurnosnih komponenata
Drzave cClanice ne smiju zabranjivati, ograniCavati ni sprecavati stav-

ljanje na raspolaganje na trziStu podsustava i sigurnosnih komponenata
koji su u skladu s ovom Uredbom.

Clanak 8.

Sigurnosna analiza i sigurnosno izvjeSée za planirane Zicare

1. Osoba odgovorna za ziCaru, koju je odredila drzava clanica u
skladu s nacionalnim pravom, provodi sigurnosnu analizu planirane
zicare ili nalaze provodenje takve sigurnosne analize.

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

(a) uzima u obzir sve predvidene nacine rada;

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

(c) uzima u obzir najnoviju tehnologiju i kompleksnost predmetne
ziCare,

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

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

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

3. Sigurnosna analiza obuhvaca i sigurnosne uredaje te njihov utjecaj
na ziCaru i povezane podsustave koje oni pokrecu kako bi sigurnosni
uredaji:

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

(b) bili zalihosni i praceni; ili

(c) bili takvi da se moze ocijeniti vjerojatnost njihovog ispada te kako
bi njihovi uéinci bili takve kvalitete koja je jednakovrijedna onoj
sigurnosnih uredaja koji ispunjavaju kriterije navedene u tockama

(@) i (b).
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4.  Sigurnosna analiza upotrebljava se za sastavljanje popisa rizika i
opasnih situacija, za preporuéivanje mjera predvidenih za rjeSavanje
takvih rizika te za utvrdivanje popisa podsustava i sigurnosnih kompo-
nenata koje treba ugraditi u zicaru.

5. Rezultat sigurnosne analize ukljucuje se u sigurnosno izvjesce.

Clanak 9.

Odobrenje Zicara

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

2. Osoba odgovorna za ZziCaru, koju je odredila drzava clanica u
skladu s nacionalnim pravom, dostavlja sigurnosno izvjesée iz Clanka
8., EU izjavu o sukladnosti i ostale dokumente koji se odnose na
sukladnost podsustava i sigurnosnih komponenata, kao i dokumentaciju
o znacajkama ziCare, tijelu nadleznom za odobrenje ziCare. Dokumen-
tacija koja se odnosi na zicaru takoder obuhvaca potrebne uvjete, uklju-
¢ujuci ogranienja rada, kao i sve pojedinosti o servisiranju, nadzoru,
prilagodbama i odrzavanju ZiCare. Primjerak tih dokumenata cuva se uz
zi€aru.

3. U slucaju preinaka vaznih znacajki, podsustava ili sigurnosnih
komponenata postojec¢ih ZiCara za koje doti¢na drzava ¢lanica zahtijeva
novo odobrenje prije puStanja u uporabu, takve preinake i njihove
posljedice za Zicaru u cjelini moraju ispunjavati bitne zahtjeve navedene
u Prilogu IIL

4.  Drzave c¢lanice ne smiju se Koristiti postupcima iz stavka 1. da bi,
zbog razloga povezanih s aspektima obuhvac¢enima ovom Uredbom,
zabranile, ograni¢avale ili ometale izgradnju i pusStanje u uporabu
zicara koje su u skladu s ovom Uredbom i koje ne predstavljaju rizik
za zdravlje ili sigurnost osoba ili za imovinu kada se pravilno ugraduju
u skladu sa svojom namjenom.

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

Clanak 10.

Rad zicara

1. Drzave clanice osiguravaju nastavak rada Zi¢are samo ako ispu-
njava uvjete navedene u sigurnosnom izvjescu.
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2. Ako utvrdi da odobrena Zzicara koja se upotrebljava u skladu sa
svojom namjenom prijeti ugrozavanjem zdravlja ili sigurnosti osoba ili
imovine, drzava Clanica poduzima sve odgovaraju¢e mjere kako bi
ogranicila uvjete rada zicare ili zabranila njezin rad.

POGLAVLIE II.
OBVEZE GOSPODARSKIH SUBJEKATA

Clanak 11.

Obveze proizvodaca

1. Kada svoje podsustave ili sigurnosne komponente stavljaju na
trziste ili ih ugraduju u Zzicaru, proizvodaci osiguravaju da su ti podsu-
stavi ili sigurnosne komponente projektirani i proizvedeni u skladu s
bitnim zahtjevima navedenima u Prilogu II.

2. Proizvodaci podsustava ili sigurnosnih komponenata izraduju
tehnicku dokumentaciju navedenu u Prilogu VIII. (,tehni¢ka dokumen-
tacija”) 1 provode ili osiguravaju provodenje odgovarajuceg postupka
ocjenjivanja sukladnosti iz ¢lanka 18.

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

3. Proizvodaci ¢uvaju tehnic¢ku dokumentaciju i EU izjavu o suklad-
nosti 30 godina nakon S§to su podsustav ili sigurnosna komponenta
stavljeni na trziste.

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

Ako to smatraju prikladnim s obzirom na rizike koje predstavljaju
podsustav ili sigurnosna komponenta, a kako bi zastitili zdravlje i sigur-
nost putnika, tehnic¢kog osoblja i tre¢ih strana, proizvodaci ispituju
uzorke podsustava ili sigurnosnih komponenata stavljenih na raspola-
ganje na trzistu, istrazuju i, ako je potrebno, vode knjigu prituzbi i
registar nesukladnih podsustava i sigurnosnih komponenata i opoziva
takvih podsustava i sigurnosnih komponenata te o svakom takvom
pracenju obavjeScuju distributere.

5. Proizvodaéi osiguravaju da su na podsustavima ili sigurnosnim
komponentama koje su stavili na trziSte oznaceni vrsta, serija ili serijski
broj ili bilo koji drugi element koji omogucuje njihovu identifikaciju.
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Kada to ne dopusta veli¢ina ili vrsta podsustava ili sigurnosne kompo-
nente, proizvodaci osiguravaju da su trazene informacije navedene na
ambalazi ili u dokumentu prilozenom uz podsustav ili sigurnosnu
komponentu.

6. Proizvoda¢i na podsustavu ili sigurnosnoj komponenti navode
svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani trgovacki znak i
adresu na kojoj se mogu kontaktirati ili, ako to nije moguce, na amba-
lazi ili u dokumentu prilozenom uz podsustav ili sigurnosnu kompo-
nentu. U adresi se navodi jedinstveno mjesto na kojem je mogude stupiti
u kontakt s proizvodacem. Kontaktni su podaci na jeziku koji korisnici 1
tijela za nadzor trzista bez poteSkoca razumiju. Ako proizvodac¢ navede
internetsku stranicu, osigurava da su informacije na njoj dostupne i
azurirane.

7. Proizvodaci osiguravaju da su uz podsustav ili sigurnosnu kompo-
nentu prilozeni primjerak EU izjave o sukladnosti te upute i sigurnosne
informacije na jeziku koji korisnici bez poteskoc¢a razumiju, a odreduje
ga doti¢na drzava Clanica. Takve upute i sigurnosne informacije moraju
biti jasne i razumljive.

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

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

9. Na obrazloZzen zahtjev nadleZznog nacionalnog tijela proizvodaci
tom tijelu dostavljaju sve informacije i dokumentaciju potrebne za doka-
zivanje sukladnosti podsustava ili sigurnosne komponente s ovom Ured-
bom, na jeziku koje to tijelo bez poteskoca razumije. Te je informacije i
dokumentaciju moguce dostaviti u papirnatom ili elektronickom obliku.
Na zahtjev tog tijela suraduju s njim u svakoj radnji poduzetoj radi
uklanjanja rizika koje predstavljaju podsustavi ili sigurnosne kompo-
nente koje su stavili na trziste.

Clanak 12.
Ovlasteni zastupnici
1.  Proizvoda¢ moze na temelju pisanog ovlaStenja imenovati ovla-

Stenog zastupnika.

Obveze utvrdene u c¢lanku 11. stavku 1. i obveza sastavljanja tehnicke
dokumentacije nisu dio zadaca ovlastenog zastupnika.
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2. Ovlasteni zastupnik obavlja zada¢e navedene u ovlastenju koje mu
je dao proizvoda¢. Tim se ovlaStenjem ovlastenom zastupniku omogu-
¢uje da obavlja najmanje sljedece:

(a) da EU izjavu o sukladnosti i tehnicku dokumentaciju ¢uva na raspo-
laganju nacionalnim tijelima za nadzor trziSta tijekom razdoblja od
30 godina nakon $to su podsustav ili sigurnosna komponenta stav-
ljeni na trziste;

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

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

Clanak 13.

Obveze uvoznika

1. Uvoznici stavljaju na trziSte samo sukladne podsustave ili sigur-
nosne komponente.

2. Prije stavljanja podsustava ili sigurnosne komponente na trziste
uvoznici osiguravaju da je proizvodaé proveo odgovarajuéi postupak
ocjenjivanja sukladnosti iz ¢lanka 18. Oni osiguravaju da je proizvodac
izradio tehnic¢ku dokumentaciju, da su podsustav ili sigurnosna kompo-
nenta oznaceni oznakom CE i da su im prilozeni primjerak EU izjave o
sukladnosti, upute i sigurnosne informacije i, prema potrebi, drugi
potrebni dokumenti te da je proizvoda¢ ispunio zahtjeve navedene u
¢lanku 11. stavcima 5. i 6.

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

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

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

4. Uvoznici osiguravaju da su uz podsustav ili sigurnosnu kompo-
nentu priloZzene upute i sigurnosne informacije, na jeziku koji korisnici
bez poteskoca razumiju, a odreduje ga predmetna drzava clanica.
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5. Uvoznici osiguravaju, dok je podsustav ili sigurnosna komponenta
pod njihovom odgovornos¢u, da uvjeti skladistenja ili prijevoza ne
ugrozavaju njihovu sukladnost s primjenjivim bitnim zahtjevima nave-
denima u Prilogu II.

6.  Ako to smatraju prikladnim s obzirom na rizike koje predstavljaju
podsustav ili sigurnosna komponenta, a kako bi zastitili zdravlje i sigur-
nost putnika, tehnickog osoblja i tre¢ih strana, uvoznici ispituju uzorke
podsustava ili sigurnosne komponente stavljenih na raspolaganje na
trzistu, istrazuju i, ako je potrebno, vode knjigu prituzbi i registar nesu-
kladnih podsustava i sigurnosnih komponenata i opoziva takvih podsu-
stava i sigurnosnih komponenata te o svakom takvom pracenju obavje-
$¢uju distributere.

7. Uvoznici koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da podsustav ili
sigurnosna komponenta koje su stavili na trziSte nisu u skladu s ovom
Uredbom, odmah poduzimaju potrebne korektivne mjere kako bi podsu-
stav ili sigurnosnu komponentu uskladili ili, prema potrebi, povukli s
trzista ili opozvali. Nadalje, ako podsustav ili sigurnosna komponenta
predstavljaju rizik, uvoznici o tome odmah obavjeS¢uju nadlezna nacio-
nalna tijela drzava €lanica u kojima su podsustav ili sigurnosnu kompo-
nentu stavili na raspolaganje na trzistu, posebno navodeci pojedinosti o
nesukladnosti i o svim poduzetim korektivnim mjerama.

8. Uvoznici tijekom 30 godina nakon §to su podsustav ili sigurnosna
komponenta stavljeni na trziSte ¢uvaju primjerak EU izjave o suklad-
nosti na raspolaganju tijelima za nadzor trzista i osiguravaju da tehnicka
dokumentacija moze tim tijelima biti stavljena na raspolaganje na njihov
zahtjev.

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

Clanak 14.

Obveze distributera

1. Kada stavljaju podsustav ili sigurnosnu komponentu na raspola-
ganje na trziStu, distributeri djeluju s duznom paznjom u odnosu na
zahtjeve ove Uredbe.

2. Prije nego §to stave podsustav ili sigurnosnu komponentu na raspo-
laganje na trzistu, distributeri provjeravaju da su podsustav ili sigurnosna
komponenta oznaceni oznakom CE i da su im prilozeni primjerak EU
izjave o sukladnosti, upute i sigurnosne informacije i, prema potrebi,
drugi potrebni dokumenti, na jeziku koji korisnici bez poteskoca razu-
miju, a odreduje ga predmetna drzava clanica, te da su proizvodac i
uvoznik ispunili zahtjeve navedene u c¢lanku 11. stavcima 5. i 6.
odnosno ¢lanku 13. stavku 3.
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Ako distributer smatra ili ima razloga vjerovati da podsustav ili sigur-
nosna komponenta nisu u skladu s primjenjivim bitnim zahtjevima
navedenima u Prilogu II., ne smije staviti podsustav ili sigurnosnu
komponentu na raspolaganje na trzistu sve dok se ne provede njihovo
uskladivanje. Nadalje, ako podsustav ili sigurnosna komponenta pred-
stavljaju rizik, distributer o tome obavjescuje proizvodaca ili uvoznika te
tijela za nadzor trzista.

3. Distributeri osiguravaju, dok je podsustav ili sigurnosna kompo-
nenta pod njihovom odgovornoScu, da uvjeti skladiStenja ili prijevoza
ne ugrozavaju njihovu sukladnost s primjenjivim bitnim zahtjevima
navedenima u Prilogu II.

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

5. Na obrazlozeni zahtjev nadleZznog nacionalnog tijela distributer
tom tijelu dostavlja sve informacije i dokumentaciju potrebne za doka-
zivanje sukladnosti podsustava ili sigurnosne komponente. Te je infor-
macije i dokumentaciju moguce dostaviti u papirnatom ili elektronickom
obliku. Na zahtjev tog tijela distributeri s njim suraduju u svakoj radnji
poduzetoj radi uklanjanja rizika koje predstavljaju podsustavi ili sigur-
nosne komponente koje su stavili na raspolaganje na trzistu.

Clanak 15.

Sluéajevi u kojima se obveze proizvodaca primjenjuju na uvoznike i
distributere

Uvoznik ili distributer smatra se proizvodacem za potrebe ove Uredbe te
podlijeze obvezama proizvodaca na temelju ¢lanka 11. ako podsustav ili
sigurnosnu komponentu stavlja na trziSte pod svojim imenom ili trgo-
vackim znakom ili kada preinacuje podsustav ili sigurnosnu kompo-
nentu vec stavljene na trziSte na nacin koji moze utjecati na njihovu
sukladnost sa zahtjevima ove Uredbe.

Clanak 16.
Identifikacija gospodarskih subjekata

Na zahtjev tijela za nadzor trziSta gospodarski subjekti daju podatke o
identitetu:

(a) svakoga gospodarskog subjekta koji im je isporucio podsustav ili
sigurnosnu komponentu;
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(b) svakoga gospodarskog subjekta i svake osobe odgovorne za Ziaru
kojima su oni isporucili podsustav ili sigurnosnu komponentu.

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

POGLAVLIE III.

SUKLADNOST PODSUSTAVA I SIGURNOSNIH KOMPONENATA

Clanak 17.

Pretpostavka sukladnosti podsustava i sigurnosnih komponenata

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

Clanak 18.

Postupci ocjenjivanja sukladnosti

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

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

(a) EU-ispitivanje tipa (modul B — proizvodni tip), naveden u Prilogu
III., kombinirano s jednim od sljedecih:

i. sukladnost s tipom na temelju osiguranja kvalitete procesa proiz-
vodnje (modul D), naveden u Prilogu IV.;

ii. sukladnost s tipom na temelju provjere podsustava ili sigurnosne
komponente (modul F), naveden u Prilogu V.;

(b) sukladnost na temelju zasebne provjere (modul G), naveden u
Prilogu VL;

(c) sukladnost na temelju potpunog osiguranja kvalitete i ispitivanja
dizajna (modul H 1), naveden u Prilogu VII.
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3. Zapisi i korespondencija koji se odnose na postupke ocjenjivanja
sukladnosti sastavljaju se na sluzbenom jeziku drzave ¢lanice u kojoj
prijavljeno tijelo koje provodi postupke iz stavka 2. ima poslovni nastan
ili na jeziku koji to tijelo prihvati.

Clanak 19.

EU izjava o sukladnosti

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

2. EU izjava o sukladnosti ima strukturu obrasca navedenog u
Prilogu IX., sadrzava elemente odredene u odgovaraju¢im modulima
navedenima u prilozima od IIl. do VIL te se redovito aZzurira. Prilaze
se podsustavu ili sigurnosnoj komponenti i prevodi se na jezik ili jezike
koje zahtijeva drzava €lanica u kojoj su podsustav ili sigurnosna kompo-
nenta stavljeni na trziSte ili stavljeni na raspolaganje na trzistu.

3. Ako se na podsustav ili sigurnosnu komponentu primjenjuje vise
od jednog akta Unije kojim se zahtijeva EU izjava o sukladnosti,
sastavlja se samo jedna EU izjava o sukladnosti u vezi sa svim
takvim aktima Unije. Navedena izjava sadrzava identifikaciju doti¢nih
akata Unije, ukljucujuci upuéivanja na njihove objave.

4.  Sastavljanjem EU izjave o sukladnosti proizvoda¢ preuzima odgo-
vornost za sukladnost podsustava ili sigurnosne komponente sa zahtje-
vima utvrdenima u ovoj Uredbi.

Clanak 20.

Opca nacela za oznaku CE

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

Clanak 21.

Pravila i uvjeti za stavljanje oznake CE

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

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

3. Uz oznaku CE nalazi se identifikacijski broj prijavljenog tijela
uklju¢enog u fazu kontrole proizvodnje. Identifikacijski broj prijav-
ljenog tijela stavlja samo tijelo ili, prema njegovim uputama, proizvodac
ili njegov ovlasteni zastupnik.



02016R0424 — HR — 31.03.2016 — 000.001 — 15

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 clanice oslanjaju se na postojeCe mehanizme kako bi
osigurale ispravnu primjenu rezima kojim se ureduje stavljanje oznake
CE i poduzimaju potrebne radnje u slucaju nepravilne uporabe te
oznake.

POGLAVLIJE 1V.
PRIJAVLJIVANJE TIJELA ZA OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI

Clanak 22.

Prijavljivanje

Drzave ¢lanice prijavljuju Komisiji i ostalim drzavama ¢lanicama tijela
koja su ovlastena za provodenje zadaca ocjenjivanja sukladnosti trecih
strana na temelju ove Uredbe.

Clanak 23.

Tijela koja provode prijavljivanje

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

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

3. Kada tijelo koje provodi prijavljivanje delegira ili na neki drugi
nacin povjeri ocjenjivanje, prijavljivanje ili pracenje iz stavka 1. ovog
Clanka tijelu koje nije tijelo javne vlasti, to tijelo mora imati pravnu
osobnost i ispunjavati mutatis mutandis zahtjeve utvrdene u Clanku 24.
Povrh toga, ono na raspolaganju mora imati aranzmane kojima se osigu-
rava od odgovornosti koje proizlaze iz njegovih aktivnosti.

4.  Tijelo koje provodi prijavljivanje preuzima punu odgovornost za
zadace koje obavlja tijelo iz stavka 3.

Clanak 24.

Zahtjevi u pogledu tijela koja provode prijavljivanje

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

2. Tijelo koje provodi prijavljivanje organizirano je i djeluje tako da
Stiti objektivnost i nepristranost svojih aktivnosti.
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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 aktivnosti
koje obavljaju tijela za ocjenjivanje sukladnosti kao ni usluge savjeto-
vanja na trzi$noj ili konkurentskoj osnovi.

5. Tijelo koje provodi prijavljivanje $titi povjerljivost prikupljenih
informacija.

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

Clanak 25.

Obveze obavje§¢ivanja za tijela koja provode prijavljivanje

Drzave Clanice obavjeS¢uju Komisiju o svojim postupcima za ocjenji-
vanje i prijavljivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti i o pracenju
prijavljenih tijela te o svim promjenama u vezi s tim.

Komisija osigurava da su te informacije javno dostupne.

Clanak 26.
Zahtjevi u pogledu prijavljenih tijela

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

2. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti osniva se u skladu s nacio-
nalnim pravom drzave €lanice i ima pravnu osobnost.

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

Tijelo koje je dio gospodarskog udruzenja ili strukovnog saveza te
predstavlja poduzeéa ukljuéena u projektiranje, proizvodnju, nabavu,
sastavljanje, uporabu ili odrzavanje podsustava ili sigurnosne kompo-
nente koje ocjenjuje moze se smatrati takvim tijelom pod uvjetom da je
dokazana njegova neovisnost i nepostojanje bilo kakvog sukoba
interesa.

4.  Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti, njegovo visoko rukovodstvo i
osoblje odgovorno za provedbu zadaca ocjenjivanja sukladnosti ne
smiju biti projektant, proizvoda¢, dobavljac, ugradivac, kupac, vlasnik,
korisnik ili odrzavatelj podsustava ili sigurnosne komponente koje ocje-
njuju, kao ni zastupnik bilo koje od tih strana. To ne iskljucuje uporabu
ocijenjenih podsustava ili sigurnosnih komponenata potrebnih za djelo-
vanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti ili uporabu takvih podsustava ili
sigurnosnih komponenata u osobne svrhe.
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Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti, njegovo visoko rukovodstvo i osoblje
odgovorno za provedbu zadaéa ocjenjivanja sukladnosti ne smiju biti
izravno ukljuceni u projektiranje, proizvodnju ili sastavljanje, stavljanje
na trziSte, ugradnju, uporabu ili odrzavanje tih podsustava ili sigurno-
snih komponenata niti zastupati strane ukljucene u navedene aktivnosti.
Ne smiju sudjelovati ni u kakvoj aktivnosti koja moze biti u sukobu s
neovisno$¢u njihove prosudbe ili postenjem u odnosu na aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti za koje su prijavljeni. To se osobito odnosi
na savjetodavne usluge.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti osiguravaju da aktivnosti njihovih
drustava kceri ili podizvodaca ne utjecu na povjerljivost, objektivnost
ili nepristranost njihovih aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti.

5. Tijela za ocjenjivanje sukladnosti i njihovo osoblje provode aktiv-
nosti ocjenjivanja sukladnosti na najviSem stupnju profesionalnog
posStenja 1 potrebne tehniCke strunosti u odredenom podruéju te su
slobodni od svih pritisaka i poticaja, osobito financijskih, koji bi
mogli utjecati na njihovu prosudbu ili rezultate njihovih aktivnosti ocje-
njivanja sukladnosti, osobito u vezi s osobama ili skupinama osoba
zainteresiranima za rezultate tih aktivnosti.

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

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

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

(b) opisima postupaka u skladu s kojima provodi ocjenjivanje suklad-
nosti, 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 aktivnosti,

(¢) postupcima za obavljanje aktivnosti koji u obzir uzimaju veli¢inu
poduzeca, sektor u kojem djeluje, njegovu strukturu, stupanj sloze-
nosti tehnologije podsustava ili sigurnosne komponente o kojima je
rije¢ 1 masovni ili serijski karakter procesa proizvodnje.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima sredstva potrebna za ispravno
obavljanje tehnic¢kih i administrativnih zadaca povezanih s aktivnostima
ocjenjivanja sukladnosti na prikladan nacin te ima pristup svoj potrebnoj
opremi ili postrojenjima.
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7. Osoblje odgovorno za provodenje zadaca ocjenjivanja sukladnosti
posjeduje:

(a) dobro tehnicko i struéno osposobljavanje kojim su obuhvacene sve
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za koje je tijelo za ocjenjivanje
sukladnosti bilo prijavljeno;

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

(c) odgovarajuée poznavanje i razumijevanje bitnih zahtjeva navedenih
u Prilogu II., vaze¢ih uskladenih normi i odgovarajucih odredaba
zakonodavstva Unije o uskladivanju te nacionalnog zakonodavstva;

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

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

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

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

10.  Osoblje tijela za ocjenjivanje sukladnosti ¢uva poslovnu tajnu
koja se odnosi na sve informacije prikupljene pri provodenju svojih
zadaca u skladu s prilozima od III. do VIL ili bilo kojom provedbenom
odredbom nacionalnog prava osim u odnosu na nadlezna tijela drzave
¢lanice u kojoj se provode njegove aktivnosti. Vlasnicka su prava zasti-
¢ena.

11.  Tijela za ocjenjivanje sukladnosti sudjeluju u relevantnim aktiv-
nostima normizacije i aktivnostima koordinacijske skupine prijavljenih
tijela osnovane u skladu s ovom Uredbom, ili osiguravaju da je njihovo
osoblje odgovorno za provedbu zadaca ocjenjivanja sukladnosti infor-
mirano o tim aktivnostima, te kao opée smjernice primjenjuju admini-
strativne odluke i dokumente nastale kao rezultat rada te skupine.

Clanak 27.

Pretpostavka sukladnosti prijavljenih tijela

Ako tijelo za ocjenjivanje sukladnosti dokaze da ispunjava kriterije
utvrdene u relevantnim uskladenim normama ili njihovim dijelovima,
na koje su upucivanja objavljena u Sluzbenom listu Europske unije,
smatra se da je u skladu sa zahtjevima navedenima u c¢lanku 26. u
mjeri u kojoj vazeée uskladene norme obuhvacaju te zahtjeve.
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Clanak 28.

Drustva kéeri prijavljenih tijela i sklapanje ugovora prijavljenih
tijela s podizvoda¢ima

1. Ako prijavljeno tijelo za odredene zadace u vezi s ocjenjivanjem
sukladnosti sklapa ugovor s podizvoda¢ima ili ih prenosi na drustvo
kcer, ono osigurava da podizvodac¢ ili drustvo k¢i ispunjavaju zahtjeve
navedene u Clanku 26. i o tome obavjeScuju tijelo koje provodi
prijavljivanje.

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

3. Aktivnosti se mogu ugovoriti s podizvodacem ili ih moZe provo-
diti drustvo kéi samo ako je klijent s tim suglasan.

4.  Prijavljeno tijelo ¢uva na raspolaganju tijelu koje provodi prijav-
ljivanje odgovaraju¢e dokumente koji se odnose na ocjenjivanje ospo-
sobljenosti podizvodaca ili drustva kéeri i poslova koje obavljaju u
skladu s prilozima od III. do VII.

Clanak 29.

Zahtjev za prijavu

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

2. Tom se zahtjevu prilaze opis aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti,
modul ili moduli za ocjenjivanje sukladnosti te podsustav/sigurnosna
komponenta ili podsustavi/sigurnosne komponente za koje navedeno
tijelo tvrdi da je nadlezno, kao i potvrda o akreditaciji, ako postoji,
koju je izdalo nacionalno akreditacijsko tijelo i kojom se potvrduje da
tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ispunjava zahtjeve utvrdene u clanku 26.

3. Ako doti¢no tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ne moze predociti
potvrdu o akreditaciji, ono tijelima koja provode prijavljivanje predocuje
sve dokumente potrebne za provjeru, priznanje i redovno praéenje
njegove sukladnosti sa zahtjevima utvrdenima u ¢lanku 26.

Clanak 30.

Postupak prijavljivanja

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

2. Ona obavjes¢uju Komisiju i ostale drzave ¢lanice uporabom alata
za elektroni¢ko prijavljivanje koji je razvila i kojim upravlja Komisija.

3. Prijavom se obuhvacéaju sve pojedinosti o aktivnostima ocjenji-
vanja sukladnosti, modulu ili modulima za ocjenjivanje sukladnosti,
podsustavu/sigurnosnoj  komponenti ili  podsustavima/sigurnosnim
komponentama o kojima je rije¢ te mjerodavnoj potvrdi o strucnosti.
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4. Ako se prijavljivanje ne temelji na potvrdi o akreditaciji iz ¢lanka
29. stavka 2., tijelo koje provodi prijavljivanje dostavlja Komisiji i
ostalim drzavama c¢lanicama dokumente kojima se potvrduje strucnost
tijela za ocjenjivanje sukladnosti i mjere na snazi ¢ime se osigurava da
¢e se tijelo redovno pratiti i da ¢e nastaviti ispunjavati zahtjeve utvrdene
u ¢lanku 26.

5. Doti¢no tijelo moze obavljati aktivnosti prijavljenog tijela samo
ako Komisija ili ostale drzave ¢lanice ne podnesu prigovor u roku od
dva tjedna od prijavljivanja u sluc¢aju uporabe potvrde o akreditaciji ili u
roku od dva mjeseca ako se akreditacija ne koristi.

Samo se takvo tijelo smatra prijavljenim tijelom za potrebe ove Uredbe.

6. Tijelo koje provodi prijavljivanje obavjeS¢uje Komisiju i ostale
drzave clanice o svim naknadnim relevantnim izmjenama u vezi s
prijavljivanjem.

Clanak 31.

Identifikacijski brojevi i popisi prijavljenih tijela

1.  Komisija prijavljenom tijelu dodjeljuje identifikacijski broj.

Ona dodjeljuje jedan broj ¢ak i kad je tijelo prijavljeno u skladu s
razli¢itim aktima Unije.

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

Komisija osigurava da se taj popis redovito azurira.

Clanak 32.

Izmjene u prijavama

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

2. U slucaju ogranicenja, suspenzije ili povlacenja prijave ili ako je
prijavljeno tijelo prestalo s aktivnoS$éu, drzava clanica koja provodi
prijavljivanje poduzima odgovaraju¢e mjere kako bi osigurala da pred-
mete tog tijela obradi drugo prijavljeno tijelo ili da na zahtjev budu na
raspolaganju tijelima koja provode prijavljivanje i tijelima za nadzor
trzista.
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Clanak 33.

Osporavanje strucnosti prijavljenih tijela

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

2. Drzava c¢lanica koja provodi prijavljivanje na zahtjev Komisiji
dostavlja sve informacije koje se odnose na osnovu za prijavljivanje
ili odrzavanje strucnosti doti¢nog prijavljenog tijela.

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

4. Ako Komisija utvrdi da prijavljeno tijelo ne ispunjava ili vise ne
ispunjava zahtjeve za prijavljivanje, donosi provedbeni akt kojime od
drzave Clanice koja provodi prijavljivanje zahtijeva poduzimanje
potrebnih korektivnih mjera, ukljucujuci, prema potrebi, i povlacenje
prijave.

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

Clanak 34.

Operativne obveze prijavljenih tijela

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

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

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti obavljaju svoje aktivnosti uzimajuci u
obzir veli¢inu poduzeca, sektor u kojem djeluje, njegovu strukturu,
stupanj sloZenosti tehnologije podsustava ili sigurnosne komponente o
kojima je rije¢ i masovni ili serijski karakter procesa proizvodnje.

Pritom ipak poStuju stupanj strogosti i razinu zastite potrebne za suklad-
nost podsustava ili sigurnosne komponente s ovom Uredbom.

3. Ako prijavljeno tijelo ustanovi da proizvodac¢ ne ispunjava bitne
zahtjeve navedene u Prilogu II. ili odgovaraju¢e uskladene norme ili
tehnicke specifikacije, od navedenog proizvodaca zahtijeva poduzimanje
odgovarajuc¢ih korektivnih mjera te ne izdaje potvrdu ili odluku o
odobrenju.

4. Ako tijekom pracenja sukladnosti nakon izdavanja potvrde ili
odluke o odobrenju prijavljeno tijelo ustanovi da podsustav ili sigur-
nosna komponenta viSe nisu sukladni, zahtijeva od proizvodaca da
poduzme odgovarajuce korektivne mjere i, prema potrebi, suspendira
ili povlaci potvrdu ili odluku o odobrenju.
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5. Ako korektivne mjere nisu poduzete ili nemaju zahtijevani ucinak,
prijavljeno tijelo, prema potrebi, ogranicuje, suspendira ili povlaci
potvrdu ili odluku o odobrenju.

Clanak 35.
Zalba na odluke prijavljenih tijela

Prijavljena tijela osiguravaju dostupnost zalbenog postupka na svoje
odluke.

Clanak 36.
Obveza obavjeS¢ivanja za prijavljena tijela

1. Prijavljena tijela obavjescuju tijelo koje provodi prijavljivanje o
sljede¢em:

(a) svakom odbijanju, ogranicenju, suspenziji ili povlacenju potvrde ili
odluke o odobrenju;

(b) svim okolnostima koje utjeCu na opseg ili uvjete prijavljivanja;

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

(d) na zahtjev, o aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti obavljenima u
okviru njihove prijave i svakoj drugoj obavljenoj aktivnosti, uklju-
Cujuci prekogranicne aktivnosti i ugovore s podizvodacima.

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

Clanak 37.

Razmjena iskustava

Komisija organizira razmjenu iskustava medu nacionalnim tijelima
drzava clanica koja su odgovorna za politiku prijavljivanja.

Clanak 38.
Koordinacija prijavljenih tijela
Komisija osigurava odgovarajué¢u koordinaciju i suradnju izmedu tijela

prijavljenih u skladu s ovom Uredbom te pravilno upravljanje u obliku
koordinacijske skupine prijavljenih tijela za zicare.

Prijavljena tijela sudjeluju u radu te skupine, izravno ili putem imeno-
vanih zastupnika.
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POGLAVLIE V.

NADZOR TRZISTA UNIJE, KONTROLA PODSUSTAVA I
SIGURNOSNIH KOMPONENTI KOJI ULAZE NA TRZISTE UNLJE 1
ZASTITNI POSTUPAK UNIJE

Clanak 39.

Nadzor trziSta Unije i kontrola podsustava i sigurnosnih
komponenti koji ulaze na trZiSte Unije

Clanak 15. stavak 3. i ¢lanci od 16. do 29. Uredbe (EZ) br. 765/2008
primjenjuju se na podsustave i sigurnosne komponente.

Clanak 40.

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

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

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

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

Na mjere iz drugog podstavka ovog stavka primjenjuje se Clanak 21.
Uredbe (EZ) br. 765/2008.

2. Ako tijela za nadzor trzi$ta smatraju da se nesukladnost ne odnosi
samo na njihovo drzavno podrudje, o rezultatima ocjenjivanja i mjerama
koje zahtijevaju od gospodarskog subjekta obavjeséuju Komisiju i druge
drzave ¢lanice.

3. Gospodarski subjekt osigurava provodenje svih odgovarajuéih
korektivnih radnji u pogledu svih podsustava i sigurnosnih komponenti
koje je stavio na raspolaganje na trziStu Sirom Unije.
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4.  Ako relevantni gospodarski subjekt ne provede odgovarajuce
korektivne radnje u roku iz stavka 1. drugog podstavka, tijela za
nadzor trziSta poduzimaju sve odgovarajuce privremene mjere kako bi
zabranila ili ogranicila stavljanje na raspolaganje podsustava ili sigur-
nosne komponente na svojim nacionalnim trziStima, povukla podsustav
ili sigurnosnu komponentu s trzista ili ih opozvala.

Tijela za nadzor trZi§ta o tim mjerama bez odgode obavjescuju Komisiju
i druge drzave Clanice.

5. Informacije iz stavka 4. drugog podstavka obuhvacéaju sve
dostupne pojedinosti, posebno podatke potrebne za identifikaciju podsu-
stava ili sigurnosne komponente koji nisu u skladu sa zahtjevima, podri-
jetlo podsustava ili sigurnosne komponente, vrstu navodne nesuklad-
nosti 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 slje-
de¢ih uzroka:

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

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

6. Drzave ¢lanice, osim drZave Clanice koja je zapocela postupak u
skladu s ovim c¢lankom, bez odgode obavjesc¢uju Komisiju i druge
drzave Clanice o svim donesenim mjerama te o svim dodatnim infor-
macijama koje su im na raspolaganju u vezi s nesukladnosc¢u doti¢nog
podsustava ili sigurnosne komponente te, u sluCaju neslaganja s
donesenom nacionalnom mjerom, o svojim prigovorima.

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

8. Drzave Clanice osiguravaju da se bez odgode poduzmu odgovara-
juce restriktivne mjere, kao Sto je povlacenje podsustava ili sigurnosne
komponente s trzista, koje se odnose na doti¢ni podsustav ili sigurnosnu
komponentu.

Clanak 41.
Zastitni postupak Unije

1.  Ako se nakon zavrSetka postupka iz Clanka 40. stavaka 3. i 4.
podnesu prigovori na mjeru koju je poduzela drzava clanica ili ako
Komisija smatra da je nacionalna mjera u suprotnosti sa zakonodav-
stvom Unije, Komisija bez odgode zapocinje savjetovanje s drzavama
¢lanicama i relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima te ocje-
njuje nacionalnu mjeru. Na temelju rezultata te ocjene Komisija donosi
provedbeni akt kojim se odreduje je li nacionalna mjera opravdana ili
ne.

Komisija svoju odluku upucuje svim drzavama c¢lanicama i odmah ju
priop¢uje njima i relevantnom gospodarskom subjektu ili subjektima.
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2. Ako se nacionalna mjera smatra opravdanom, sve drzave ¢lanice
poduzimaju potrebne mjere kako bi osigurale povlacenje nesukladnog
podsustava ili sigurnosne komponente sa svojeg trziSta te o tome
obavjes¢uju Komisiju. Ako se nacionalna mjera smatra neopravdanom,
doti¢na drzava Clanica povla¢i tu mjeru.

3.  Ako se nacionalna mjera smatra opravdanom i ako se nesuklad-
nost podsustava ili sigurnosne komponente pripisuje nedostacima uskla-
denih normi iz ¢lanka 40. stavka 5. to¢ke (b) ove Uredbe, Komisija
primjenjuje postupak iz ¢lanka 11. Uredbe (EU) br. 1025/2012.

Clanak 42.

Sukladni podsustavi ili sigurnosne komponente koji predstavljaju
rizik

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

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

3. Drzava clanica odmah obavjescuje Komisiju i ostale drzave
Clanice. Te informacije ukljuCuju sve dostupne pojedinosti, posebno
podatke koji su potrebni za utvrdivanje doti¢nog podsustava ili sigur-
nosne komponente, podrijetlo i opskrbni lanac podsustava ili sigurnosne
komponente, narav ukljucenog rizika te narav i trajanje poduzetih nacio-
nalnih mjera.

4.  Komisija bez odgode zapocinje savjetovanje s drzavama ¢lanicama
i relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima te procjenjuje
poduzete nacionalne mjere. Na temelju rezultata te ocjene Komisija
putem provedbenih akata donosi odluku o tome je li nacionalna mjera
opravdana ili ne i prema potrebi predlaze prikladne mjere.

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

Zbog opravdanih krajnje hitnih razloga koji se odnose na zaStitu
zdravlja i sigurnosti osoba Komisija u skladu s postupkom iz clanka
44. stavka 4. donosi provedbene akte koji se odmah primjenjuju.



02016R0424 — HR — 31.03.2016 — 000.001 — 26

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

Clanak 43.

Formalna neuskladenost

1.  Ne dovode¢i u pitanje ¢lanak 40., drzava ¢lanica od gospodarskog
subjekta zahtijeva da otkloni nesukladnost ako ustanovi jedno od slje-
deceg:

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

(b) oznaka CE nije stavljena;

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

(d) EU izjava o sukladnosti nije priloZzena podsustavu ili sigurnosnoj
komponenti;

(e) EU izjava o sukladnosti nije sastavljena;
(f) EU izjava o sukladnosti nije ispravno sastavljena;
(g) tehnicka dokumentacija nije dostupna ili nije potpuna;

(h) informacije iz ¢lanka 11. stavka 6. ili ¢lanka 13. stavka 3. nedostaju,
netoéne su ili nepotpune;

(1) nije ispunjen koji drugi administrativni zahtjev iz ¢lanka 11. ili
Clanka 13.

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

POGLAVLIE VI

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

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

2. Pri upuéivanju na ovaj stavak primjenjuje se Clanak 4.
Uredbe (EU) br. 182/2011.

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

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

Odbor nadalje moZe ispitati bilo koje pitanje koje se ti€e primjene ove
Uredbe, a koje u skladu s njegovim poslovnikom postavi njegov pred-
sjednik ili predstavnik drzave clanice.

Clanak 45.

Sankcije

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

Predvidene sankcije moraju biti ucinkovite, proporcionalne i odvraca-
juce te se mogu povecati ako je doticni gospodarski subjekt u proslosti
pocinio sli¢no krsenje ove Uredbe.

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

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

Clanak 46.
Prijelazne odredbe
Drzave clanice ne spreCavaju stavljanje na raspolaganje na trziStu
podsustava ili sigurnosnih komponenata obuhvacéenih Direktivom

2000/9/EZ koji su u skladu s tom direktivom i koji su stavljeni na
trziSte prije 21. travnja 2018.

Drzave Clanice ne spreavaju pusStanje u uporabu ziara obuhvacenih
Direktivom 2000/9/EZ koje su u skladu s tom direktivom i koje su
postavljene prije 21. travnja 2018.

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

Clanak 47.

Stavljanje izvan snage

Direktiva 2009/9/EZ stavlja se izvan snage s u¢inkom od 21. travnja
2018.

Upucivanja na direktivu stavljenu izvan snage smatraju se upucivanjima
na ovu Uredbu i Citaju se u skladu s korelacijskom tablicom iz Priloga X.
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Clanak 48.
Stupanje na snagu i primjena
1.  Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.
2. Ova se Uredba primjenjuje od 21. travnja 2018., uz iznimku:

(a) clanaka od 22. do 38. i 44., koji se primjenjuju od 21. listopada
2016.;

(b) clanka 45. stavka 1., koji se primjenjuje od 21. ozujka 2018.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim
drzavama ¢lanicama.
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PRILOG 1.

PODSUSTAVI

Zicare se dijele na infrastrukturu i podsustave navedene u nastavku:

L.
2.

3.

3.1
32
33
4.

4.1
42
43
44
5.

5.1
52
53
6.

6.1
6.2

Uzad i uzetni spojevi

Pogoni i kocnice

Mehanicki uredaji:

Natezni uredaji za uzad

Mehanicki uredaji u postajama
Mehanic¢ka oprema trase

Vozila:

Kabine, sjedala ili vu¢ni uredaji

Ovjes

Vozna kolica

Stezaljke

Elektrotehnicki uredaji:

Uredaji za pracenje te kontrolni i sigurnosni uredaji
Komunikacijska i informati¢ka oprema
Oprema za zastitu od groma
Spasilacka oprema:

Fiksna spasilacka oprema

Prenosiva spasilacka oprema
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2.2

2.3

2.4

2.5
251

PRILOG I

BITNI ZAHTJEVI

Svrha

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

Op¢i zahtjevi
Sigurnost osoba

Sigurnost putnika, tehnickog osoblja i tre¢ih strana osnovni je zahtjev
pri projektiranju, izgradnji i radu Zziara.

Sigurnosna nacela

Sve ziCare projektiraju se, njima se upravlja i servisiraju se u skladu sa
sljede¢im nacelima, koja se trebaju primjenjivati prema prikazanom
redoslijedu:

— otkloniti ili, ako to nije moguce, smanjiti rizike primjenom odgova-
raju¢ih postupaka pri projektiranju i izgradnji,

— utvrditi i provoditi sve potrebne mjere za zastitu od rizika koji se ne
mogu otkloniti primjenom odgovarajucih postupaka pri projektiranju
i izgradnji,

— utvrditi 1 navesti mjere opreza koje treba poduzeti kako bi se izbjegli
rizici koje nije bilo moguce u cijelosti otkloniti odredbama i
mjerama navedenima u prvoj i drugoj alineji.

Uvazavanje vanjskih utjecaja

Zikare se moraju projektirati i graditi tako da je moguée njima sigurno
upravljati, uzimaju¢i u obzir vrstu zicara, prirodu i fizicke znacajke
terena na kojemu se ugraduju, njihovu okolinu te atmosferske i meteo-
roloske utjecaje, kao i moguce objekte i prepreke smjeStene u blizini na
zemlji ili u zraku.

Dimenzije

Zitara, podsustavi i sve njezine sigurnosne komponente dimenzioniraju
se, projektiraju i grade tako da uz zadovoljavaju¢i stupanj sigurnosti
mogu podnijeti sva optere¢enja u svim predvidljivim uvjetima, ukljucu-
juci ona koja se javljaju kada postrojenje ne radi, te uzimajuéi u obzir
posebno vanjske utjecaje, dinamicke ucinke i pojavu zamora, uz posto-
vanje priznatog najnovijeg tehnickog razvoja, posebno u pogledu
odabira materijala.

Sastavljanje

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

Sigurnosne komponente projektiraju se na nacin koji onemogucuje
greske pri njihovom sastavljanju, bilo zahvaljuju¢i samoj konstrukciji
bilo odgovaraju¢im oznakama na samim komponentama.
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2.6
2.6.1

2.6.2

2.6.3

2.6.4

2.6.5

2.6.6

2.7
2.7.1

2.7.2

273

2.8

2.9

Cjelovitost ziara

Sigurnosne komponente projektiraju se i grade te se mogu upotreblja-
vati na nacin kojim se u svakom slucaju, uz primjerene sigurnosne
granice, osigurava njihova vlastita funkcionalna nepovredivost i/ili
sigurnost zicare, kako je definirano u sigurnosnoj analizi predvidenoj
u c¢lanku 8., kako bi vjerojatnost njihova ispada bila minimalna.

Zicara se projektira i gradi na nadin kojim se osigurava da svaki ispad
komponente tijekom njezina rada koji moze ugroziti sigurnost bude
otklonjen odgovaraju¢om pravodobno poduzetom mjerom.

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

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

Poduzimaju se mjere kako bi se osiguralo da ucinci pozara na ziCari ne
ugrozavaju sigurnost osoba.

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

Sigurnosni uredaji

Sigurnosnim uredajem, kada je to izvedivo, otkriva se, prijavljuje i
obraduje svaka nepravilnost Zi¢are koja bi za posljedicu mogla imati
ispad koji ugrozava sigurnost. Isto vrijedi i za sve, u normalnim okol-
nostima predvidljive, vanjske dogadaje koji bi mogli ugroziti sigurnost.

U svakom trenutku mora biti moguée rucno iskljucivanje zicare.

Nakon Sto sigurnosni uredaj isklju¢i zi¢aru, ne postoji mogucnost
njezina ponovnog pokretanja ako se ne poduzmu odgovarajuce mjere.

Tehnicki zahtjevi za odrzavanje

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

Stetno djelovanje

Ziara se projektira i gradi na nagin kojim se osigurava da sva $tetna
djelovanja otrovnih plinova, buke ili vibracija unutar ili izvan Zzicare
budu u okviru propisanih najvisih dopustenih vrijednosti.
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3.1.1

32
321

322

4.1
4.1.1

Infrastrukturni zahtjevi
Trasa ziCare, brzina, razdaljina izmedu vozila

Zidara je projektirana za siguran rad uzimajuéi u obzir znagajke terena i
njegove okoline, atmosferske i meteoroloske prilike, sve eventualne
objekte 1 prepreke smjestene u blizini, na zemlji ili u zraku, na nacin
kojim se nece prouzrociti Stetno djelovanje na okoli§ ili koji nece pred-
stavljati opasnost u bilo kakvim radnim uvjetima ili uvjetima servisi-
ranja ili u slucaju akcije spasavanja osoba.

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

Pri odredivanju najvece udaljenosti izmedu vozila i tla uzimaju se u
obzir vrsta ziare, vrsta vozila i postupci spaSavanja. U slucaju otvo-
renih vozila u obzir se uzima i rizik od pada, kao i psiholoski aspekti
vezani uz udaljenost izmedu vozila i tla.

Odabire se najveca brzina vozila ili vuénih uredaja, najmanja udaljenost
medu njima, kao i njihova moguc¢nost ubrzanja i kocenja kojima se
osiguravaju sigurnost osoba i siguran rad zicare.

Postaje i objekti uz trasu

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

Podrucja za pristup zi€ari projektiraju se na nacin koji jam¢i sigurnost
prometa vozila, vu¢nih uredaja i osoba. Kretanje vozila i vu¢nih uredaja
u postajama odvija se bez rizika za osobe, uzimajuci u obzir njihovo
moguce aktivno sudjelovanje u njihovu kretanju.

Zahtjevi u vezi s uzadi, pogonima i ko¢nicama te mehanickim i elek-
tricnim uredajima

Uzad i njihovi nosaci

Sve se mjere poduzimaju skladu s najnovijim tehnoloskim razvojem:

— kako bi se izbjegao prekid uzadi ili njihovih spojeva,

— kako bi se postovale najnize i najviSe vrijednosti njihova opterece-
nja,

— kako bi se osiguralo njihovo sigurno postavljanje na nosace i spri-
jecilo njihovo iskliznuce,

— kako bi se omoguéilo njihovo pracenje.
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4.2
4.2.1

422

423
4231

4232

4233

4234

43

44

»C1 Ako nije moguce sprijeCiti sve rizike od iskliznuéa uzadi, podu-
zimaju se mjere kako bi se u slucaju iskliznu¢a omogucilo <« zadrza-
vanje uzadi i zaustavljanje ziCara bez izlaganja osoba riziku.

Strojne instalacije
Pogoni

Pogonski sustav Zi¢are mora biti dovoljno uéinkovit i dovoljnog kapa-
citeta te prilagoden razli¢itim sustavima i nainima rada.

Pomoc¢ni pogon

Zitara mora imati pomocni pogon &ija je energetska opskrba nezavisna
od energetske opskrbe glavnog pogonskog sustava. Pomoc¢ni pogon,
medutim, nije potreban ako se sigurnosnom analizom pokaze da
osobe mogu lako, brzo i sigurno napustiti vozila, a posebno vucénice,
¢ak i ako ne postoji pomocni pogon.

Kocenje

U hitnim slucajevima mora postojati moguénost zaustavljanja zicare i/ili
vozila u svakom trenutku, u najnepovoljnijim uvjetima dozvoljenog
opterec¢enja i kocenja pogonskog kotaca tijekom rada. Zaustavni put
mora biti onoliko kratak koliko to zahtijeva sigurnost ziCare.

Vrijednosti usporenja moraju se nalaziti unutar odredenih granica, a
utvrduju se na nacin kojim se osigurava sigurnost osoba i zadovoljava-
juée ponaSanje vozila, uzadi i drugih dijelova zicare.

U svim ziarama moraju postojati dva ili vise sustava kocenja od kojih
svaki moze zaustaviti ziCaru, a koji su medusobno uskladeni tako da
automatski zamijene aktivni sustav kada njegova ucinkovitost postane
neodgovarajuca. Zadnji sustav kocenja ziCara djeluje §to je blize
mogucée vucnom uzetu. Te se odredbe ne primjenjuju na vucnice.

ZiCara mora biti opremljena ucinkovitim sustavom za blokiranje i
zakljuavanje kojim se sprecava preuranjeno ponovno pokretanje.

Kontrolni uredaji

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

Naprave za komunikaciju

Osigurava se odgovarajuca oprema kojom se omogucuje stalna komu-
nikacija medu osobljem te obavjes¢ivanje putnika u sluc¢ajevima nuzde.

Vozila i vucnice

Vozila i/ili vuénice projektiraju se i opremaju tako da u predvidljivim
uvjetima rada putnik ili tehnicko osoblje iz njih ne mogu ispasti ili biti
izloZeni bilo kakvim drugim rizicima.
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5.2

53

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

7.1
7.1.1

Dijelovi za uévri¢ivanje vozila i vuénih uredaja moraju biti dimenzio-
nirani i izradeni tako da u najnepovoljnijim uvjetima:

— ne oStete uzad, ili

— ne skliznu, osim situacija kada klizanje ne utjeCe znatno na sigur-
nost vozila, vuénica ili Ziare

u najnepovoljnijim uvjetima.

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

Ako je zbog sigurnosti rada nuzna nazocnost operatera u vozilu, vozilo
mora biti opremljeno opremom koja je operateru potrebna za izvrSa-
vanje njegovih zadaca.

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

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

Postrojenja ¢ija se vozila kre¢u na fiksnoj trasi (poput uspinjaca i
vise¢ih zi€ara s viSe uzeta) moraju biti opremljena automatskim
uredajem za kocenje na trasi ako se ne moze sa sigurnoscu iskljuciti
mogucnost prekida vucnog uZzeta.

Ako se drugim mjerama ne mogu ukloniti svi rizici od iskliznuca
vozila, vozila moraju biti opremljena napravom za spreCavanje iskliz-
nuca koja omogucuje zaustavljanje vozila bez opasnosti za osobe.

Oprema za putnike i tehnicko osoblje

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

Djeci i osobama smanjene pokretljivosti mora biti omogucena sigurna
uporaba ZziCare ako je ona projektirana za prijevoz takvih osoba.

Operativno-tehnicki zahtjevi
Sigurnost

Donose se sve tehnicke odredbe i mjere kako bi se osiguralo da se
zi¢ara upotrebljava u skladu sa svojom namjenom, prema svojim tehni-
¢kim specifikacijama i utvrdenim uvjetima rada, kao i da se mogu
postovati upute o sigurnom radu i odrzavanju. Upute za rad i pripada-
juce biljeske sastavljaju se na jeziku koji bez poteskoca razumiju kori-
snici, a odreduje ga drzava ¢lanica na ¢ijem se drzavnom podrucju
ziCara gradi.
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7.1.2

72

7.3
7.3.1

Osobe odgovorne za upravljanje radom Ziare moraju imati odgovara-
juca radna sredstva i biti osposobljeni za obavljanje povjerenih im
zadaca.

Sigurnost u slucaju prekida rada zicare

Donose se sve tehnicke odredbe i mjere kako bi se osiguralo da se
putnici i tehnicko osoblje mogu dovesti na sigurno u odredenom roku
koji je primjeren vrsti ZiCare i njezinu okruZenju u slucaju prekida rada
zicare te nemogucénosti njezina brzog ponovnog pokretanja.

Druge posebne odredbe o sigurnosti
Radna mjesta operatera

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

Rizik od pada

Radna mjesta i podrucja rada, ukljucuju¢i ona koja se rabe samo povre-
meno, kao i pristup njima, projektiraju se i izvode tako da se sprijeci
pad osoba koje na njima moraju raditi ili se po njima moraju kretati.
Ako konstrukcija nije primjerena, na nju se postavljaju sigurnosni
prikljucci za osobnu zastitnu opremu kako bi se sprijecili padovi.
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PRILOG I11.

POSTUPCI OCJENJIVANJA SUKLADNOSTI ZA PODSUSTAVE 1
SIGURNOSNE KOMPONENTE: MODUL B: EU ISPITIVANJE TIPA -

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

PROIZVODNI TIP

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

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

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

Zahtjev sadrzava:

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

(b) pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen ni jednom drugom prijav-
ljenom tijelu;

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

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

Prijavljeno tijelo:

pregledava tehnicku dokumentaciju kako bi ocijenilo prikladnost tehnickog
rjeSenja podsustava ili sigurnosne komponente;

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

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

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

dogovara s proizvodatem mjesto na kojemu ¢e se obaviti pregledi i
ispitivanja.
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Prijavljeno tijelo sastavlja izvjeS¢e o ocjeni u kojem su navedene aktivnosti
provedene u skladu s tockom 4. i njihovi rezultati. Ne dovodeci u pitanje
svoje obveze prema tijelima koja provode prijavljivanje, prijavljeno tijelo
objavljuje sadrzaj tog izvjesca u cijelosti ili djelomi¢no samo uz suglasnost
proizvodaca.

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

Potvrda o EU ispitivanju tipa i njezini prilozi sadrzavaju sve relevantne
informacije kojima se omogucuje ocjenjivanje sukladnosti proizvedenih
podsustava i1 sigurnosnih komponenata s ispitanim tipom te kontrolu
tijekom uporabe. Takoder navodi sve uvjete pod kojima se moze izdati, a
prilazu joj se opisi i nacrti potrebni za identifikaciju odobrenog tipa.

Najdulji je rok valjanosti potvrde 30 godina od datuma njezina izdavanja.

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

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

Proizvodac obavjescuje prijavljeno tijelo kod kojeg se nalazi tehnicka doku-
mentacija u vezi s potvrdom o EU ispitivanju tipa o svim preinakama
odobrenog tipa koje mogu utjecati na sukladnost podsustava ili sigurnosne
komponente s bitnim zahtjevima ove Uredbe ili uvjete za valjanost potvrde.

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

Svako prijavljeno tijelo obavjescuje svoje tijelo koje provodi prijavljivanje
o potvrdi o EU ispitivanju tipa i/ili svim njezinim izdanim ili povucenim
dodacima te periodi¢no ili na zahtjev tom tijelu stavlja na raspolaganje
popis takvih odbijenih, suspendiranih ili na drugi nacin ograni¢enih
potvrda i/ili dodataka.

Svako prijavljeno tijelo obavje$¢uje druga prijavljena tijela o potvrdama o
EU ispitivanju tipa i/ili svim njihovim dodacima koje je odbilo, povuklo,
suspendiralo ili na drugi nacin ograniilo i, na zahtjev, o takvim potvrdama
i/ili njihovim dodacima koje je izdalo.
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10.

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

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

Obveze proizvodaca iz tocaka 7. i 9. moze ispuniti njegov ovlaSteni
zastupnik uz uvjet da su navedene u ovlastenju.
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PRILOG 1V.

POSTUPCI OCJENJIVANJA SUKLADNOSTI ZA PODSUSTAVE 1
SIGURNOSNE KOMPONENTE: MODUL D: SUKLADNOST S TIPOM
NA TEMELJU OSIGURANJA KVALITETE PROCESA PROIZVODNJE

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

2. Proizvodnja

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

3. Sustav kvalitete

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

Zahtjev sadrzava:

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

(b) pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen ni jednom drugom prijav-
ljenom tijelu;

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

(d) dokumentaciju o sustavu kvalitete;

(e) tehnicku dokumentaciju odobrenog tipa i primjerak potvrde (primjerke
potvrda) o EU-ispitivanju tipa;

(f) podatke o radnom prostoru na kojem se podsustav ili sigurnosna
komponenta proizvodi.

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

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

Ona posebno sadrzava primjereni opis:

(a) ciljeva kvalitete i1 organizacijske strukture, odgovornosti i ovlasti
uprave u vezi s kvalitetom proizvoda;

(b) odgovarajucih tehnika proizvodnje, kontrole i osiguranja kvalitete,
procesa i sustavnih mjera koje ¢e se primjenjivati;
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33

3.4

3.5

(c) pregleda i ispitivanja koji ¢e se provoditi prije, tijekom i nakon proiz-
vodnje, te ucestalosti kojom ¢e se provoditi;

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

(e) sredstava kojima se prati postizanje potrebne kvalitete proizvoda te
ucinkovitost djelovanja sustava kvalitete.

Prijavljeno tijelo ocjenjuje sustav kvalitete kako bi utvrdilo ispunjava li on
zahtjeve iz tocke 3.2.

Ono pretpostavlja sukladnost s tim zahtjevima u odnosu na elemente
sustava kvalitete koji su u skladu s odgovaraju¢im specifikacijama rele-
vantne uskladene norme.

Revizija ukljucuje inspekceijski obilazak radnih prostora u kojima se podsu-
stavi ili sigurnosne komponente proizvode, provjeravaju i ispituju.

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

Proizvodaca se obavje$¢uje o odluci. Obavijest sadrzava zaklju¢ke o revi-
ziji 1 obrazloZenu odluku o ocjeni.

Proizvoda¢ se obvezuje da e ispunjavati obveze koje proizlaze iz
odobrenog sustava kvalitete te da ¢e se pobrinuti za primjerenost i ucin-
kovitost sustava.

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

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

Ono obavjes¢uje proizvodaca o rezultatima ocjenjivanja. U slucaju
ponovnog ocjenjivanja prijavljeno tijelo obavjescuje proizvodaca o svojoj
odluci. Obavijest mora sadrzavati zakljuCke ispitivanja i obrazlozenu
odluku o ocjeni.

Nadzor pod odgovornoséu prijavljenog tijela

Svrha je nadzora osigurati da proizvoda¢ uredno izvrSava svoje obveze
koje proizlaze iz odobrenog sustava kvalitete.
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Proizvoda¢ za potrebe ocjenjivanja dopusta prijavljenom tijelu pristup
prostorima za proizvodnju, inspekciju, ispitivanje i skladiStenje te mu
pruza sve potrebne informacije, posebno:

(a) dokumentaciju o sustavu kvalitete;

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

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

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

Oznaka CE i EU izjava o sukladnosti

Proizvoda¢ stavlja oznaku CE i, pod odgovornosc¢u prijavljenoga tijela iz
tocke 3.1., identifikacijski broj tog tijela na svaki zasebni podsustav ili
sigurnosnu komponentu koji su u skladu s tipom opisanim u potvrdi o
EU ispitivanju tipa te ispunjava primjenjive zahtjeve ove Uredbe.

Proizvodac sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti za svaki model podsu-
stava ili sigurnosne komponente te ju ¢uva na raspolaganju nacionalnim
tijelima 30 godina nakon §to su podsustav ili sigurnosna komponenta stav-
ljeni na trziSte. EU izjava o sukladnosti sluzi za identifikaciju modela
podsustava ili sigurnosne komponente za koji je sastavljena.

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

Proizvoda¢ tijekom razdoblja od 30 godina nakon §to su podsustav ili
sigurnosna komponenta stavljeni na trziSte na raspolaganju nacionalnim
tijelima Cuva:

(a) dokumentaciju iz tocke 3.1.;

(b) informacije o izmjeni iz tocke 3.5., kako je odobrena;

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

Svako prijavljeno tijelo obavjescuje svoje tijelo koje provodi prijavljivanje
0 izdanim ili povu¢enim odobrenjima sustava kvalitete te periodi¢no ili na
zahtjev tom tijelu stavlja na raspolaganje popis odbijenih, suspendiranih ili
na neki drugi nadin ograni¢enih odobrenja sustava kvalitete.

Svako prijavljeno tijelo obavjescuje druga prijavljena tijela o odobrenjima
sustava kvalitete koje je odbilo, suspendiralo, povuklo ili na drugi naéin
ograniCilo, obrazlazu¢i svoju ulogu, a na zahtjev i o odobrenjima sustava
kvalitete koje je izdalo.
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Prijavljeno tijelo Komisiji i drzavama c¢lanicama na zahtjev dostavlja
primjerak izdane odluke (izdanih odluka) o odobrenju sustava kvalitete.

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

Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodada utvrdene u tockama 3.1., 3.5., 5. i 6. moze ispuniti
njegov ovlasteni zastupnik, u njegovo ime te pod njegovom odgovornoscu,
pod uvjetom da su one oznacene u ovlastenju.
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PRILOG V.

POSTUPCI OCJENJIVANJA SUKLADNOSTI ZA PODSUSTAVE 1

SIGURNOSNE KOMPONENTE: MODUL F: SUKLADNOST S TIPOM

NA TEMELJU PROVJERE PODSUSTAVA ILI SIGURNOSNE
KOMPONENTE

1. Sukladnost s tipom na temelju provjere podsustava ili sigurnosne kompo-
nente dio je postupka ocjenjivanja sukladnosti pri kojem proizvodac ispu-
njava obveze utvrdene u tockama 2., 5.1. 1 6. i1 kojim osigurava i potvrduje
na vlastitu odgovornost da su doti¢ni podsustavi ili sigurnosne komponente,
koji podlijezu odredbama tocke 3., u skladu s tipom opisanim u potvrdi o
EU ispitivanju tipa te da ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe koji se na njih
odnose.

2. Proizvodnja

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

3. Provjera

3.1 Proizvodac prijavljenom tijelu po svom izboru podnosi zahtjev za provjeru
podsustava ili sigurnosne komponente.

Zahtjev sadrzava:

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

(b) pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen ni jednom drugom prijav-
ljenom tijelu;

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

(d) tehni¢ku dokumentaciju odobrenog tipa i primjerak potvrde (primjerke
potvrda) o EU ispitivanju tipa;

(e) podatke o radnom prostoru u kojem se podsustav ili sigurnosna kompo-
nenta moze pregledati.

3.2 Prijavljeno tijelo provodi prikladne preglede i ispitivanja ili osigurava
njihovu provedbu kako bi provjerilo sukladnost podsustava ili sigurnosnih
komponenata s odobrenim tipom opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa
te s prikladnim zahtjevima ove Uredbe.

Pregledi i ispitivanja kojima se provjerava sukladnost podsustava i sigurno-
snih komponenata s prikladnim zahtjevima prema odluci proizvodaca
provode se pregledom i ispitivanjem svakog podsustava ili sigurnosne
komponente kako je naznaceno u tocki 4. ili pregledom i ispitivanjem
podsustava ili sigurnosnih komponenata na temelju statistickih podataka,
kako je naznaceno u tocki 5.
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5.4

Provjera sukladnosti pregledom i ispitivanjem svakog podsustava ili sigur-
nosne komponente

Svi podsustavi ili sigurnosne komponente pojedinacno se pregledavaju i
provode se odgovarajuca ispitivanja predvidena relevantnim uskladenim
normama 1i/ili istovjetna ispitivanja utvrdena u drugim relevantnim tehni-
¢kim specifikacijama kako bi se provjerila sukladnost s odobrenim tipom
opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa i s odgovarajuéim zahtjevima ove
Uredbe.

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

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

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

Statisticka provjera sukladnosti

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

1z svake se serije proizvoda uzima nasumicni uzorak. Svi podsustavi ili
sigurnosne komponente u uzorku zasebno se pregledavaju te se provode
odgovarajuca ispitivanja utvrdena u relevantnoj uskladenoj normi (rele-
vantnim uskladenim normama) i/ili istovjetna ispitivanja utvrdena u
drugim relevantnim tehnic¢kim specifikacijama kako bi se provjerila
njihova sukladnost s odobrenim tipom opisanim u potvrdi o EU ispitivanju
tipa te s primjenjivim zahtjevima ove Uredbe te kako bi se utvrdilo je li
serija proizvoda prihvacena ili odbijena. Ako takva uskladena norma ne
postoji, doticno prijavljeno tijelo odlucuje o odgovarajuéim ispitivanjima
koje je potrebno provesti.

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

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

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

Ako je serija odbijena, prijavljeno tijelo ili nadlezno tijelo poduzima odgo-
varaju¢e mjere kako bi se sprijecilo stavljanje na trziste te serije. U slucaju
ucestalog odbijanja serija prijavljeno tijelo moze suspendirati statistiCku
provjeru i poduzeti odgovaraju¢e mjere.
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6.2

Oznaka CE i EU izjava o sukladnosti

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

Proizvodac sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti za svaki model podsu-
stava ili sigurnosne komponente te je ¢uva na raspolaganju nacionalnim
tijelima 30 godina nakon §to su podsustav ili sigurnosna komponenta stav-
ljeni na trziSte. EU izjava o sukladnosti sluzi za identifikaciju modela
podsustava ili sigurnosne komponente za koji je sastavljena.

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

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

Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca moze ispuniti njegov ovlasteni zastupnik, u njegovo
ime te pod njegovom odgovorno$cu, pod uvjetom da su te obveze utvrdene
u ovlastenju. Ovlasteni zastupnik ne moze ispuniti obveze iz tocaka 2. i 5.1.
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PRILOG VI

POSTUPCI OCJENJIVANJA SUKLADNOSTI ZA PODSUSTAVE 1
SIGURNOSNE KOMPONENTE: MODUL G: SUKLADNOST NA
TEMELJU ZASEBNE PROVJERE

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

2. Proizvodnja

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

3. Provjera

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

Zahtjev sadrzava:

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

(b) pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen ni jednom drugom prijav-
ljenom tijelu;

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

(d) podatke o radnom prostoru u kojem se podsustav ili sigurnosna kompo-
nenta moze pregledati.

3.2 Prijavljeno tijelo pregledava tehnicku dokumentaciju podsustava ili sigur-
nosne komponente i provodi odgovarajuée preglede i ispitivanja utvrdene u
relevantnim uskladenim normama i/ili istovjetna ispitivanja utvrdena u
drugim relevantnim tehnickim specifikacijama kako bi provjerilo sukladnost
podsustava ili sigurnosne komponente s primjenjivim zahtjevima ove
Uredbe ili osigurava njihovo provodenje. Ako takva uskladena norma ne
postoji, doticno prijavljeno tijelo odluCuje o odgovarajué¢im ispitivanjima
koje je potrebno provesti.

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

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

Ako proizvoda¢ ponovno podnese zahtjev za zasebnu provjeru doti¢nog
podsustava ili sigurnosne komponente, taj zahtjev podnosi istom prijav-
ljenom tijelu.
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4.2

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

Proizvoda¢ ¢uva tehnic¢ku dokumentaciju i potvrdu o sukladnosti na raspo-
laganju nacionalnim tijelima 30 godina nakon §to su podsustav ili sigur-
nosna komponenta stavljeni na trziste.

Oznaka CE i EU izjava o sukladnosti

Proizvoda¢ stavlja oznaku CE i, pod odgovornoséu prijavljenog tijela iz
tocke 3., identifikacijski broj tog tijela na svaki podsustav ili sigurnosnu
komponentu koji ispunjavaju primjenjive zahtjeve ove Uredbe.

Proizvoda¢ sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti te je ¢uva na raspola-
ganju nacionalnim tijelima 30 godina nakon $to su podsustav ili sigurnosna
komponenta stavljeni na trziste. EU izjava o sukladnosti sluzi za identifi-
kaciju podsustava ili sigurnosne komponente za koje je sastavljena.

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

Ovlasteni zastupnik

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

POSTUPCI OCJENJIVANJA SUKLADNOSTI ZA PODSUSTAVE 1

SIGURNOSNE KOMPONENTE: MODUL H 1: SUKLADNOST NA

TEMELJU POTPUNOG OSIGURANJA KVALITETE 1 ISPITIVANJA
DIZAJNA

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

2. Proizvodnja

Proizvoda¢ primjenjuje odobreni sustav kvalitete za projektiranje, proiz-
vodnju i konacni pregled i ispitivanje podsustava ili sigurnosnih kompo-
nenata kako je utvrdeno u tocki 3. te je podlozan nadzoru kako je utvr-
deno u tocki 4. Primjerenost tehnickog rjeSenja podsustava ili sigurnosnih
komponenata ispituje se u skladu s tockom 3.6.

3. Sustav kvalitete

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

Zahtjev sadrzava:

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

(b) sve potrebne informacije o podsustavima ili sigurnosnim kompo-
nentama koji ¢e se proizvesti,

(c) tehnicku dokumentaciju u skladu s Prilogom VIII. za jedan reprezen-
tativni tip za svaku kategoriju podsustava ili sigurnosne komponente
koji ¢e se proizvesti;

(d) dokumentaciju o sustavu kvalitete;

(e) adresu radnog prostora u kojem se podsustavi ili sigurnosne kompo-
nente projektiraju, proizvode, pregledavaju i ispituju;

(f) pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen ni jednom drugom prijav-
ljenom tijelu.

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

Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje proizvoda¢ donese sustavno se i
uredno dokumentiraju u obliku pisanih politika, postupaka i uputa. Doku-
mentacija o sustavu kvalitete omogucuje dosljedno tumadenje programa,
planova, priruénika i zapisa o kvaliteti.

Ona posebno sadrzava primjereni opis:

(a) kvalitativnih ciljeva i organizacijske strukture, odgovornosti i ovla-
Stenja upravljacke strukture s obzirom na kvalitetu projektiranja i
proizvoda;
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33

3.4

3.5

(b) specifikacija tehnickog rjeSenja, ukljucujuci norme, koje ¢e se primje-
njivati i, kada se relevantne uskladene norme ne primjenjuju u cijelo-
sti, sredstava, ukljuéujuéi druge relevantne tehnicke specifikacije,
kojima ¢e se osigurati zadovoljavanje bitnih zahtjeva ove Uredbe;

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

It

=

odgovaraju¢ih tehnika proizvodnje, kontrole i osiguranja kvalitete,
procesa i sustavnih mjera koje ¢e se primjenjivati;

(e

~

ispitivanja i testiranja koji ¢e se provoditi prije, tijekom i nakon
proizvodnje te udestalosti kojom ¢e se ona provoditi;

(f) zapisa o kvaliteti, kao $to su inspekcijska izvjeS¢a i podaci o testira-
nju, podaci o umjeravanju, izvje$¢a o osposobljenosti doti¢nog
osoblja itd.;

sredstava kojima se prati postizanje potrebne kvalitete projektiranja i
proizvoda te uéinkovitost djelovanja sustava kvalitete.

~

(g

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

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

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

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

Prijavljeno tijelo o svojoj odluci obavjescuje proizvodaca ili njegova
ovlastenog zastupnika. Obavijest sadrzava zakljucke o reviziji i obrazlo-
zenu odluku o ocjeni.

Proizvoda¢ se obvezuje da ¢e ispunjavati obveze koje proizlaze iz
odobrenog sustava kvalitete te da ¢e se pobrinuti za primjerenost i ucin-
kovitost sustava.

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

Prijavljeno tijelo ocjenjuje sve predlozene izmjene i odlucuje hoce li
izmijenjeni sustav kvalitete i dalje ispunjavati zahtjeve iz tocke 3.2. ili
ga je potrebno ponovno ocijeniti.
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3.6
3.6.1

3.6.2

3.6.3

3.64

3.6.5

Ono obavje$cuje proizvodaca ili ovlaStenog zastupnika o svojoj odluci.
Obavijest sadrzava zakljucke o ocjeni i obrazloZzenu odluku o ocjeni.

Ispitivanje dizajna

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

Zahtjev omogucuje razumijevanje projektiranja, proizvodnje i funkcioni-
ranja podsustava ili sigurnosne komponente te ocjenjivanje njihove
sukladnosti sa zahtjevima ove Uredbe koji se na njih odnose.

On obuhvaca:

(a) ime i adresu proizvodaca;

(b) pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen ni jednom drugom prijav-
ljenom tijelu;

(c) tehni¢ku dokumentaciju kako je opisano u Prilogu VIII.

Prijavljeno tijelo pregledava zahtjev i, ako rjeSenje ispunjava zahtjeve ove
Uredbe koji se odnose na podsustav ili sigurnosnu komponentu, izdaje
proizvodacu potvrdu o EU ispitivanju dizajna. Ta potvrda sadrzava naziv
i adresu proizvodaca, zakljucke pregleda, uvjete (ako ih ima) valjanosti
potvrde i potrebne podatke za identifikaciju odobrenog rjeSenja. Ta
potvrda moze imati jedan ili vise priloga.

Potvrda i njezini prilozi sadrzavaju sve relevantne informacije kojima se
omogucuje ocjenjivanje sukladnosti proizvedenih podsustava ili sigurno-
snih komponenata s pregledanim rjeSenjem te nadzor tijekom upotrebe,
ako je potrebno.

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

Prijavljeno tijelo upoznato je sa svim promjenama opcepoznatih poslje-
dnjih tehnickih dostignuéa koje ukazuju na to da odobreno rjesenje mozda
viSe ne zadovoljava primjenjive zahtjeve iz ove Uredbe te odlucuje nalazu
li takve promjene daljnju istragu. Ako je to slucaj, prijavljeno tijelo o
tome obavje$¢uje proizvodaca.

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

Svako prijavljeno tijelo obavjes¢uje svoje tijelo koje provodi prijavlji-
vanje o potvrdama o EU ispitivanju dizajna i/ili svim njihovim dodacima
koje je izdalo ili povuklo te periodi¢no ili na zahtjev tom tijelu stavlja na
raspolaganje popis odbijenih, suspendiranih ili na neki drugi nacin ogra-
ni¢enih potvrda i/ili dodataka.
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3.6.6

4.2

43

4.4

Svako prijavljeno tijelo obavjes¢uje druga prijavljena tijela o potvrdama o
EU ispitivanju dizajna i/ili svim njihovim dodacima koje je odbilo, povu-
klo, suspendiralo ili na neki drugi naéin ograniilo te, na zahtjev, o
potvrdama i/ili njihovim dodacima koje je izdalo.

Komisija, drzave ¢lanice i druga prijavljena tijela mogu na zahtjev dobiti
primjerak potvrda o EU ispitivanju dizajna i/ili njihovih dodataka. Komi-
sija i drzave €lanice na zahtjev mogu dobiti primjerak tehnicke dokumen-
tacije i rezultata ispitivanja koje je obavilo prijavljeno tijelo.

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

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

Nadzor pod odgovornoséu prijavljenog tijela

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

Proizvoda¢ za potrebe ocjenjivanja dopusta prijavljenom tijelu pristup
prostorima za projektiranje, proizvodnju, inspekciju, ispitivanje i skladis-
tenje te mu pruza sve potrebne informacije, posebno:

(a) dokumentaciju o sustavu kvalitete;

(b) zapise o kvaliteti predvidene za projektni dio sustava kvalitete, kao
§to su rezultati analiza, izraCuna, testiranja itd.;

(c

~

zapise o kvaliteti kako je predvideno proizvodnim dijelom sustava
kvalitete, kao Sto su inspekcijska izvjeS¢a i podaci o ispitivanjima,
podaci o umjeravanju, izvjeS¢a o strucnoj osposobljenosti doti¢nog
osoblja itd.

Prijavljeno tijelo provodi periodi¢ne revizije kako bi osiguralo da proiz-
voda¢ odrzava i primjenjuje sustav kvalitete te proizvodacu dostavlja
izvjesée o reviziji. Ucestalost periodi¢nih revizija osigurava provedbu
potpunog ponovnog ocjenjivanja svake tri godine.

Nadalje, prijavljeno tijelo moze nenajavljeno posjetiti proizvodaca.

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

Oznaka CE i EU izjava o sukladnosti

Proizvoda¢ stavlja oznaku CE i, pod odgovornoséu prijavljenog tijela iz
tocke 3.1., identifikacijski broj tog tijela na svaki podsustav ili sigurnosnu
komponentu koji ispunjavaju primjenjive zahtjeve ove Uredbe.
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5.2

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

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

Proizvodac tijekom razdoblja od 30 godina nakon S$to su podsustav ili
sigurnosna komponenta stavljeni na trziSte na raspolaganju nacionalnim
tijelima Cuva:

(a) tehni¢ku dokumentaciju iz tocke 3.1. podtocke (c);

(b) dokumentaciju o sustavu kvalitete iz tocke 3.1. podtocke (d);

(c) informacije o izmjeni iz tocke 3.5., kako je odobrena;

(d) odluke i izvje$ca prijavljenog tijela iz tocaka 3.3., 3.5., 4.3. i 4.4.

Svako prijavljeno tijelo obavjeséuje svoje tijelo koje provodi prijavlji-
vanje o izdanim ili povucenim odobrenjima sustava kvalitete te perio-
di¢no ili na zahtjev tom tijelu stavlja na raspolaganje popis odbijenih,
suspendiranih ili na neki drugi nacin ograni¢enih odobrenja sustava
kvalitete.

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

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

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

Ovlasteni zastupnik

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

TEHNICKA DOKUMENTACIJA ZA PODSUSTAVE I SIGURNOSNE

1.

KOMPONENTE

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

. Tehnicka dokumentacija sadrzava najmanje sljedeCe elemente:

(a) opceniti opis podsustava ili sigurnosne komponente;

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

(c) popis uskladenih normi iz ¢lanka 17. koje se primjenjuju u cijelosti ili
djelomi¢no, na koje su upucivanja objavljena u Sluzbenom listu Europske
unije, te, ako se te uskladene norme ne primjenjuju, opis rjeSenja koja su
prihvacena kako bi se ispunili bitni zahtjevi iz ove Uredbe, ukljucujuéi
popis drugih odgovarajucih tehnickih specifikacija koje se primjenjuju. U
slucaju djelomic¢no primijenjenih uskladenih normi, tehni¢kom se doku-
mentacijom moraju poblize oznaciti dijelovi koji se primjenjuju;

(d) popratne dokaze prikladnosti projekta, ukljucuju¢i rezultate svih
projektnih izracuna, pregleda ili ispitivanja koje je proizvoda¢ proveo
ili je osigurao njihovo provodenje te izvje$¢a o njima;

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

(f) za podsustave, primjerke EU izjava o sukladnosti za sigurnosne kompo-
nente ugradene u podsustav.
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PRILOG IX.

EU IZJAVA O SUKLADNOSTI ZA PODSUSTAVE 1 SIGURNOSNE
KOMPONENETE br. ... (*)

1. Podsustav/sigurnosna komponenta ili model podsustava/sigurnosne kompo-
nente (proizvod, tip, serija ili serijski broj):

2. Ime i adresa proizvodaca i, prema potrebi, njegova ovlastenog zastupnika:

3. Ova se izjava o sukladnosti izdaje pod isklju¢ivom odgovornoséu proizvo-
daca.

4. Predmet izjave (identifikacija podsustava ili sigurnosne komponente koja
omoguc¢uje njihovu sljedivost. Moze ukljudivati sliku, ako je to potrebno za
identifikaciju podsustava ili sigurnosne komponente):

— opis podsustava ili sigurnosne komponente,

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

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

6. Upucdivanja na relevantne uskladene norme koje su se upotrebljavale ili
upuéivanja na druge tehni¢ke specifikacije u odnosu na koje se izjavljuje
sukladnost:

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

8. Dodatne informacije:
Potpisano za i u ime: ...
(Mjesto i datum izdavanja):

(Ime, funkcija) (potpis):

(*) Proizvoda¢ nije obvezan izjavi o sukladnosti dodijeliti broj.
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PRILOG X.

KORELACIJSKA TABLICA

Direktiva 2000/9/EZ Ova Uredba
— Clanak 1.
Clanak 1. stavak 1. Clanak 2. stavak 1.
Clanak 1. stavak 2. Clanak 3. tocka 1.
Clanak 1. stavak 3. Clanak 3. totke od 7. do 9.

Clanak 1. stavak 4. prvi podstavak

Clanaka 1. stavak 4. drugi podstavak
Clanak 1. stavak 4. treé¢i podstavak
Clanak 1. stavak 5.
Clanak 1. stavak 6.
Clanak 2.
Clanak 3. stavak 1.
Clanak 3. stavak 2.

Clanak 4.
Clanak 5. stavak 1.
Clanak 5. stavak 2.
Clanak 6.
Clanak 7. stavci od 1. do 3.
Clanak 7. stavak 4.
Clanak 8.
Clanak 9.
Clanak 10.
Clanak 11. stavak 1.
Clanak 11. stavak 2.
Clanak 11. stavak 3.
Clanak 11. stavak 4.
Clanak 11. stavak 5.

Clanak 11. stavci 6. 1 7.

Clanak 12.
Clanak 13.
Clanak 14.
Clanak 15.
Clanak 16.

Clanak 17.

Clanak 2. stavak 1.

Clanak 9. stavak 3.
Clanak 3. tocka 1. i to¢ke od 3. do 6.

Clanak 2. stavak 2.

Clanak 6.

Clanak 17.

Clanak 3. totke od 10. do 27.
Clanak 8.

Clanak 4. i ¢lanak 3. stavak 1.
Clanak 5. stavak 4.
Clanak 7.

Clanci od 18. do 21.
Clanak 19. stavak 3.
Clanak 4.

Clanak 7.

Clanci od 18. do 21.
Clanak 9. stavak 1.
Clanak 9. stavak 4.
Clanak 5. stavak 1.
Clanak 7.

Clanak 9. stavak 2.
Clanci od 11. do 16.
Clanak 9. stavak 4.
Clanak 10. stavak 1.
Clanci od 39. do 43.
Clanak 10. stavak 2.
Clanci od 22. do 38.

Clanak 44.
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Direktiva 2000/9/EZ

Ova Uredba

Clanak 18.
Clanak 19.
Clanak 20.
Clanak 21. stavak 3.

Clanak 22.

Prilog 1.
Prilog II.
Prilog III.
Prilog IV.
Prilog V.
Prilog VI.
Prilog VII.
Prilog VIII.

Prilog IX.

Clanci 20. i 21.

Clanak 46.

Clanak 48.

Clanak 45.

Clanak 47.

Prilog 1.

Prilog 1II.

Clanak 8.

Prilog IX.

Prilozi od III. do VII.
Prilog IX.

Prilozi od III. do VII.
Clanak 26.

Clanak 20.

Prilog VIII.




