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SKUPSTINA CRNE GORE
Gospoda mr Danijela Durovi¢, predsjednica

Vlada Crne Gore, na sjednici od 13. oktobra 2022. godine, utvrdila je PREDLOG
ZAKONA O IZMJENAMA 1 DOPUNAMA ZAKONA O TFHNICKIM
ZAHTJEVIMA ZA PROIZVODE I OCJENJIVANJU USAGLASENOSTI,
koji Vam u prilogu dostavljamo radi stavljanja u proceduru Skupstine Crne Gore,

Za predstavnike Vlade, koji ¢e udestvovati u radu Skupstine i njenih radnih tijela
prilikom razmatranja Predloga ovog zakona, odredeni su GORAN PUROVIC,
ministar eckonomskog razvoja i turizma i JASNA VUJOVIC, generalna direktorica
Direktorata za unutra$nje trziste iskonkurenciju u Ministarstvu ekonomskog, razvoja

1 turizma.

PREDSJEDNIK
dr Dritan Abazovig, s. 1.



PREDLOG

ZAKON

O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O TEHNICKIM ZAHTJEVIMA ZA
PROIZVODE | OCJENJIVANJU USAGLASENOSTI

Clan1

U Zakonu o tehnickim zahtjevima za proizvode i ocjenjivanju usaglasenosti ("Sluzbeni list CG",
broj 53/11) u ¢lanu 3 stav 1 poslije tatke 9 dodaje se nova tat¢ka koja glasi:

“0a) tehnicka specifikacija je dokument koji utvrduje tehniCke zahtjeve koje treba da

ispunjava proizvod i sa njim povezan proces ili usluga;”.

U tacki 10 rije¢ “odredeni” zamijenjuje se rijecju “propisani”.

Tacka 12 mijenja se i glasi:

“12) tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti je pravno lice ili dio pravnog lica koje sprovodi
ocjenjivanje usaglasenosti, uklju€ujuci etaloniranje, ispitivanje, sertifikaciju i/ili kontrolisanje;”.

U tacki 18 rijeci: “drzava Clanica EU ili drzava koja je sa EU zakljuCila Sporazum o ocjeni
usaglasenosti i prihvatanju industrijskih proizvoda (u daljem tekstu: ACCA), prijavi komisiji EU”
zamjenjuju se rije€ima: “je prijavljeno Evropskoj komisiji i drzavama ¢Clanicama Evropske Unije za
obavljanje poslova ocjenjivanja usaglasenosti za odredenu oblast i upisano u Registar prijavljenih
tijela (NANDO - Database of Notified Bodies) koji vodi Evropska komisija;”.

Clan 2

U ¢lanu 4 stav 1 poslije rijeci ,propisa“ dodaje se zarez, a rijeCi: “ili posredno pozivanjem na
standarde” zamjenjuju se rije¢ima: “odnosno pozivanjem na crnogorski, evropski, medunardni

standard ili srodni dokument koji je donijela organizacija za standardizaciju €iji je €lan ili pridruzeni
¢lan Institut za standardizaciju Crne Gore.”.

Clan 3

U ¢lanu 5 stav 1 na kraju tacke 4 taCka-zarez se zamjenjuje zarezom i dodaju rijeci: “kao
i specifiCnosti proizvoda prije i nakon isporuke na trzistu;”.

Na kraju tacke 9 tatka se zamjenjuje taCkom-zarezom i dodaju dvije nove tacke koje glase:
“10) podaci o nadleznom inspekcijskom organu za nadzor tog proizvoda na trzistu, u skladu
sa propisima kojima se ureduje nadzor proizvoda na trzistu;
11) obaveza primjene standarda odnosno pretpostavke da je proizvod usaglasen sa tehnic¢kim
zahtjevima, ako odgovara zahtjevima standarda na koje se tehnicki propis poziva.”



Clan 4

U ¢lanu 6 stav 2 poslije tatke 2 dodaje se nova tacka koja glasi:

“2a) neutvrdivanju zahtjeva za stavljanje proizvoda na trziste Crne Gore, ako se ti proizvodi
isporuCuju na trzistu drzave Clanice Evropske Unije ili Republike Turske, odnosno drzave
potpisnice EFTA Sporazuma;”.

U stavu 3 poslije rijeCi: “ovog zakona” dodaju se rijeci: “i listu standarda iz stava 2 tacka 3 ovog
¢lana, na osnovu kojih se pretpostavlja da je proizvod usaglasen”.

Clan5

U ¢lanu 8 poslije stava 3 dodaje se novi stav koji glasi:
“(4) Ovlaséeno tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti iz stava 3 tacka 2 ovog ¢lana mora biti
upisano u Centralnom registru privrednih subjekata za obavljanje te djelatnosti.”

Clan 6

U ¢lanu 10 stav 1 u uvodnoj reCenici poslije rijeci “usaglasenosti” dodaju se rijeéi: “iz
¢lana 8 stav 3 tacka 2 ovog zakona”.

Clan7

U ¢&lanu 17 stav 1 rijeci: “Ako se utvrdi da” zamjenjuju se rijeima: “Isporuka proizvoda
na trzistu koji su usaglaseni sa propisanim tehni¢kim zahtjevima za taj proizvod ne smije se
ograniciti ili zabraniti, osim ako”.

Poslije stava 1 dodaje se novi stav koji glasi:

“(2) Ako proizvod za koji je nadlezni inspekcijski organ naredio zabranu ili ogranienje
isporuke na trziSte iz stave 1 ovog ¢lana moze ugroziti javni interes, a narocito bezbjednost
zivota, zdravlje ljudi, Zivotinja i biljaka, zivotne sredine i imovine drzave ¢lanice Evropske unije,
nadlezni inspekcijski organ je duzan da, bez odlaganja, obavijesti Evropsku komisiju i drzave
Clanice o mjerama koje isporucilac proizvoda mora da preduzme.”

Clan 8

U ¢lanu 19 stav 1 rijeCi: “kada je to tehni¢kim propisom utvrdeno.” zamjenjuju se rije€ima:
“proizvoda sa tacnim podacima o elementima utvrdenim tehni¢kim propisom.”.

Stav 2 briSe se.

Dosadasniji st. 3i 4 postaju st. 21 3.

Clan 9

Naziv Clana 21 mijenja se i glasi: “Znaci usaglasenosti”.

Clan 10



Mk M

U ¢lanu 28 stav 1 rije€ “vr§i” zamjenjuje se rijecju ,obezbijedi®.
Clan 11

U ¢lanu 29 stav 1 rijeci: ,i odgovara za obaveze iz ¢l. 18, 20, 21 i 22 ovog zakona*“
zamjenjuju se rije€ima: ,u skladu sa odredbama ovog zakona koji se odnose na obaveze
proizvodaca“.

Poslije stava 1 dodaje se novi stav koji glasi:

“Uvoznik ili distributer iz stava 1 ovog €lana duzan je da:

1) na zahtjev nadleznog inspekcijskog organa dostavi podatke o isporuciocu od koga

je nabavio proizvod, odnosno kojem je isporucio proizvod,

2) podatke iz stava 1 ovog €lana, Cuva deset godina od dana isporuke proizvoda na

trziste, osim ako tehnickim propisom nije drugacije propisano.”

Clan 12

Clan 35 mijenja se i glasi:

,Clan 35

Inspekcijski nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetih na osnovu ovog
zakona vr8i organ nadleZan za poslove nadzora proizvoda na trzistu, u skladu sa zakonom kojim
se ureduje nadzor proizvoda na trzistu.

Nadzor nad proizvodima iz uvoza u postupku stavljanja u slobodan promet vrsi organ
nadleZan za poslove carina, u skladu sa zakonom kojim se ureduje nadzor proizvoda na trzistu.”

Clan 13

U ¢lanu 36 stav 1 u tacki 6 rijeci: ,st. 11 2“ briSu se.

Clan 14
Poslije ¢lana 39 dodaje se novi ¢lan koji glasi:
»Odlozena primjena

Clan 39a

Odredba &lana 17 stav 2 ovog zakona primjenjivace se od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj
uniji.”
Clan 15
Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne Gore".

OBRAZLOZENJE



l. USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavni osnov za donoSenje Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o tehnickim
zahtjevima za proizvode i ocjenjivanju usaglasenosti, sadrzan je u €lanu 16 stav 1 tacka
5 Ustava Crne Gore, kojim je propisano da se zakonom ureduju pitanja od interesa za
Crnu Goru.

1. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Glavni razlog za dono$enje zakona je uskladivanje sa Odlukom (EZ) br. 768/2008
Evropskog Parlamenta i Savjeta od 9. jula 2008. godine kojom se utvrduje zajedniéki okvir za
trgovinu proizvodima i kojom se ukida Odluka (EEZ) br. 93/465/EEZ. Takode, rjeSava se i
primjena tzv. ,multilateralne klauzule® koja je veoma vazna u pristupanja zajedniCkom
trziStu EU jer se time na jednak nacin tretiraju proizvodi iz tzv. ,neregulisanog podrucja“
Sto je obaveza koja slijedi iz ¢lanova 34-36 Ugovora o funkcionisanju Evropske Unije.

. USAGLASENOST SA EVROPSKIM ZAKONODAVSTVOM | POTVRDENIM
MEDUNARODNIM KONVENCIJAMA

a) Uskladenost nacrta/predloga propisa sa primarnim izvorima prava Evropske unije:

UFEU, Glava |, Unutrasnje trziste, ¢lan 26/Treaty on the functioning of the EU, Title I,
Internal market, article 26

Potpuno uskladeno/fully harmonized
b) Uskladenost nacrta/predloga propisa sa sekundarnim izvorima prava Evropske unije

Odluka (EZ) br. 768/2008 Evropskog Parlamenta i Savjeta od 9. jula 2008. godine kojom
se utvrduje zajedniCki okvir za trgovinu proizvodima i kojom se ukida Odluka (EEZ) br.
93/465/EEZ / Decision (EC) No 768/2008 of the European Parliament and of the Council of 9 July
2008 on a Common Framework for the marketing of products and repealing Decision (EEC) No
93/465, OJ L 218, 13.08.2008.

Odluku EZ br. 768/2008 Evropskog parlamenta i Savjeta od 9. jula 2008. godine o
zajedniCkom okviru za trgovanje proizvodima, koja je pravni akt ,sui generis® koji politicki
obavezuje organe EU da kod buduéeg zakonodavstva upotrebljavaju prije svega rjeSenja ,novog
pravnog okvira“, ne treba prenijeti i implementirati na nivou DrZava Clanica, a time ni od strane
Crne Gore kao drzave kandidata za ¢lanstvo u EU. Medutim treba napomenuti da su kod pisanja
predloga zakona pojedini instituti Odluke sluzili kao osnovni tekst da bi se obezbijedilo da ¢e na
taj nacin formulisan pravni okvir omogucavati pravilno i potpuno preuzimanje sektorskih direktiva
i regulativa na podzakonskom nivou.

Djelimi¢no uskladeno/partly harmonized
c) Uskladenost nacrta/predloga propisa sa ostalim izvorima prava Evropske unije

Ne postoji izvor prava EU ove vrste sa kojim bi se predlog propisa mogao uporediti radi
utvrdivanja stepena njegove uskladenosti.



V. OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

Clan 1 — Radi uskladivanja sa Odlukom (EZ) br. 768/2008 u Zakonu o tehni¢kim zahtjevima za
proizvode i ocjenjivanju usaglasenosti ("Sluzbeni list CG", broj 53/11) u ¢lanu 3 stav 1 se dodaju
ili dopunjavaju defnicije za tehnicku specifikaciju, ocjenjivanje usaglasenosti, tijelo za ocjenjivanje
usaglasenosti i Prijavijeno tijelo.

Clan 2 - U ¢lanu 4 promijenjen je stav 1 u pravcu prepoznavanja propisivanja tehni¢kog zahtjeva
posrednim pozivanjem na crnogorski, evropski, medunarodni standard ili srodni dokument u
skladu sa Odlukom (EZ) br. 768/2008.

Clan 3 - U ¢lanu 5 izvr$ene su izmjene koje propisuju da tehni¢ki propis pored ostalih moze da
sadrZi i elemente, podatke o organu nadleznom za nadzor tog proizvoda na trzistu, u skladu sa
propisima kojima se ureduje nadzor proizvoda na trziStu i drugi zahtjevi u pogledu svojstava
proizvoda prije ili nakon stavljanja na trziste.

Clan 4 - U ¢lanu 6 stav 2, dodaje se nova tacka 2a koja propisuje tzv. multilateralnu klauzulu koja
znaci da se proizvodi koji se na zakonit nacin stave na trzista drzava €lanica EU, Republike Turske
ili zemalja potpisnica EFTA Sporazuma (Evropskog Ugovora o slobodnoj trgovini) tretiraju kao
proizvodi koji se na zakonit na¢in mogu staviti na trziste Crne Gore. Prethodno znaci da predlaga¢
propisa (nadlezno ministarstvo) mora da tehni¢kim propisom predvidi ovo izuzec¢e od primjene
nacionalnih odredaba koje bi mogle biti drugacije i posebne u odnosu na one koje se primjenjuju
na zajedni¢kom trzistu EU. U stavu 3 istog Clana je propisana obaveza da se zajedno sa nacrtom
tehniCkog propisa dostavlja i lista standarda koja predstavlja pretpostavku usaglasenosti sa
tehni¢kim zahtjevima propisanim u istom.

Clan 5 - U ¢&lanu 8 poslije stava 3 dodaje se novi stav koji utvrduje da organ drzavne uprave radi
nepostajanja kapaciteta u okviru drzavne uprave za vr3enje ocjenjivanja usaglasenosti moze
ovlastiti samo pravno lice koje obavlja privredne djelatnosti u skladu sa zakonom koji ureduje rad
privrednih druStava. Prethodna norma ureduje da se privredna djelatnost ocjenjivanja
usaglasenosti (7120 — tehni¢ko ispitivanje i analize) za potrebe drzave mogu povjeriti samo u
slu¢aju kada drzava nema svoje kapacitete za sprovodenje u okviru drzavnih resursa tj. lica
kojima je drzava osniva¢ ili su posebnim zakonom ustanovljena za vrSenje posebnih djelatnosti.
U slu€aju da takvi resursi postoje onda se ocjenjivanje uaglasenosti ne vrsi na komercijalnoj bazi
nego u okviru vec¢ opredjeljenih sredstava iz drzavnog budzeta te je ovlaséenje vec utvrdeno
posebnim zakonom.

Clan 6 - U ¢&lanu 10 stav 1 poslije rije¢i “usaglasenosti” dodaju se rijedi “iz ¢lana 8 stav 3 tacka 2
ovog Zakona” radi upuéivanja da se odredbe ne odnose na sva tijela za ocjenjivanje
usaglasenosti nego samo na ona koja su ovladéena/imenovana.

Clan 7 - U &lanu 17 stav 1 mijenja se tekst tako $to se rijedi ,ako se utvrdi da“ zamjenjuije rijedima
.Isporuka proizvoda na trzistu koji su usaglaseni sa propisanim tehni¢kim zahtjevima za taj
proizvod ne smije se ograniciti ili zabraniti, osim ako“. Radi se o tzv. zastitnoj klauzuli koja
omogucava da se u slu€aju novih saznanja u odnosu na proizvod Koji je ispunio propisane



tehni¢ke zahtjeve dokaze novi rizik, onda je moguéa reakcija u pravcu zastite zdravlja, zivotne
sredine i sl... Dodaje se stav 2 koji propisuje da se obavjeStava Evropska komisija i drzave Clanice
ukoliko postoji mogucnost da se proizvod u odnosu na koji je organ trziSnog nadzora odredio
zabranu ili ograni€enje moze nadéi i na zajednickom trzistu EU.

Clan 8 - U ¢lanu 19 stav 1 uvodi se obaveza da se u deklaraciju usaglagenosti unesu svi elementi
koji su predvideni tehni¢kim propisom.

Clan 9 - U cilju ispravljanja tehni¢ke greske u vazeé¢em zakonu u naslovu &lana 21 ,obavezni
znaci usaglasenosti“ brie se rije€ ,obavezni“ pa naziv glasi ,znaci usaglasenosti“ kako bi naslov
odgovarao normi.

v

Clan 10 - U &lanu 28 rije¢ ,vrsi“ se mijenja rijecju ,obezbijedi* a odnosi se na obaveze vlasnika
proizvoda u upotrebi koji moze da obezbijedi tehniCku pomoé¢ ukoliko nema sopstvene
kompetencije radi potvrdivanja bezbjednosti proizvoda tokom vijeka upotrebe, u skladu sa
tehnickim propisom.

Clan 11 - mijenja se &lan 29 radi uskladivanja sa odredbama Odluke 768/08 koje utvrduju
identifikaciju isporucilaca na nain da se u sluaju znacajne prepravke proizvoda prenosi
obaveza proizvodaca i potpuna odgovornost za proizvod koji isporucuju.

Clan 12 - mijenja se ¢&lan 35 i propisuje shodnu primjenu zakona kojim se ureduje nadzor
proizvoda na trZistu. Ova norma predstavlja usaglasavanje sa Odlukom 768/08 u vezi sa izvorima
prava EU koji propisuju koordinaciju trziSnog nadzora u pravcu sistemske povezanosti izmedu
inspekcijskog nadzora, carinskog nadzora i ocjenjivanja usaglasenosti.

Clan 13 — u ¢lanu 36 stav 1 u tacki 6 rijeéi ,st. 1i2° bridu se.

Clan 14 — Mijenja se ¢&lan 39 i dodaje novi stav koji propisuje odloZenu primjenu &lana 17 stav 2
a koja se odnosi na obavjeStavanje Evropske komisije i drzava Clanica u slu€aju zabrane ili
ograniCenja isporuke proizvoda koji bi mogao biti isporu€en na zajednicko trziste EU. Radi
neprimjenjivosti ovakvog vida komunikacije sa Evropskom komisijom i drzavama clanicama
pojedinacno, odredbe ovog stava se primjenjuju od dana pristupanja Crne Gore EU.

Clan 15 - propisuje se stupanje na snagu ovog zakona osmog dana od dana objavljivanja u
"Sluzbenom listu Crne Gore".

V. PREGLED ODREDABA ZAKONA O TEHNICKIM ZAHTJEVIMA ZA PROIZVODE |
OCJENJIVANJU USAGLASENOSTI ("SLUZBENI LIST CG", BROJ 53/11) CIJE IZMJENE |
DOPUNE SE PREDLAZU

Znacenje izraza
Clan 3

Pojedini izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedec¢a znacenja:



1) proizvod je svaki proizvod koji je, kao rezultat nekog procesa, izraden ili na drugi
nacin dobijen, nezavisno od stepena njegove prerade, a namijenjen je za stavljanje na trziste ili
isporuku trzistu;

2) proizvodac je pravno ili fiziCko lice, odnosno preduzetnik koji izraduje proizvod ili lice
koje se predstavlja kao proizvoda¢ stavljanjem na proizvod svog poslovnog imena ili naziva,
ziga ili neke druge prepoznatljive oznake;

3) zastupnik je pravno ili fizicko lice, odnosno preduzetnik koje ima sjediste, odnosno
prebivalidte u Crnoj Gori i koje je proizvodac ovlastio da u njegovo ime obavlja odredene
poslove u vezi sa stavljanjem proizvoda na trziste;

4) uvoznik je pravno ili fizicko lice, odnosno preduzetnik koje ima sjediSte, odnosno
prebivaliste u Crnoj Gori i koje uvozi proizvode radi stavljanja na trziste Crne Gore;

5) distributer je pravno ili fizicko lice, odnosno preduzetnik koje ima sjediSte, odnosno
prebivaliSte u Crnoj Gori, a nije proizvodac ili uvoznik i koje je ukljuc¢eno u lanac isporuke,
odnosno koje isporucuje proizvod na trziste u okviru obavljanja svoje djelatnosti;

6) isporucilac je proizvodac, zastupnik, uvoznik i distributer;
7) stavljanje na trziste je prva isporuka proizvoda na trziste Crne Gore;

8) isporuka na trziste je svaka isporuka proizvoda za distribuciju, potrosnju ili upotrebu
na trziste Crne Gore u okviru obavljanja privredne djelatnosti sa ili bez naknade;

9) harmonizovani standard je evropski standard koji je usvojen na osnovu zahtjeva
Evropske komisije i Cija je referentna oznaka objavljena u sluzbenom listu Evropske Unije;

10) ocjenjivanje usaglasenosti je postupak kojim se utvrduje da su odredeni zahtjevi
koji se odnose na proizvod, proces, uslugu, sistem, lice ili tijelo ispunjeni;

11) pregled je redovno ili vanredno provjeravanje ispunjenosti propisanih zahtjeva za
bezbjednost proizvoda tokom vijeka upotrebe;

12) tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti je pravno lice koje sprovodi ocjenjivanje
usaglasenosti, uklju€ujuéi kalibraciju, ispitivanje, sertifikaciju i kontrolisanje (laboratorije,
sertifikaciona tijela, kontrolne organizacije i dr.);

13) znak usaglasenosti je znak kojim proizvoda¢ ozna€ava proizvod Kkoji je usaglasen
sa tehnickim zahtjevima koji se na njega odnose, u skladu sa tehnickim propisom;

14) imenovanje je odobrenje kojim nadlezno ministarstvo imenuje tijelo za ocjenjivanje
usaglasenosti proizvoda za sprovodenje ocjenjivanja usagladenosti za potrebe proizvodaca;

15) ovla&¢ivanje je odobrenje kojim nadlezno ministarstvo ovlascuije tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti za sprovodenje ocjenjivanja usaglasenosti, za potrebe organa
drzavne uprave;

16) imenovano tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti je pravno lice koje je nadlezno
ministarstvo imenovalo za sprovodenje poslova ocjenjivanja usaglasenosti proizvoda, za
potrebe proizvodaca;



17) ovlasceno tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti je pravno lice koje je nadlezno
ministarstvo ovlastilo za sprovodenje poslova ocjenjivanja usagladenosti proizvoda, za potrebe
organa drzavne uprave;

18) prijavljeno tijelo (Notified body - NB) je tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti koje
ispunjava zahtjeve utvrdene tehnic¢kim propisom i koje drzava ¢lanica EU ili drzava koja je sa
EU zakljucila Sporazum o ocjeni usaglasenosti i prihvatanju industrijskih proizvoda (u daljem
tekstu: ACAA), prijavi Komisiji EU;.

19) isprava o usaglasenosti je deklaracija o usaglasenosti, izvjestaj o ispitivanju,
sertifikat, potvrda ili izvjestaj o kontroli ili drugi dokument kojim se potvrduje usaglasenost
proizvoda sa tehni¢kim propisom;

20) zainteresovana strana je zainteresovana €¢lanica, odnosno nadlezni organ ¢lanica
medunarodnih organizacija;

21) opoziv proizvoda je mjera koja ima za cilj povracaj proizvoda koji je ve¢ isporucen
krajnjem korisniku;

22) povlagenje proizvoda je mjera koja ima za cilj da sprjeci da se proizvod u lancu
isporuke isporuci na trziste.

Tehnicki zahtjevi
Clan 4

Tehnicki zahtjevi za pojedinacni proizvod, odnosno grupe proizvoda (u daljem tekstu:
tehnicki zahtjevi) utvrduju se tehnickim propisom, navodenjem tih zahtjeva u tekst tehnickog
propisa ili posredno pozivanjem na standarde.

Tehnicki propisi
Clan 5

(1) Tehnicki propis je propis kojim se za pojedinacni proizvod, odnosno grupe proizvoda
utvrduje najmanje jedan od sljedecih elemenata:

1) tehniCki zahtjevi koje moraju ispunjavati proizvodi koji se isporu€uju na trziste;
2) zahtjevi za bezbjednost proizvoda u upotrebi;

3) redovni i vanredni pregledi proizvoda u upotrebi;

4) zahtjevi u pogledu pakovanja i obiljezavanja;

5) obaveze isporucilaca proizvoda na trziste;

6) postupke ocjenjivanja usaglasenosti;

7) zahtjevi koje mora da ispunjava tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti;

8) isprave o usaglasenosti i tehniCka dokumentacija potrebna za dokazivanje
usagladenosti proizvoda koji moraju biti dostupni nadleZznim organima (uputstva, podaci i dr.);

9) znak i nacin oznaCavanja proizvoda.



(2) Tehnicki propisi se donose radi zastite javnog interesa, a narocito zivota, zdravlja i
bezbjednosti ljudi, Zivotinja i biljaka, zastite Zivotne sredine i zastite imovine.

Donosenje tehni¢kog propisa
Clan 6

(1) Tehnicke propise za pojedine proizvode ili grupe proizvoda pripremaju ili donose
nadlezni organi drzavne uprave (u daljem tekstu: nadlezna ministarstva).

(2) Prilikom pripreme tehni¢kog propisa nadlezno ministarstvo mora voditi racuna,
narocito o:

1) sprje€avanju nepotrebnih prepreka u trgovini;
2) ravnopravnosti domacih i stranih proizvoda na trzistu;

3) kori&éenju crnogorskih standarda kojima se preuzimaju medunarodni standardi, kao
oshove za pripremu tehni¢kog propisa;

4) odredivanju primjerenog roka za pocetak primjene tehniCkog propisa;

5) promjeni okolnosti do kojih je do8lo poslije donoSenja tehni¢kog propisa, radi
njegove izmjene ili stavljanja van snage;

6) ostvarivanju cilijeva tehni¢kog propisa na nacin koji je najmanje ograni¢avajuci po
trgovinu;

7) o zahtjevima koje proizvod mora da ispunjava prvenstveno u pogledu funkcionalnih
karakteristika, a ne u pogledu dizajna ili opisnih karakteristika proizvoda.

(3) Tehnicke propise iz ¢lana 5 stav 1 ovog zakona nadlezna ministarstva donose uz
prethodno pribavljeno misljenje organa drzavne uprave nadleznog za infrastrukturu kvaliteta (u
daljem tekstu: Ministarstvo).

(4) Tehnicki propisi koji se donose na osnovu ovog zakona objavljuju se u "Sluzbenom
listu Crne Gore".

Propisivanje ocjenjivanja usaglasenosti
Clan 8
(1) Obaveza ocjenjivanja usaglaSenosti proizvoda utvrduje se tehni¢kim propisom.

(2) Ocjenjivanje usaglasenosti proizvoda sa tehni¢kim propisima vr8i se prije stavljanja
proizvoda na trziste ili upotrebu.

(3) Ocjenjivanje usaglaSenosti proizvoda iz stava 2 ovog ¢lana, u skladu sa tehni¢kim
propisima, mogu da vrse:

1) proizvodac;

2) ovlasc¢eno, odnosno imenovano tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti.



Zahtjevi za tijela za ocjenjivanje usaglasenosti
Clan 10
(1) Minimalni zahtjevi koje moraju da ispunjavaju tijela za ocjenjivanje usaglasenosti su:

1) stru€na osposobljenost lica koja vrde ocjenjivanje usaglasenosti;
2) odgovarajuc¢a oprema i prostor;
3) nezavisnost i nepristrasnost u postupku ocjenjivanja usaglasenosti;
4) Cuvanje poslovne tajne;
5) osiguranje od odgovornosti.

(2) Tehnickim propisom, pored zahtjeva iz stava 1 ovog ¢lana, mogu se propisati i
posebni zahtjevi koje moraju da ispunjavaju tijela za ocjenjivanje usaglasenosti.

(3) Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ne smije biti: isporucilac proizvoda koje ocjenjuje,
direktno uklju¢eno u projektovanje, proizvodnju, izradu, montazu, koris¢enje i odrzavanje tog
proizvoda.

Zastitna klauzula
Clan 17

Ako se utvrdi da proizvodi koji su usaglaseni sa tehni¢kim propisima mogu ugroziti javni
interes, a naroc€ito bezbjednost Zivota, zdravlje ljudi, Zivotinja i biljaka, zZivotne sredine i imovine,
nadlezni inspekcijski organ ¢e preduzeti mjere za povlacenje tih proizvoda sa trzista, odnosno
narediti zabranu ili ograni¢enje njihovog isporucivanja na trziste.

Deklaracija o usaglasenosti
Clan 19

(1) Proizvodac je duzan da sacini deklaraciju o usagladenosti kada je to tehnickim
propisom utvrdeno.

(2) Deklaracija iz stava 1 ovo ¢lana mora da sadrzi elemente utvrdene tehnickim
propisima koji se odnose na taj proizvod.

(3) U deklaraciji iz stava 1 ovog ¢lana navodi se da su ispunjeni tehniCki zahtjevi utvrdeni
u tehni¢kim propisima koji se odnose na taj proizvod.

(4) Deklaracija iz stava 1 ovog €lana mora biti salinjena na crnogorskom jeziku.

Obavezni znaci usaglasenosti

Clan 21



(1) Znaci usaglasenosti iz ¢lana 20 stav 1 ovog zakona su:
1) znak "CE";
2) drugi znaci u skladu sa tehnickim propisima.

(2) Oblik, sadrzaj i izgled znaka usaglasenosti iz stava 1 tacka 1 ovog ¢lana ureduje se
propisom Vlade Crne Gore (u daljem tekstu: Vlada).

Obaveze vlasnika proizvoda
Clan 28

Vlasnik tehni€ki sloZzenog proizvoda duzan je da vrsi redovne, odnosno vanredne
preglede proizvoda radi potvrdivanja bezbjednosti proizvoda tokom vijeka upotrebe, u skladu sa
tehniCkim propisom.

Slu€ajevi u kojima se obaveze proizvodaca primjenjuju na uvoznike i distributere.

Clan 29

Ako uvoznik ili distributer stavlja proizvod na trziSte pod svojim imenom ili trgovackim
znakom, odnosno izmijeni proizvod koji je vec stavljen na trZiste u mjeri kojom se ugrozava
usaglasenost proizvoda sa tehni¢kim zahtjevima, smatra se proizvoda¢em i odgovara za
obaveze iz ¢l. 18, 20, 21 i 22 ovog zakona.

IX. INSPEKCIJSKI NADZOR
Clan 35

(1) Inspekcijski nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetih na osnovu
ovog zakona vrSe nadlezni inspekcijski organi preko inspektora, u skladu sa zakonom.

(2) Nadlezni inspektor je ovlad¢en da u vrSenju nadzora, osim mjera za koje je ovlaséen
drugim propisima:

1) Brisano. (Zakon o nadzoru proizvoda na trzistu, "Sl. list CG", br. 33/14)
2) Brisano. (Zakon o nadzoru proizvoda na trzistu, "Sl. list CG", br. 33/14)

3) provjerava da li su izvrSeni propisani pregledi koji potvrduju bezbjednost proizvoda
tokom vijeka upotrebe;

4) odredi otklanjanje utvrdenih neusaglasenosti u odredenom roku;
5) Brisano. (Zakon o nadzoru proizvoda na trzitu, "Sl. list CG", br. 33/14)
6) Brisano. (Zakon o nadzoru proizvoda na trzistu, "Sl. list CG", br. 33/14)

7) Brisano. (Zakon o nadzoru proizvoda na trzistu, "Sl. list CG", br. 33/14)



8) Brisano. (Zakon o nadzoru proizvoda na trzistu, "Sl. list CG", br. 33/14)

9) obavijesti nadleZzno ministarstvo koje je donijelo tehnicki propis koji se odnosi na
odredeni proizvod radi preduzimanja odgovarajucih mjera;

10) Brisano. (Zakon o nadzoru proizvoda na trzistu, "Sl. list CG", br. 33/14)

(3) Nadlezni inspektor u vrSenju inspekcijskog nadzora ovlaséen je da pregleda
poslovne prostorije i objekte isporucioca i vlasnika.

(4) Ako nadlezni inspekcijski organ ne raspolaze potrebnim struénim znanjem ili
opremom za vrdenje provjera ili ispitivanja iz stava 2 ovog ¢lana, provjere i ispitivanja moze
povijeriti odgovarajuéem tijelu za ocjenjivanje usaglasSenosti.

(5) TroSkove provjere i ispitivanja usagladenosti proizvoda, kao i druge troSkove koji
nastanu u postupku inspekcijskog nadzora snosi isporucilac, ako se utvrdi da proizvod nije
usaglasen sa propisanim zahtjevima.

(6) Zalba protiv rie$enja kojim je inspektor naloZio preduzimanje mjera iz stava 2 ovog
¢lana ne odlaze izvrSenje resenja.

X. KAZNENE ODREDBE
Clan 36

(1) Nov€anom kaznom u iznosu od 2.000 eura do 20.000 eura kazni¢e se za prekrsa;j
pravno lice, ako:

1) ne obezbijedi izradu proizvoda u skladu sa propisanim zahtjevima (¢lan 18 stav 1
tacka 1);

2) ne sprovede ili ne obezbijedi sprovodenje postupka ocjenjivanja usaglasenosti u
skladu sa tehni¢kim propisom (Clan 18 stav 1 tacka 2);

3) ne izradi tehni¢ku dokumentaciju ili je ne ¢uva u propisanom roku (¢lan 18 stav 1
tacka 3);

4) ne izradi ili ne obezbijedi ispravu o usaglasenosti u skladu sa tehni¢kim propisom i
ne ¢uva je u propisanom roku (¢lan 18 stav 1 tacka 4);

5) ne stavi znak usaglasenosti kada je to propisano u skladu sa ¢lanom 20 i ¢lanom 21
stav 2 ovog zakona (Clan 18 stav 1 tacka 5);

6) ne sacini deklaraciju o usaglasenosti proizvoda (¢lan 19 st. 1 i 2);

7) ne obezbijedi da se na proizvodu, ambalaZi ili drugim dokumentima nalaze elementi
koji omogucavaju identifikaciju (broj tipa, Sarze, serije i dr.) u skladu sa tehni¢kim propisom (¢lan
22 st. 21 3);

8) ne ispunjava obaveze koje je na njega prenio proizvodac pisanim ovlas¢enjem i
koja su navedena u ovlaséenju u skladu sa ¢lanom 23 stav 1 ovog zakona;

9) stavi na trziste proizvod koji nije usaglasen sa tehni¢kim propisima (&lan 24 stav 1);



10) ne postupi u skladu sa ¢lanom 24 stav 2 ovog zakona;

11) ne Cuva kopiju isprave o usaglasenosti i ne stavi je na raspolaganje nadleznim
inspekcijskim organima na njihov zahtjev (¢lan 24 stav 3);

12) ne obezbijedi da uslovi skladistenja ili prevoza ne ugroze usaglasenost proizvoda s
propisanim zahtjevima do trenutka isporuke proizvoda na trziste (Clan 24 stav 4 i €lan 25 stav
2);

13) proizvod za koji sumnja da nije usaglasen sa tehni¢kim zahtjevima stavi, odnosno
isporuci na trziSte prije nego Sto predmetni proizvod usaglasi sa tehnickim zahtjevima (Clan 24
stav 5i ¢lan 25 stav 3);

14) ne postupi u skladu sa ¢lanom 24 stav 6 ovog zakona;

15) ne postupi u skladu sa ¢lanom 25 stav 4 ovog zakona;

16) nije utvrdio da je proizvod usaglasen sa tehnickim propisima (¢lan 25 stav 1);

17) ne postupi u skladu sa ¢lanom 26 ovog zakona;

18) ne obezbijedi da proizvod prati propisana dokumentacija (¢lan 27 stav 1 tacka 1);

19) ne obezbijedi da se na proizvodu odnosno ambalazi ili prate¢oj dokumentaciji
nalaze podaci iz ¢lana 27 stav 1 taCka 2 ovog zakona,;

20) ne postupi u skladu sa ¢lanom 27 stav 2 ovog zakona;
21) ne postupi u skladu sa ¢lanom 28 ovog zakona;
22) ne postupi u skladu sa ¢lanom 29 ovog zakona.

(2) Za prekrsaj iz stava 1 ovog Clana kaznice se i odgovorno lice u pravnom licu i fiziCko
lice novéanom kaznom od 500 eura do 4.000 eura.

(3) Za prekrsaj iz stava 1 ovog Clana kazni¢e se i preduzetnik nov€éanom kaznom od
2.000 eura do 12.000 eura.
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MINISTARSTVO EKONOMSKOG RAiVOJA | TURIZMA
- n/r ministra, gospodina mr Gorana Buroviéa -

Postovani gospodine Buroviéu,

Povodom Predloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona o tehnickim zahtjevima za
proizvode i ocjenjivanju usaglasenosti, Ministarstvo finansija daje sljiedece

MISLJENJE

Uvidom u dostavljeni akt, ukazuje se da ¢e Predlog zakona pozitivno uticati na udesnike na
crnogorskom trzistu, obezbijedujuéi funkcionalno trzidte koje osigurava slobodnu i ravnopravnu

konkurenciju. Izmjena i dopuna zakona odnosi se na dalje uskladivanje sa EU, alii na bolju primjenu
u praksi.

Na tekst Predloga zakona i pripremljeni lzvjestaj o analizi uticaja propisa, sa aspekta uticaja
na poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

U lzvjestaju o analizi uticaja propisa navedeno je da za implementaciju predmetnog Predloga
zakona, nisu potrebna finansijska sredstva iz budeta Crne Gore.

Imajuéi u vidu navedeno, Ministarstvo finansija, sa aspekta budzeta, nema primjedbi na Predlog

zakona o izmjenama i dopunama Zakona o tehnickim zahtjevima za proizvode i ocjenjivanju
usaglasenosti.

S postovanjem,

:1 w .._-;f X, MHNISTAR
ihiar Damjanovic
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IZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA
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PREDLAGAC PROPISA' oo Ministarstvo ekonomskog razvoja

NAZIV PROPISA Predlog Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o .-
tehnickim zahtjevima za proizvode i ocjenjivanju
usaglasenosti

1. Definisanje problema

- Koje probleme treba da rijesi predioZeni akt? !
= Koji su uzroci problema? '
- Koje su posljedice problema?
- = Koji su subjekti odteceni, na koji na&in i u kojoj mjeri? 1
.= Kako bl problem evoluirao hez promjene propisa (“status quo” opcija)? ‘g

- Donosenju Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o tehnigkim zahtjevima za proizvode i
ocjenjivanju usaglaSenosti se pristupilo iz razloga uskladivanja sa Odlukom Odluka (EZ) br.
768/2008 Evropskog Parlamenta i Savjeta od 9. jula 2008. godine kojom se utvrduje zajednicki
okvir za trgovinu proizvodima i kojom se ukida Odluka (EEZ) br. 93/465/EEZ. U sklopu ovih
izmjena radi se o dopuni terminologije koja se u osnovnom tekstu Zakona o tehnickim zahtjevima
za proizvode i ocjenjivanju usaglasenosti ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 53/11, 33/1 4) djelimi¢no
uskladena, dopuni vezano za unosenje tzv. ‘multilateralne klauzule” kojom se prihvata da se bez
dodatnih ogranitenja na trziste Crne Gore isporuéuju proizvodi koji su isporuéeni na zajednicko
trziste EU, Republike Turske i zemalja potpisnica EFTA Sporazuma.

- Uzrok problema je $to su zahtjevi Evropske komisije da se principi koji su proklamovani Odlukom
768/2008 primjenjuju na sve tehniéke propise. Kako se tehniéki propisi donose na nivou zakona
i podzakonskih akata to je predmetni Zakon neophodan da bi se u oblasti pregovaragkog
poglavlja 1 — Sloboda kretanja roba postigao znaéajan napredak.

- U ovom trenutku tehnitko zakonodavstvo u Croj Gori nije u postpunosti uskladeno
(jednoobrazno) pa se de3ava u praksi da su istovietni tehnicki zahtjevi za razlicite proizvode !

propisani na drugatiji nagin &to &ini problem a narogito u oblasti inspekcijskog nadzora (trzisni
nadzor).

- Bez donoSenja ovog propisa bi se zaustavio napredak u pregovaragkom poglavlju 1 — Sloboda

kretanja roba i moglo bi do¢i do problema u razmjeni roba sa EU jer se ne primjenjuje tzv.
“multilateralna klauzula”.

T R A
"~ Koji ciljevi se postizu predioZenim propisom?

.. = Navesti usidadenost ovih ciljeva sa postojeéim strategijama ili programima Vlade, ako je
: primjenljivo. '

e e L o A it o e 45 5 8 5 et e

Ostvaruje se napredak u pregovorima u pregovaraékom poglavlju 1 Sloboda kretanja roba na

nacin da se jedno od tri mjerila za priviemeno zatvaranje ovog poglavija ispunjava normom
vezanom za “multilateralnu klauzulu”.

Dav:_lje se otvara moguénost plasiranja proizvoda crnogorskih proizvodaca na zajednic¢ko
tlZIé.tB EU, tepublike Turske | trZiSta zemalja &lanica EFTA Sporazuma, §to stvara uslove
za direktne strane investicije | razvoja postojeée industrijske proizvodnje.

- Usvajanje ovog Zakona
kvartal.

je predvideno Programom rada Vlade Crne Gore za 2022. godinu, IV




3. Opcije

= Koje su-,mOQuéé opcije za ispunjavanje ciljeva i rjedavanje problema? (uvijek treba

e ObrazloZiti preferiranu opeiju?

razmatrati “status quo” opciju i preporudljivo je ukljuditi i neregulatornu opciiu, osim ake
postoji obaveza donogenja predloZenog propisa).

- Opcija izmjena i dopuna vaZeéeg zakona se odnosi na dalje uskladivanje sa EU, ali | dio izmjena
se odnosi na bolju primjenu u praksi. Ispunjavanje ciljeva i rjeSavanje problema moguée je postici
jedino usvajanjem predmetnog zakona. !

- "Status quo” opcija bi podrazumijevala da ce problem ostati nerijeen tj. da se neprimjenom |
“multilateraine klauzule” eventualno pokrene mjera reciprociteta ili ekvivalentnosti prema nasim
proizvodacima koji izvoze na zajedni¢ko trzigte EU.

“Status quo” opcija bi podrazumijevala zastoj u evropskim integracijama u oblasti Poglavija 1- ,
Sloboda kretanja roba. ’

‘4. Analiza uticaja

- negativne uticaje, direktne i indirekine.
= Kojetroskove ¢e primjena propisa izazvati gradanima i privredi (narodito malim i srednjim

~= Dali pozitivne posljedice donosenja propisa opravdavaju trogkove koje ée on stvoriti.

Na koga e i kako ée najvjerovatnije uticatl rjeSenja u propisu - nabrojati pozitivie |

preduzeéima).

-+ Da. li se propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjelata na tridtu | ¢rZisna
konkurenaija. : '

= Ukljugiti procjenu administrativnih optereéenja i biznis barijera.

- DonoSenje predmetnog zakona pozitivno ¢e uticati na udesnike na crnogorskom trzistu,
obezbjedujui funkcionalno trziste, koje osigurava slobodnu i ravnopravnu konkurenciju.
Proizvodaci u Crnoj Gori ¢e dobiti zaokruzen pravni okvir za isporuku svojih proizvoda na trziéte
Crne Gore ali i Zajednitko trziste EU.

- Nema tro$kova za gradane i privredu, na osnovu primjene predmetnog Zakona.

- TroSkova za dono$enje zakona nije bilo, niti ¢e zakon u svojoj primjeni stvoriti dodatne tro§kove
pa je samim tim i u tom pravcu dono$enje zakona opravdano.

-  Direktnog uticaja na stvaranje novih privrednih subjekata na trzigtu nema zato &to nijesu
propisane nikakve dodatne obaveze za privredne subjekte niti za njihovo osnivanije.

- Ovim Zakonom se unapreduje primjena pravila slobode kretanja roba ¢ime se otvara moguénost
da proizvodaéi u Crnoj Gori mogu plasirati svoje proizvode na zajedni¢kom trzistu EU pod istim
uslovima kao i proizvodati koji posluju na teritorijama zemalja €lanica,

-___Predmetni zakon ne¢e dovesti do stvaranja biznis barijera.

. Procjena fiskalnog uticaja
-« Dall je-ab&zb}e’denje ﬂhansl}skl_h sredstava jednokratno, lii tokom odredenog vremenskog

.= 'Da li su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budZetu za tekuéu fiskalnu
' - Dalijeusvajanjem propisa predvideno donosenje podzakonskih akata iz kojih ¢e proistedi

- Daliéese implementacijom propisa ostvariti prihod za bud¥st Crne Gore?
- DbrazloZiti metodologiju koja je koriSéenja prilikom obratuna finansijskih

~ . Da li su postojale sugestijé Ministarstva finansija na nacrt/predlog propisa?

- Dali Je potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz bud¥eta Crne Gore za
. implementaciju propisa i u kom iznosu? '

_-perioda? Obrazloziti. -~
- Da li implementacijom propiga proizilaze medunarodne finansijske obaveze? ObrazioZifi.

“ godinu, odnosno da li su planirana u bud¥etu za narednu fiskalnu godinu?

finansijske obaveze?

- izdataka/prihoda, -

- "Da Il su postojali problemi u preciznom cbradunu finansijskih jzdatakalprihoda? |
Obrazloziti.

- Da li su dobljene primjedbe ukljutene u tekst propisa? ObrazloZiti,
- Nije potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budzet
___propisa.

a Crne Gore .;':a"'i_fh-b‘!'ém'é'n'ta'ciju'



- Vidjeti prethodni odgovor.

- Implementacijom predmetnog zakona ne stvaraju se medunarodne finansijske obaveze.
- Finansijska sredstva za sprovodenje ovog Zakona su obezbijedena u redovnom budzetu.
- Nije predvideno.

- Nece se ostvariti prihod za budzet Crne Gore.

- Nijesu postojale poteskoce.

- Nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt propisa.

-___Vidjeti prethodni odgovor

- Konsultacije zainteresovanih strana

~ Naznagiti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA procesa i

i Naznaditi glavne rezultate konsuitacia, i koji su prediozi i sugestije zainteresovanih strana

Naznaditi da Ii je koriéena eksterna ekspertska podrika i ako da, kako.

kako (javne ili ciljane konsultacije).

[z}

prihva¢eni odnosno nijesu pri hvaéeni. Obrazio¥iti.

- Nije kori$¢ena ekspertska podrska.

= U sklopu javne rasprave koja je sprovedena u skladu sa Uredbom 0 izboru predstavnika
nevladinih organizacija u radna tijela organa drzavne uprave i sprovodenju javne rasprave u
pripremi zakona i strategija (“Sluzbeni list Crne Gore”, broj 41/18) obavijestena je javnost o
donosenju ovog propisa. Obavjestenje je istaknuto na internet stranici Ministarstva i na sajtu e- |
uprava.

- Nije bilo sugestija kroz javnu raspravu, obzirom da su izmjene dopune potpuno harmonizovane
oblasti a svojom primjenom ne stvaraju nikakve izmjene u Poslovanju privrednih subjekata ili se

u postupcima i procedurama trziSnog nadzora mijenjaju okolnosti od uticaja.

|
- Vidjeti prethodni odgovor

-~ Koje 6e mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunili ciije\fi’?
"= Koji su glavni indikatori prema kojima ée se mjeriti ispunjenje ciijeva?

- Wionitoring | e'v_alua'oija_ - e AT

- Koje su potencijaine prepreke za implementaciju propisa?

= Ko.¢e bitl zadu¥en za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?

- Prepreka za implementaciju predmetnog zakona nema.

- Osnovne mjere za implementaciju propisa ée biti angazovanost na informisanju medunarodnih
partnera na dodatnim izmjenama &ime se ocekuje dostizanje navedenih cilieva.

- Glavni indikator za ispunjenje cilieva e biti naredni izvjestaj Evropske komisije koji ¢e procijeniti
napredak u slu¢aju da ovaj zakon bude done&en i stupi na snagu.

Podgorica, 14.06.202. godine f '.: i\lﬂNI‘STAE

- Ministarstvo ekonomskog razvoja i turizmacée vraiti monitori ng i evaluaciju primjene ovog zakona.

Datum i mjesto Goran Purovic
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Crna Gora
Ministarstvo evropskih poslova

Br: 01- 907/22- 1203/2 2. septembar 2022,

<Atk

Za: MINISTARSTVO EKONOMSKOG RAZVOJA | TEURIZMA:()

ini i T - ol Mo Ny
ministru Goranu Burovicu Prlimjono: Hh | .4,

e Dopis br-006-3206/20:4420/16 g o, |l e E Hool ol ! o ; Vil
o Loy AL 19 ¢
Predmet: Misljenje o uskladenosti Predioga zakona o izmjenama i dopunama Zakona

o tehni¢kim zahtjevima za proizvode i ocjenjivanju usaglasenosti s pravnom
tekovinom EU

Postovani,

Dopisom broj 009-3208/20-4429/16 od 23. avgusta 2022. godine trazili ste misljienje
o uskladenosti Predloga zakona o izmjenama | dopunama Zakona o tehni¢kim zahtjevima
za proizvode i ocjenjivanju usaglasenosti s pravnom tekovinom Evropske unije.

Nakon upoznavanja sa sadrzinom predloga propisa, a u skladu sa nadleznostima
definisanim ¢lanom 18 Uredbe o organizaciji i naginu rada drzavne uprave (,Sl. list CG", br.
49/22, 52/22 i 56/22) Ministarstvo evropskih poslova je saglasno sa navodima u obrascu
uskladenosti predloga propisa s pravnom tekovinom Evropske unije.

S postovanjem,
- Aleksayidar Maskovié
iy f g

:'-“{”_: ; : {:“.:/:“"?,{l( ,|€ f
W ;p‘RiA(/N | SEKRETAR

§

-

Prilog:

- Izjava i tabela uskladenosti Predloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona o tehni¢kim zahtjevima
za proizvode i ocjenjivanju usaglagenosti s pravnom tekovinom EU

Dostavljeno:

- Ministarstvu ekonomskog razvoja i turizma:
- ala

Adresa: Bulevar revolucije 15
81 000 Podgorica, Crna Gora

. med. eu
Tel: +382 20 481 301 4
www.kei.gov.me Eus. me

| 23 eviopu eviopa ma meno



IZJAVA O USKLADENOSTI NACRTA/PREDLOGA PROPISA CRNE GORE S PRAVNOM TEKOVINOM
EVROPSKE UNIE

Identifikacioni broj Izjave | MER-1U/PZ/22/12

1. Naziv nacrta/predloga propisa _ ] |
- na crnogorskom jeziku | Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o tehnitkim zahtjevima za

proizvode i ocjenjivanju usaglasenosti

-na engleskom jeziku |Proposal for the Law amending to the law on technical requirements for

products and conformity assessment

2. Podaci o obradivacu propisa

a) Organ drzavne uprave koji priprema propi

S

Organ drzavne uprave Ministarstvo ekonomskog razvoja i turizma
- Sektor/odsjek Direktorat za unutradnje trziste i konkurenciju

- odgovorno lice (ime, prezime, telefon, |Jasna Vujovic¢

e-mail) 482-365

jasna.vujovic@mek.gov.me
- kontakt osoba (ime, prezime, telefon, [Dragan Vukéevié

e-mail) 482-360
dragan.vukcevic@mek.gov.me
b) Pravno lice s javnim ovlaiéenjem za pripremu i sprovodenje propisa

- Naziv pravnog lica / o
- odgovorno lice (ime, prezime, telefon, /

e-mail)
- kontakt osoba (ime, prezime, telefon, /

e-mail)

3. Organi driavne uprave koji primjenjuju/sprovode propis
- Organ drzavne uprave | Ministarstvo ekonomskog razvoja i turizma 1
4. Uskladenost nacrta/predloga propisa s odredbama Sporazuma o stabilizaciji i pridruZivanju izmedu
Evropske unije i njenih driava &lanica, s jedne strane i Crne Gore, s druge strane (SSP)
a) Odredbe SSPa s kojima se uskladl]je propis
Glava VI, Uskladivanje zakonodavstva, sprovodenje zakona i pravila o konkurenciji ¢lan 77 Standardizacija,
metrologija, akreditacija i ocjena usaglasenosti
b) Stepen ispunjenosti obaveza koje proizilaze iz navedenih odredbi SSPa
ispunjava u potpunosti
djelimitno ispunjava
|| | neispunjava i
c) Razlozi za djelimi¢no ispunjenje, odnosno neispunjenje obaveza koje proizilaze iz navedenih odredbi SSPa |
Vi
5. Veza nacrta/predloga propisa sa Programom pristupanja Crne Gore Evropskoj unij'i‘ (PPCG)
- PPCG za period 2022-2023
- Poglavlje, potpoglavlje | 1. Sloboda kretanja robe )
1.2. Zalconodavni okvir
A)Horizontalne mjere
- Rok za donoSenje propisa | IV kvartal 2022
- Napomena
6. Uskladenost nacrta/predloga propisa s pravnom tekovinom Evropske unije




a) Uskladenost nacrta propisa sa primarnim izvorima pr;é—Ev_rBEske unije: -

UFEU, Dio treéi, Politike unutradnje mjere Unije, Glava |, Unutrasnje tr
Union Policies and Internal Action, Title | Market, Article 26
Potpuno uskladeno/Fully harmonized

b) Uskladenost sa sekundarnim izvorima prava Evropske unije
32008D0768

Ziste, ¢lan 26/ TFEU, Part Three,

marketing of products and repealing Decision (EEC) No 93/465, 0} L 218, 13.08.2008
Potpuno uskladenn/Fully harmonizqd

¢) Uskladenost s ostalim izvorima prava Evropske u_ri‘ij?—_"— e
[~ ————————1\Ma prava Evropske unije B —

6.1 Razloni 72 djelimitn uskiademost i el
6.1. Razlozi za djelimi¢nu uskladenost ili neuskladenos i

tekovinom Evropske unije i rok u kojem je predvideno
= [Toxu kojem je predviden

8. Navesti pravne akte Savj

nacrta/predloga propisa -
Ne postoje izvori meﬁunamdnog_rfr;}a s kojim je - R
__potrebno uskladiti predlog propisa.

9. Navesti da lj su navedeni izvori prava Evropske unije, Savjeta Euro;é i ostali izvdr—igedunal-‘odndg—
prava prevedeni na crnogorski jezik (prevode dostaviti u prilogu)
————— - —Ycdent na crnogorski je ————— —O>tavitl u prilogu)

eta Evrope i ostale izvore medunarodnog prava koriS¢ene pri izradi

10. Navesti da li je nacrt/predlog propisa iz taékgl_lzjave o uskladenosti preveden na engleski jezik
| (prevod dostavitiuprilogu) i o
Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o tehnickim zahtjevima za proizvode | oeieniunmi
|_usagla3enosti je preveden na engleski jezik.
11.U&esce konsultanata u izradi nacrta/predlgga propisa i nji
U izradi Predloga zakona o—i-z_m_jenama idopunan_"l_a_?ékona
ocjenjivanju usaglagenosti nij

Potpis / gvla3éeno lice.obr;

. r/
.

Prilog obrasca:
1. Prevodi propisa Evropske unije
2. Prevod nacrta/predloga propisa na engleskom jeziku (ukoliko postoji)



I1ZJAVA O USKLADENOSTI NACRTA/PREDLOGA PROPISA CRNE GORE S PRAVNOM TEKOVINOM
EVROPSKE UNUE

Identifikacioni broj Izjave ‘

1. Naziv nacrta/predloga propisa

- na crnogorskom jeziku |Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o tehnic¢kim zahtjevima za
proizvode i ocjenjivanju usaglasenosti

- na engleskom jeziku Proposal for the Law amending the law on technical requirements for
products and conformity assessment

2. Podaci o obradivacu propisa

a) Organ drzavne uprave koji priprema propis

Organ drZavne uprave Ministarstvo ekonomskog razvoja

- Sektor/odsjek Direktorat za unutrasnje trziste i konkurenciju
- odgovorno lice (ime, prezime, telefon, [Jasna Vujovié

e-mail) 482-365

jasna.vujovic@mek.gov.me

- kontakt osoba (ime, prezime, telefon, |Dragan Vukcevic¢
e-mail) 482-360
dragan.vukcevic@mek.gov.me

b) Pravno lice s javnim ovlas¢enjem za pripremu i sprovodenje propisa

- Naziv pravnog lica /

- odgovorno lice (ime, prezime, telefon, /
e-mail)

- kontakt osoba (ime, prezime, telefon, /
e-mail)

3. Organi drzavne uprave koji primjenjuju/sprovode propis

- Organ drzavne uprave ‘ Ministarstvo ekonomskog razvoja

4, Uskladenost nacrta/predloga propisa s odredbama Sporazuma o stabilizaciji i pridruZivanju izmedu
Evropske unije i njenih drzava ¢lanica, s jedne strane i Crne Gore, s druge strane (SSP)

a) Odredbe SSPa s kojima se uskladuje propis

Clan 77

b) Stepen ispunjenosti obaveza koje proizilaze iz navedenih odredbi SSPa

|E ispunjava u potpunosti

[ ]| djelimi¢no ispunjava

[ ]| neispunjava

c) Razlozi za djelimi¢no ispunjenje, odnosno neispunjenje obaveza koje proizilaze iz navedenih odredbi
SSPa

/
5. Veza nacrta/predloga propisa sa Programom pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji (PPCG)
- PPCG za period 2021-2023
- Poglavlje, potpoglavlje
- Rok za donoSenje propisa IV kvartal 2021
- Napomena

6. Uskladenost nacrta/predloga propisa s pravhom tekovinom Evropske unije

a) Uskladenost nacrta propisa sa primarnim izvorima prava Evropske unije:




Potpuno uskladeno / fully harmonized

b) Uskladenost sa sekundarnim izvorima prava Evropske unije

Odluka (EZ) br. 768/2008 Evropskog Parlamenta i Savjeta od 9. jula 2008. godine kojom se utvrduje
zajednicki okvir za trgovinu proizvodima i kojom se ukida Odluka (EEZ) br. 93/465/EEZ / Decision (EC) No
768/2008 of the European Parliament and of the Council of 9 July 2008 on a Common Framework for the
marketing of products and repealing Decision (EEC) No 93/465, OJ L 218, 13.08.2008

c) Uskladenost s ostalim izvorima prava Evropske unije

6.1. Razlozi za djelimiénu uskladenost ili neuskladenost nacrta/predloga propisa Crne Gore s pravhom
tekovinom Evropske unije i rok u kojem je predvideno postizanje potpune uskladenosti

/

7. Ukoliko ne postoje odgovarajuci propisi Evropske unije s kojima je potrebno obezbijediti uskladenost
konstatovati tu Cinjenicu

8. Navesti pravne akte Savjeta Evrope i ostale izvore medunarodnog prava koris¢ene pri izradi
nacrta/predloga propisa

Ne postoje izvori medunarodnog prava s kojim je /
potrebno uskladiti predlog propisa.

9. Navesti da li su navedeni izvori prava Evropske unije, Savjeta Evrope i ostali izvori medunarodnog
prava prevedeni na crnogorski jezik (prevode dostaviti u prilogu)

/

10. Navesti da li je nacrt/predlog propisa iz tacke 1 Izjave o uskladenosti preveden na engleski jezik
(prevod dostaviti u prilogu)

Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o tehnickim
zahtjevima za proizvode i ocjenjivanju usaglasenosti je preveden na engleski jezik.

11.Uéesée konsultanata u izradi nacrta/predloga propisa i njihovo misljenje o uskladenosti

U izradi Predloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o tehnickim
zahtjevima za proizvode i ocjenjivanju usaglasenosti nije bilo u¢eséa konsultanata

Potpis / ovlaséeno lice obradivaca propisa Potpis / glavna pregovaracica

Datum:

Prilog obrasca:
1. Prevodi propisa Evropske unije
2. Prevod nacrta/predloga propisa na engleskom jeziku (ukoliko postoji)




TABELA USKLADENOSTI

1. Identifikacioni broj (IB) nacrta/predloga propisa

nacrta/predloga propisa na Vladi

1.1. Identifikacioni broj izjave o uskladenosti i datum utvrdivanja

2. Naziv izvora prava Evropske unije i CELEX oznaka

3. Naziv nacrta/predloga propisa Crne Gore

Na crnogorskom jeziku

Na engleskom jeziku

Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o tehni¢kim zahtjevima za

proizvode i ocjenjivanju usaglasenosti

Proposal for the Law amending the law on technical requirements for products and

conformity assessment

4, Uskladenost nacrta/predloga propisa s izvorima prava Evropske unije

a) b) c) d) e)
Razlog
d'ezl?mi Rok za
Uskladenost odredbe Jénu postiz
| .
Odredba i tekst odredbe izvora prava Evropske unije (Clan, Odredba i tekst odredbe nacrta/predloga propisa Crne Gore nac'rta/ predioga usklad anje
" Y Y propisa Crne Gore s potpu
stav, tacka) (¢lan, stav, tacka) . enost
odredbom izvora prava i ne
Evropske unije usklad
neuskl .
enosti
adeno
st

Clan 1.
Opsta nacela

Proizvodi stavljeni na trZiSte Zajednice u skladu su s
cjelokupnim primjenjivim zakonodavstvom.
Prilikom stavljanja proizvoda na trziste Zajednice,
privredni subjekti su, u vezi s njihovim ulogama u
lancu nabavke, odgovorni za usaglasenost svojih
proizvoda s cjelokupnim primjenjivim
zakonodavstvom.

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

Zakon o tehnickim
zahtjevima za
proizvode i
ocjenjivanju
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 53/11 i
33/14) ¢lan 1




Clan 2.
Predmet i podrucje primjene

Ovom je Odlukom utvrden zajednicki okvir opstih nacela i
referentnih  odredaba  potrebnih  za  sastavljanje
zakonodavstva Zajednice, kojim se uskladuju uslovi trgovine
proizvodima (,,uskladeno zakonodavstvo Zajednice”).
Uskladeno zakonodavstvo Zajednice ima uticaj na opsta
nacela utvrdena u ovoj Odluci te na relevantne referentne
odredbe priloga ., Il. i lll. Medutim, zakonodavstvo
Zajednice moZe odstupati od tih opstih nacela i referentnih
odredaba, ako je to prikladno s obzirom na posebnosti
doticnog sektora, a posebno ako su vec uspostavljeni
sloZeni pravni sistemi.

Zakon o tehnickim
zahtjevima za
proizvode i
ocjenjivanju
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 53/11 i
33/14) Clan 2

Clan 3.
Nivo zastite javnog interesa

1. Zakonodavstvo Zajednice je na podrudju zastite javnog
interesa ograni¢eno na utvrdivanje temeljnih zahtjeva
kojima se utvrduje nivo takve zastite, dok te navedene
zahtjeve izrazava u okviru rezultata koje je potrebno postici.
U slucaju kada pribjegavanje bitnim zahtjevima nije moguée
ili prikladno, sa ciljem adekvatne zastite potrosaca, javnog
zdravlja i zivotne sredine ili drugih aspekata zastite javnog
interesa, u harmonizovanom zakonodavstvu Zajednice se
mogu utvrditi detaljne specifikacije.

2. U slucaju kada su harmonizovanim zakonodavstvom
Zajednice utvrdeni bitni zahtjevi, istim je takode potrebno
omoguciti primjenu harmonizovanih standarda, usvojenih u
skladu s Direktivom 98/34/EZ, kojima se izrazavaju takvi
zahtjevi u tehnickom smislu, a koji sami po sebi ili u vezi s
drugim  harmonizovanim  standardima  obezbjeduju
pretpostavku  usaglasenosti sa  takvim  zahtjevima,
istodobno odrzavajuéi mogucnost utvrdivanja nivoa zastite
upotrebom drugih sredstava.

Clan 2

U ¢lanu 4 stav 1 poslije rijeci “propisa” stavlja se zarez, a
rije€i: “ili posredno pozivanjem na standarde.” zamjenjuju
evropski,

rijeCima: “odnosno pozivanjem na crnogorski,

odnosno medunarodni standard ili dokument koji je donijela

organizacija za standardizaciju Ciji je €lan ili pridruzeni ¢lan
Institut za standardizaciju Crne Gore.”.

Zakon o tehnickim
zahtjevima za
proizvode i
ocjenjivanju
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 53/11 i
33/14) Clan 5 stav 2 i
Clan 7

Clan 4.
Postupci ocjenjivanja usaglasenosti
1. U sluéaju kada je harmonizovanim zakonodavstvom
Zajednice zahtjevano sprovodenje postupka ocjenjivanja
usaglasenosti za odredeni proizvod, postupci koje je
potrebno koristiti odabiru se izmedu modula utvrdenih u
Prilogu Il., u skladu sa sljedecim kriterijima:

Zakon o tehnickim
zahtjevima za
proizvode i
ocjenjivanju
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 53/11i




(a) prikladnost modula s obzirom na tip proizvoda;

(b) priroda rizika povezanih s proizvodom i omjer, u kojem
ocjenjivanje usaglasenosti odgovara vrsti i stepenu rizika;
(c) u slucaju kada je ucestvovanje trece strane obavezno
potreba proizvodaca da slobodno odabere izmedu modula
osiguranja kvaliteta i modula izdavanja potvrde za proizvod
utvrdenih u Prilogu I1.;

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

2. U slucaju kada je proizvod predmet vise akata Zajednice
unutar opsega ove Odluke, dosljednost postupaka
ocjenjivanja usaglasenosti garantuje zakonodavac.

3. Moduli navedeni u stavu 1. primjenjuju se na doticni
proizvod kao prikladni te u skladu s uputama navedenima u
tim modulima.

4. Za posebno proizvedene proizvode i maloserijsku
proizvodnju, tehnicki i upravni uvjeti u vezi s postupcima
ocjenjivanja usaglasenosti se ukidaju.

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

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

(b) s obzirom na vrijeme tijekom kojeg su proizvodac i/ili
prijavljeno tijelo obvezni cuvati svu dokumentaciju,
izmijeniti razdoblje propisano modulima;

(c) poblize naznaciti izbor proizvodaca, hode li ispitivanja
izvrsiti akreditirano interno tijelo ili ée se navedeno izvrsiti
pod odgovornoséu prijavljenoga tijela koje odabere
proizvodac;

(d) u slucaju provjere proizvoda, naznacditi izbor proizvodaca
hoce li pregledi i ispitivanja kojima se provjerava
usaglasenost proizvoda s prikladnim zahtjevima biti izvrseni
tako da se ispituje svaki proizvod zasebno ili ¢e se pregledi i
ispitivanja provoditi na temelju statistic¢kih rezultata;

(e) zajamciti razdoblje valjanosti certifikata o EC tipskom
ispitivanju;

(f) u vezi s certifikatima o EC tipskom ispitivanju, poblize

33/14) Clan 9




naznaciti je li relevantne informacije u vezi s ocjenjivanje
usaglasenosti te internom kontrolom potrebno uvrstiti u
navedeni certifikat ili njegove priloge;

(g) osigurati razlicita rjeSenja u vezi s obvezama
prijavljenoga tijela da obavjescuje tijela koja su ga prijavila;
(h) ako prijavljeno tijelo provodi periodi¢ne revizije,
naznaciti njihovu ucestalost.

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

(a) u sluéaju provodenja pregleda i/ili provjera proizvoda
utvrditi  doticne  proizvode,  provesti ispitivanja,
odgovaraju¢e nacine uzorkovanja, operativha svojstva
statisticke metode koju je potrebno primijeniti te
odgovarajucu aktivnost prijavljenoga tijela i/ili proizvodaca;
(b) u slucaju provodenja EC tipskog ispitivanja proizvoda,
utvrditi  prikladan nacdin (na¢in oblikovanja, nacin
proizvodnje, nacin oblikovanja i nacin proizvodnje) te
potrebne uzorke.

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

Clan 5.
EZ deklaracija o usaglasenosti

U slucaju kada se uskladenim zakonodavstvom Zajednice
zahtijeva izjava proizvodada da su predoceni dokazi o
ispunjenju svih zahtjeva u vezi s proizvodima (EZ izjava o
usaglasenosti), zakonodavstvom je zajamceno sastavljanje
jedinstvene izjave u odnosu na sve akte Zajednice,
primjenjive na proizvod, koja sadrZi cjelokupnu informaciju
potrebnu za identifikaciju uskladenog zakonodavstva
Zajednice na koje se izjava odnosi, te u kojoj ce biti
sadrzane upute na sve publikacije doti¢nih akata.

Zakon o tehnickim
zahtjevima za
proizvode i
ocjenjivanju
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 53/11 i
33/14) Clan 19

Clan 6.
Ocjenjivanje usaglasenosti

1. U slucaju kada se uskladenim zakonodavstvom
Zajednice zahtijeva ocjenjivanje usaglasenosti,
njime se mozZe zajaméiti da ¢e navedeno
ocjenjivanje izvrsiti javna tijela, proizvodaci il
prijavljena tijela.HR 120 SluZbeni list Europske unije
15/Sv. 12

Zakon o tehnickim
zahtjevima za
proizvode i
ocjenjivanju
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 53/11i
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2. U slucaju kada je uskladenim zakonodavstvom
Zajednice omoguéeno da ocjenjivanje usaglasenosti
izvrSe javna tijela, tim se zakonodavstvom jamci da
tijela koja provode ocjenjivanje usaglasenosti, a na
koje se navedena javna tijela oslanjaju s obzirom na
tehnic¢ku procjenu, moraju biti u skladu s kriterijima
za prijavljena tijela istovjetnim onima koji su
utvrdeni u ovoj Odluci.

Clan7.
Referentne odredbe
Referentne odredbe za uskladeno zakonodavstvo Zajednice
za proizvode utvrduju se u Prilogu I.

Neprenosivo

Clan 8.
Stavljanje izvan snage
Odluka 93/465/EEZ ovime se stavlja izvan snage.
Upudivanja na Odluku stavljenu izvan snage smatraju se
upucivanjima na ovu Odluku.

Neprenosivo

PRILOG I.
REFERENTNE ODREDBE O ZAKONODAVSTVU ZAJEDNICE O
USKLADIVANJU ZA PROIZVODE

Poglavlje R1.
Definicije
Clan R1.

Definicije
U svrhu ovog ... [akt], primjenjuju se dolje navedene
definicije:
1. ,dostupnost na trzistu” znaci proizvod spreman za
distribuciju, potrosnju ili uporabu na trZistu Zajednice

tijekom gospodarske aktivnosti, s placanjem ili bez plaéanja;
TACKA 8 ISPORUKA

2. ,stavljanje na trziste” znali prvo stavljanje na
raspolaganje proizvoda na trziStu Zajednice;

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

4. ,ovlasteni zastupnik” znaci svaka fizi¢ka ili pravna osoba
osnhovana u Zajednici, koju je proizvodac pisano ovlastio da
u njegovo ime obavlja odredene zadace;

5. ,uvoznik” znaci svaka fizicka ili pravna osoba osnovana u

Clan 1

U Zakonu o tehnickim zahtjevima za proizvode i ocjenjivanju
usaglasenosti ("Sluzbeni list CG", broj 53/11) u ¢lanu 3 stav 1
poslije tacke 9 dodaje se nova koja glasi:

“9a) tehnicka specifikacija je dokument kojim se

utvrduju tehnicki zahtjevi koje treba da ispunjava proizvod

i sa njim povezan proces ili usluga;”.

U tacki 10 rije¢ “odredeni” zamijenjuje se rijecju

“propisani”.

Tacka 12 mijenja se i glasi:

“12) tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti je pravno
lice ili dio pravnog lica koje sprovodi ocjenjivanje
usaglasenosti, ukljuCujuéi etaloniranje, ispitivanje,
sertifikaciju i/ili kontrolisanje;”.

U tacki 18 rijeCi: “drzava Clanica EU ili drzava koja je sa
EU =zaklju€ila Sporazum o ocjeni usaglasenosti i

prihvatanju industrijskih proizvoda (u daljem tekstu:
ACCA), prijavi komisiji EU;” zamjenjuju se rijeCima: “je

Zakon o tehnickim
zahtjevima za
proizvode i
ocjenjivanju
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 53/11 i
33/14) Clan 3




Zajednici, koja proizvod iz treée zemlje stavlja na trZiSte
Zajednice;

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

7. ,gospodarski subjekti” znaci proizvodac, ovlasteni
zastupnik, uvoznik i distributer;

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

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

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

11. ,nacionalno akreditacijsko tijelo” ima znacenje koje mu
je dodijeljeno Uredbom (EZ) br. 765/2008; Zakon o
akreditaciji

12. ,ocjenjivanje usaglasenosti” znaci postupak kojim se
utvrduje da su odredeni zahtjevi koji se odnose na
proizvod, proces, uslugu, sustav, osobu ili tijelo ispunjeni;
13. ,tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti” znaci tijelo koje
obavlja poslove ocjenjivanja usaglasenosti, ukljucujudi
umjeravanje, ispitivanje, potvrdivanje i pregled;

14. ,povrat proizvoda” znali svaka mjera usmjerena na
povratak proizvoda koji je ve¢ dostupan krajnjem korisniku;
15. ,poviadenje” znaci svaka mjera usmjerena na
sprecavanje proizvod u opskrbnom lancu bude dostupan na
trzistu;

16. ,,CE oznaka” znali ona oznaka kojom proizvodac
oznacuje da je proizvod u skladu s primjenjivim zahtjevima
utvrdenim uskladenim zakonodavstvom Zajednice, kojima
je predvideno njezino stavljanje;

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

prijavlieno Evropskoj komisiji i drzavama Clanicama
Evropske Unije za obavljanje poslova ocjenjivanja
usagladenosti za odredenu oblast i upisano u Registar
prijavljenih tijela (NANDO - Database of Notified Bodies)
koji vodi Evropska komisija;”.

Poglavlje R2.
Obvezegospodarskihsubjekata
Clan R2.

Zakon o tehnickim
zahtjevima za
proizvode i




Obaveze proizvodaca
1. Prilikom stavljanja svojih proizvoda na trZiste, proizvodaci
su obvezni osigurati da je njegov proizvod oblikovan i
proizveden u skladu sa zahtjevima utvrdenim u ... [uputa na
odgovarajuci dio zakonodavstval.
2. Proizvodadi izraduju propisanu tehnicku dokumentaciju
te provode ili osiguravaju provodenje primjenjivog
postupka ocjenjivanja usaglasenosti proizvoda.
U slucaju kada je usaglasenost proizvoda s propisanim
zahtjevima dokazana navedenim postupkom, proizvodaci
sastavljaju EZ izjavu o usaglaSenosti te stavljaju oznaku
usaglasenosti.
3. Proizvodaci ¢uvaju tehnicku dokumentaciju i EZ izjavu o
usaglasenosti za ... [razdoblje koje je potrebno poblize
oznaciti u odnosu na vijek trajanja proizvoda i razinu rizika]
nakon $to je proizvod stavljen na trZiste.
4. Proizvodaci osiguravaju postupke s ciliem odrzanja
usaglasenosti  proizvodne serije. Potrebno je na
odgovarajuci nacin uzeti u obzir promjene u oblikovanju ili
znatajkama proizvoda, kao i promjene u uskladenim
normama ili tehnickim specifikacijama na temelju kojih je
objavljena usaglasenost proizvoda.
Kada se to smatra prikladnim, s obzirom na rizike koje
predstavlja proizvod, proizvodac Stiti zdravlje i sigurnost
potroSaca, provodi ispitivanje uzoraka proizvoda koji se
stavljaju na trziste, istrazuje i prema potrebi vodi knjigu
prituzbi o neusaglasenim proizvodima i povladenju
proizvoda, te obavjeSéuje distributera o svakom takvom
obliku nadzora.
5. Proizvodaci osiguravaju da njihov proizvod nosi broj tipa,
sarze ili serije ili bilo koji drugi element koji omogucuje
njihovu identifikaciju ili, kada to ne dopusta veli€ina ili
narav proizvoda, da se traZeni podaci daju na ambalazi ili u
dokumentima koji prate proizvod.
6. Proizvodaci na proizvodu ili kada to nije mogucée na
ambalaZi proizvoda ili u dokumentima koji prate proizvod
navode svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani
trgovacki znak i adresu na kojoj su dostupni za informacije o
proizvodu. Adresa mora sadrZavati jedinstveno mjesto na
kojem je moguce stupiti u kontakt s proizvodacem.

ocjenjivanju
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 53/11 i
33/14) €. 18 - 22




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

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

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

Clan R4.
Obveze uvoznika

1. Uvoznici na trziste Zajednice stavljaju iskljucivo
usaglasene proizvode.

2. Prije stavljanja proizvoda na trziste, uvoznici osiguravaju
da je proizvodac proveo odgovarajuéi postupak ocjenjivanja
usaglasenosti. Takoder osiguravaju da je proizvodac
sastavio tehnicku dokumentaciju kojom dokazuje da
proizvod ima sve potrebne oznake usaglasenosti te da su uz
njega prilozeni svi potrebni dokumenti, te da je proizvodac
zadovoljio sve zahtjeve utvrdene u ¢lanku [R2. tocke 5. 6.].
U slucaju kada uvoznik smatra ili ima razloga vjerovati da
proizvod nije u skladu s ... [uputa na odgovarajuéi dio
zakonodavstval, ne stavlja proizvod na trziste sve dok se ne
provede njegovo uskladivanje. Nadalje, ako proizvod
predstavlja rizik, uvoznik o tome obavjeséuje proizvodaca i
tijela za nadzor trzista.

3. Uvoznici na proizvodu ili, kad to nije moguce, na ambalazi

Zakon o tehnickim
zahtjevima za
proizvode i
ocjenjivanju
usaglasenosti
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ili dokumentu prilozenom uz proizvod, navode svoje ime,
registrirano trgovacko ime ili registrirani trgovacki znak i
adresu na kojoj su dostupni za informacije o proizvodu.

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

5. Uvoznici dok je proizvod pod njihovom odgovornoséu
osiguravaju da uvjeti skladiStenja ili prijevoza ne ugroze
usaglasenost proizvoda sa zahtjevima propisanima u ...
[uputa na odgovarajudi dio zakonodavstval.

6. Kada se to smatra prikladnim s obzirom na rizike koje
predstavlja proizvod, uvoznici Stite zdravlje i sigurnost
potrosaca, provode ispitivanje uzoraka proizvoda koje
stavljaju na trziste, istrazuju i prema potrebi vode knjigu
prituzbi o neusaglasenim ili povuéenim proizvodima te o
tome obavjescuju distributere.

7. Uvoznici koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da
proizvod koji su stavili na trziSte nije sukladan s
primjenjivim  uskladenim  zakonodavstvom Zajednice,
odmah poduzimaju sve potrebne korektivhe mjere kako bi
se taj proizvod uskladio ili prema potrebi povukao s trzista
ili kako bi se sprijecilo njegovo distribuiranje. Nadalje, kada
proizvod predstavlja rizik, uvoznici odmah obavjeséuju
nadleZna nacionalna tijela one drzave ¢lanice u kojoj su taj
proizvod u tom smislu ucinili dostupnim, posebno navodedi
detalje o neusaglasenosti proizvoda i svim poduzetim
korektivnim mjerama.

8. Uvoznici su obvezni, za ... [razdoblje koje se navodi u
odnosu na vijek trajanja proizvoda i razinu rizika], staviti
presliku EZ izjave o usaglasenosti na raspolaganje
nacionalnim tijelima za nadzor trziSta i osigurati da tehnicka
dokumentacija bude raspoloziva tim tijelima na njihov
zahtjev.

9. Na temelju opravdanog zahtjeva nadleZznog nacionalnog
tijela uvoznici osiguravaju sve podatke i dokumentaciju
potrebnu za dokazivanje usaglasenosti proizvoda, na jeziku
lako razumljivom tom tijelu. Takoder suraduju s navedenim
tijelom na njegov zahtjev, u svim radnjama koje se
poduzimaju kako bi se uklonili rizici koje predstavljaju




proizvodi koje su stavili na trziste.

Clan R5.

Obveze distributera
1. Prilikom stavljanja proizvoda na trZiSte, distributeri
djeluju vodedi racuna o propisanim zahtjevima.
2. Prije stavljanja proizvoda na trziste, distributeri
provjeravaju je li proizvod oznaden potrebnom oznakom
usaglasenosti, jesu li uz njega prilozeni potrebni dokumenti
i upute, kao i podaci o sigurnosti na jeziku koji je lako
razumljiv potrosacima i drugim krajnjim korisnicima unutar
one drzave Clanice u kojoj je proizvod stavljen na trziste, te
da su proizvodac i uvoznik ispunili sve zahtjeve utvrdene u
¢lanku [R2. tocke 5.1 6.] i ¢lanku [R4. tocka 3.].
Kada distributer smatra ili ima razloga vjerovati da proizvod
nije sukladan ... [uputa na odgovarajuéi dio zakonodavstva],
ne stavlja proizvod na trziSte sve dok se ne provede njegovo
uskladivanje. Nadalje, ako proizvod predstavlja rizik,
distributer o tome obavjescuje proizvodaca ili uvoznika kao
i tijela za nadzor trzista.
3. Dok je proizvod pod njihovom odgovornoséu, distributeri
osiguravaju da uvjeti skladistenja ili prijevoza ne ugroze
njegovu usaglasenost sa zahtjevima propisanima u ... [uputa
na odgovarajudi dio zakonodavstval.
4. Distributeri koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da
proizvod koji su stavili na trziste nije u skladu s primjenjivim
uskladenim zakonodavstvom Zajednice, odmah poduzimaju
sve potrebne korektivne mjere kako bi se navedeni
proizvod uskladio ili prema potrebi povukao s trzista ili ili
kako bi se sprijeCilo njegovo distribuiranje. Nadalje, kada
proizvod predstavlja rizik, distributeri odmah o tome
obavjes$cuju nadlezna nacionalna tijela one drzave €lanice u
kojoj su navedeni proizvod u tom smislu ucinili dostupnim,
navodeli potrebne detalje, posebno o neusaglasenosti
proizvoda i svim poduzetim korektivnim mjerama.
5. Distributeri na temelju opravdanog zahtjeva nadleznog
nacionalnog tijela osiguravaju sve podatke i dokumentaciju
potrebnu za dokazivanje usaglasenosti proizvoda. Takoder
suraduju s navedenim tijelom, na njegov zahtjev, u svim
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radnjama poduzetima kako bi se uklonili rizici

predstavljaju proizvodi koje su stavili na trziste.

koje

Clan R6.
Slucajevi u kojima se obveze proizvodaca primjenjuju na
uvoznike i distributere

Uvoznik ili distributer se smatraju proizvodacem u smislu
ovog ... [akt] te podlijeZzu obvezama proizvodaca na temelju
¢lanka [R2.], kada proizvod stavljaju na trZiste pod svojim
imenom ili trgovackim znakom ili kada preinacuju proizvod
koji je veé stavljen na trziste na nacin koji moZe utjecati na
njegovu usaglasenost sa svim zahtjevima koji se primjenjuju
na taj proizvod.

Clan 10
U ¢lanu 29 stav 1 rijeci: ,i odgovara za obaveze iz ¢l. 18, 20, 21
i 22 ovog zakona.” zamjenjuju se rije¢ima: ,u skladu sa
odredbama ovog zakona koje se odnose na obaveze
proizvodaca.”.
Poslije stava 1 dodaje se novi stav koji glasi:
“Uvoznik ili distributer iz stava 1 ovog ¢lana duzan je da:
1) na zahtjev nadleZnog inspekcijskog organa dostavi podatke
o isporuciocu od koga je nabavio proizvod, odnosno kojem je
isporucio proizvod,
2) podatke iz stava 1 ovog ¢lana, ¢uva deset godina od dana
isporuke proizvoda na trziste, osim ako tehnickim propisom
nije drugacije propisano.”.

Zakon o tehnickim
zahtjevima za
proizvode i
ocjenjivanju
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 53/11 i
33/14) Cl. 29

Clan R7.

Identifikacija gospodarskih subjekata
Na zahtjev tijela za nadzor trzista gospodarski subjekti daju
podatke o identitetu za ... [razdoblje navedeno u odnosu na
vijek trajanja proizvoda i razinu rizika]:
(a) svakoga gospodarskog subjekta koji im je isporucio
proizvod;
(b) svakoga gospodarskog subjekta kojem su isporucili
proizvod.

Clan3
U ¢lanu 5 stav 1 na kraju tacke 4 tacka-zarez se zamjenjuje
zarezom i dodaju rijeci: “kao i specificnosti proizvoda prije i
nakon isporuke na trzistu;”.
Na kraju tacke 9 tacka se zamjenjuje tacka-zarezom i dodaju
dvije nove tacke koje glase:
“10) podaci o nadleznom inspekcijskom organu koji vrsi
poslove nadzora tog proizvoda, odnosno grupe proizvoda na
trzistu, u skladu sa propisima kojima se ureduje nadzor
proizvoda na trzistu;
11) obaveza primjene standarda, odnosno pretpostavku da je
proizvod, odnosno grupa proizvoda usaglasen sa tehnickim
zahtjevima, ako odgovara zahtjevima standarda na koje se
tehnicki propis poziva.”.

Zakon o nadzoru
proizvoda na trzistu
("Sluzbeni list Crne

Gore", br.33/14 i

43/18)

Poglavlje R3.
Sukladnostproizvoda
Clan R8.
Pretpostavka usaglasenosti

Smatra se da su proizvodi koji su u skladu s uskladenim
normama ili njihovim dijelovima, ¢ije su upute objavljene u
Sluzbenom listu Europske unije, takoder u skladu sa
zahtjevima obuhvaéenima ovim normama ili njihovim
dijelovima, utvrdenim u .. [uputa na odgovarajuéi dio
zakonodavstval.

Zakon o tehnickim
zahtjevima za
proizvode i
ocjenjivanju
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 53/11i
33/14) Clan 7




Clan RO.

Formalni prigovor na harmoniziranu normu
1. Kada drzava ¢lanica ili Komisija smatraju da uskladena
norma u potpunosti ne udovoljava zahtjevima koje
obuhvaca, a koji su utvrdeni u ... [uputa na odgovarajudi dio
zakonodavstval, Komisija ili doticna drzava clanica
predocavaju taj predmet Odboru uspostavljenom na
temelju ¢lanka 5. Direktive 98/34/EZ, te predoCuju svoje
argumente. Nakon konzultacija s relevantnim europskim
tijelima za normizaciju odbor bez odlaganja dostavlja svoje
misljenje.
2. U svjetlu misljenja odbora, Komisija odlu€uje objaviti, ne
objaviti, objaviti uz ogranienje, odrzati, odrzati uz
ograni¢enje ili povuéi upute na dotiénu harmoniziranu
normu u ili iz Sluzbenog lista Europske unije.
3. Komisija obavjeScuje doticno europsko tijelo za
normizaciju i prema potrebi zahtijeva reviziju doti¢nih
harmoniziranih normi.

Zakon o standardizaciji
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 13/08)

Clan R10.

EZ izjava o usaglasenosti
1. U EZ izjavi o usaglasenosti je navedeno, da je dokazano
ispunjenje zahtjeva navedenih u ... [uputa na relevantan dio
zakonodavstval].
2. EZ izjava o usaglasenosti ima oglednu strukturu utvrdenu
u Prilogu Ill. Odlucibr. 768/2008/EZ Europskog parlamenta i
Vije¢a od 9. srpnja 2008. o zajednickom okviru za stavljanje
na trziSte proizvoda, zatim sadrZi elemente navedene u
relevantnim modulima utvrdenima u Prilogu Il. navedenoj
Odluci, te se redovito azurira. Prevodi se na jezik ili jezike
koje zahtijeva drzava clanica na cija je trZiSta proizvod
stavljen ili u€injen dostupnim. 124 Sluzbeni list Europske
unije 15/Sv. 12 HR
3. Sastavljanjem EZ izjave o usaglasenosti, proizvodac
preuzima odgovornost za usaglasenost proizvoda

Clan 8
U ¢lanu 19 stav 1 rijeci: “kada je to tehnickim propisom
utvrdeno.” zamjenjuju se rijeCima: “proizvoda sa tacnim

podacima o elementima utvrdenim tehnickim propisom.”.

Stav 2 brise se.
Dosadasnji st. 3 i 4 postaju st. 2 i 3.

Zakon o tehnickim
zahtjevima za
proizvode i
ocjenjivanju
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 53/11 i
33/14) Clan 19

Clan R11.
Opca nacela CE oznake
CE oznaka podlijeze opéim nacelima utvrdenima u ¢lanku
30. Uredbe (EZ) br. 765/2008

Uredba

o obliku, sadrzaju i
izgledu znaka
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 55/12)




Clan R12.

Pravila i uvjeti stavljanja CE oznake
1. CE oznaka se vidljivo, Citljivo i neizbrisivo stavlja na
proizvod ili u njegovu tablicu s podacima. U slucaju kada
navedeno zbog prirode proizvoda nije moguce ili
opravdano, oznaka se stavlja na ambalazu i u priloZene
dokumente, u slucaju kada su takvi dokumenti predvideni
doti¢nim zakonodavstvom.
2. CE oznaka se stavlja prije nego $to je proizvod stavljen na
trziSte. Moze biti popracena piktogramom ili bilo kojom
drugom oznakom kojom se naznacuje poseban rizik ili
uporaba.
3. CE oznaka je popraéena identifikacijskim brojem
prijavljenoga tijela, u slucaju kada je to tijelo uklju¢eno u
fazu nadzora proizvodnje. Identifikacijski broj prijavljenoga
tijela stavlja samo tijelo ili, prema njegovim uputama,
proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik.
4. Drzave ¢lanice nastavljaju razvijati postoje¢e mehanizme
kako bi zajamcile pravilnu provedbu reZima kojim se
upravlja CE oznakama te u slucaju nepravilne uporabe
navedene oznake poduzimaju prikladne mjere. Drzave
Clanice takoder uvode sankcije za povrede, koje mogu
ukljucivati kaznenopravne sankcije za ozbiljne povrede.
Navedene sankcije su proporcionalne ozbiljnosti prekrsaja
te predstavljaju ucinkovit oblik suzbijanja nepravilne
uporabe.

Zakon o tehnickim
zahtjevima za
proizvode i
ocjenjivanju
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 53/11i
33/14) Clan 21
Uredba

o obliku, sadrzaju i
izgledu znaka
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 55/12)

Poglavlje R4.
Prijavljivanjetijelazaocjenjivanjesuklad
nosti
Clan R13.

Obavijest
Drzave Clanice obavjes¢uju Komisiju i druge drzave clanice o
tijelima ovlastenima da na temelju ... [akt], provode zadace

ocjenjivanja usaglasenosti treéih stranaka.

Pravilnik

o nacinu prijavljivanja
imenovanih tijela za
ocjenjivanje
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 27/13)

Clan R14.
Tijela koja izvrSavaju prijavu
1. Drzave clanice imenuju tijelo koje izvrSava prijavu, a koje
¢e biti odgovorno za utvrdivanje i provodenje svih
postupaka potrebnih za procjenu i prijavljivanje tijela za
ocjenjivanje usaglasenosti, te za nadzor prijavljenih tijela,

Zakon o tehnickim
zahtjevima za
proizvode i
ocjenjivanju
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne




uklju€ujuci usaglasenost s odredbama c¢lanka [R20.].

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

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

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

Gore", br. 53/11i
33/14) ¢lan 15

Pravilnik

o nacinu prijavljivanja
imenovanih tijela za
ocjenjivanje
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 27/13)

Clan R15.

Zahtjevi u vezi s tijelima koja izvrSavaju prijavu
1. Tijelo koje izvrSava prijavu se osniva na nacin koji ne
uzrokuje sukob interesa s tijelima za ocjenjivanje
usaglasenosti.
2. Tijelo koje izvrSava prijavu je organizirano te djeluje tako
da cuva objektivnost i nepristranost svojih aktivnosti.
3. Tijelo koje izvrsava prijavu je organizirano tako da sve
odluke koje se odnose na prijavljivanje tijela za ocjenjivanje
usaglasenosti poduzima nadlezna osoba, koja se razlikuje
od osobe koja provodi procjenu.
4. Tijelo koje izvrsava prijavu ne nudi ili jamdi bilo koje
aktivnosti koje provodi tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ili
konzultantske usluge dodijeljene na komercijalnoj osnovi ili
natjecajem.
5. Tijelo koje izvrsava prijavu ¢uva povijerljivost informacija
koje prikupi.
6. Tijelo koje izvrsava prijavu raspolaze dostatnim brojem
nadleZznog osoblja za potrebe pravilne provedbe njegovih
zadaca.

Pravilnik

o nacinu prijavljivanja
imenovanih tijela za
ocjenjivanje
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 27/13)

Clan R16.
Obveza obavjescivanja tijela koja izvrSavaju prijavu
Drzave €lanice obavje$¢uju Komisiju o svojim postupcima za
procjenjivanje i prijavljivanje tijela za ocjenjivanje

Pravilnik

o nacinu prijavljivanja
imenovanih tijela za
ocjenjivanje




usaglasenosti te nadzor prijavBljenih tijela, kao i 0 svim
promjenama s time u vezi.
Komisija jamci da su doti¢ne informacije dostupne javnosti.
Clan R17.

Zahtjevi u vezi s prijavljenim tijelima
1. U svrhu prijavljivanja, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti
zadovoljava zahtjeve propisane u stavcima 2. do 11.
2. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti se utvrduje
nacionalnim pravom te ima pravnu osobnost.
3. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti je treca stranka koja
ne ovisi o organizaciji ili proizvodu koji ocjenjuje.
Tijelo koje je dio poslovne udruge ili profesionalnog saveza,
koje provodi oblikovanje, proizvodnju, nabavu, sastavljanje,
uporabu ili odrzavanje proizvoda koje ocjenjuje, moze se,
pod uvjetom da je dokazana njegova neovisnost i
nepostojanje svakog oblika sukoba interesa, smatrati
takvim tijelom.
4. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti, njegovo visoko
rukovodstvo i osoblje odgovorno za provedbu zadaca
ocjenjivanja usaglasenosti, ne smije biti projektant,
proizvodac, dobavljac, ugradivac, kupac, vlasnik, korisnik ili
odrzavatelj proizvoda koje ocjenjuje, kao niti ovlasteni
zastupnik bilo koje od tih stranaka. Navedeno ne iskljucuje
uporabu ocijenjenih proizvoda, potrebnih za djelovanje
tijela za ocjenjivanje usaglasenosti ili uporabu takvih
proizvoda u osobne svrhe.
Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti, njegovo visoko
rukovodstvo i osoblje odgovorno za provedbu zadaca
ocjenjivanja usaglasenosti ne smije biti izravno uklju¢eno u
oblikovanje, proizvodniju ili konstrukciju, trgovanje,
ugradnju, uporabu ili odrZavanje tih proizvoda, niti
predstavljati stranke uklju¢ene u navedene aktivnosti. Oni
ne smiju sudjelovati u niti jednoj aktivnosti koja bi mogla
dovesti u pitanje neovisnost njihove prosudbe ili integriteta
u vezi s aktivnostima ocjenjivanja usaglasenosti za koje su
prijavljeni. Navedeno se posebno odnosi na konzultantske
usluge.
Tijela za ocjenjivanje usaglasenosti jamce da aktivnosti
njihovih drustava kceri ili podizvodaca ne utjecu na
povijerljivost, objektivnost ili nepristranost njihovih

usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 27/13)




aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti.

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

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

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

(a) potrebno osoblje s tehnickim znanjem te dostatnim i
prikladnim iskustvom za izvrSavanje zadaca ocjenjivanja
usaglasenosti;

(b) potrebne opise postupaka u skladu s kojima je izvrSeno
ocjenjivanje usaglasenosti, a kojima se jamci
transparentnost i mogucnost ponavljanja tih postupaka.
Takoder posjeduje prikladne postojece politike i postupke,
kojima se razlikuje izmedu zadaca koje provodi kao
prijavljeno tijelo i drugih aktivnosti;

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

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

7. Osoblje odgovorno za provodenje aktivnosti ocjenjivanja
usaglasenosti ima:




(a) temeljito tehnicko i stru¢no usavrsavanje, kojim su
obuhvacene sve aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti u vezi
s kojima je tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti prijavljeno;
(b) zadovoljavajuée znanje o zahtjevima procjene koju
provode i dostatnu ovlast da izvrSe navedeno ocjenjivanje;
(c) prikladno znanje i razumijevanje temeljnih zahtjeva,
primjenjivih harmoniziranih normi i relevantnih odredaba
uskladenog zakonodavstva Zajednice te njegovih
provedbenih propisa;

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

8. Nepristranost tijela za ocjenjivanje usaglasenosti,
njihovog

generalnog rukovodstva i ocjenjivackog osoblja je
zajamcena.

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

9. Tijela za ocjenjivanje usaglasenosti aktiviraju osiguranje
od odgovornosti, osim ako odgovornost preuzme drzava u
skladu s nacionalnim pravom, ili u slu¢aju da je za
ocjenjivanje usaglasenosti izravno odgovorna sama drzava
¢lanica.

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

11. Tijela za ocjenjivanje usaglasenosti sudjeluju u
relevantnim aktivnostima normizacije i aktivnostima
koordinacijske skupine prijavljenoga tijela, sastavljene na
temelju relevantnog uskladenog zakonodavstva

Zajednice ili jamce da je njihovo osoblje koje obavlja ocjenu
o tome obavijesteno, te kao opce nacelo primjenjuju
administrativne odluke i dokumente stvorene kao rezultat
rada te skupine.

Clan R18.

Clan 3

Zakon o tehnickim




Pretpostavka usaglasenosti

U slucaju kada tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti dokaze
svoju usaglasenost s kriterijima utvrdenim u relevantnim
harmonizovanim standardima ili njihovim dijelovima,
uputstvima koja su objavljena u Sluzbenom listu Evropske
unije, smatra se da je u skladu sa zahtjevima utvrdenim u
¢lanu [R17.], u onoj mjeri u kojoj su navedeni zahtjevi
obuhvaceni primjenjivim harmonizovanim standardima.

U ¢lanu 5 stav 1 na kraju tacke 4 tacka-zarez se zamjenjuje
zarezom i dodaju rijeci: “kao i specificnosti proizvoda prije i
nakon isporuke na trzistu;”.

Na kraju tacke 9 tacka se zamjenjuje tacka-zarezom i dodaju
dvije nove tacke koje glase:

“10)  podaci o nadleznom inspekcijskom organu koji vrsi
poslove nadzora tog proizvoda, odnosno grupe proizvoda na
trzistu, u skladu sa propisima kojima se ureduje nadzor
proizvoda na trzistu;

11) obaveza primjene standarda, odnosno pretpostavku da
je proizvod, odnosno grupa proizvoda usaglasen sa
tehnickim zahtjevima, ako odgovara zahtjevima standarda
na koje se tehnicki propis poziva.”.

zahtjevima za
proizvode i
ocjenjivanju
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 53/11 i
33/14) ¢lan 7

Clan R19.
Sluzbeni prigovor na harmonizovani standard

U slucaju kada drzava ¢lanica ili Komisija uloZe sluzbeni
prigovor na uskladene norme navedene u ¢lanku [R18.],
primjenjuju se odredbe ¢lanka [R9.]

Zakon o standardizaciji
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 13/08)

Clan R20.

Drustva kéeri prijavljenih tijela i njihovo podugovaranje
1. U slucaju kada prijavljeno tijelo podugovori posebne
zadacde u vezi s ocjenjivanjem usaglasenosti ili zatrazi
pomoc¢ od drustva kceri, ono jamc¢i da podizvodac ili drustvo
k¢i zadovoljavaju zahtjeve utvrdene u ¢lanku [R17.] te o
tome obavjescuje tijelo koje izvrsava prijavu.
2. Prijavljena tijela preuzimaju potpunu odgovornost za
zadace koje izvrSe podizvodacdi ili drustva kceri, kad god su
takva utvrdena.
iskljucivo uz suglasnost klijenta.
4. Prijavljeno tijelo stavlja na raspolaganje tijelima koja
izvrSavaju prijavu sve relevantne dokumente u vezis
ocjenom osposobljenosti podugovaratelja ili drustva kceri,
kao i posla koje isti obavljaju na temelju ... [uputa na
relevantan dio zakonodavstva]

Zakon o akreditaciji
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 54/009,
43/15)

Clan R21.
Akreditirana interna tijela
1. U smislu provedbe postupaka utvrdenih u [Prilog Il. —

Zakon o akreditaciji
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 54/09,




moduli Al., A2,, C1.ili C2.], akreditirano interno tijelo moze
izvrsiti aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti za poduzece ciji
je dio. Navedeno tijelo ¢ini samostalan i znacajan dio
poduzeca te ne sudjeluje u oblikovanju, proizvodnji, nabavi,
ugradnji, uporabi ili odrzavanju proizvoda koje ocjenjuje.

2. Akreditirano interno tijelo zadovoljava sljedece zahtjeve:
(a) akreditirano je u skladu s Uredbom (EZ) br. 765/2008;
(b) tijelo i njegovo osoblje su organizacijski prepoznatljivi i
koriste metode obavjesScivanja unutar poduzeda ¢iji su dio,
a kojima jamce svoju nepristranost te je dokazuju
relevantnom nacionalnom akreditacijskom tijelu;

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

(d) tijelo nudi svoje usluge isklju¢ivo poduzecu, Ciji je dio.

3. Akreditirano interno tijelo se ne prijavljuje drZavi ¢lanici
ili Komisiji, dok informaciju u vezi s njegovom akreditacijom
dobavlja poduzede, Ciji je dio, ili nacionalno akreditacijsko
tijelo prijavljenom tijelu, na njegov zahtjev

43/15)

Clan R22.

Zahtjev za prijavu
1. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti podnosi zahtjev za
prijavu tijelima koja izvrSavaju prijavu one drzave c¢lanice u
kojoj navedeno tijelo ima poslovni nastan.
2. Navedeni zahtjev sadrzava opis aktivnosti ocjenjivanja
usaglasenosti, module ocjenjivanja usaglasenosti ili module
i proizvod ili proizvode za koje navedeno tijelo tvrdi da je
nadleZno, kao i akreditacijsku potvrdu, u slu¢aju kada ista
postoji, a koju izdaje nacionalno akreditacijsko tijelo,
kojom potvrduje da tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti
zadovoljava zahtjeve utvrdene u ¢lanku [R17.] ovog ... [akt].
3. U slucaju kada tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ne
moze predociti akreditacijsku potvrdu, ono tijelima koja
izvrSavaju prijavu predocuje sve dokumentirane dokaze
potrebne za provjeru, priznanje i redoviti nadzor
njegove usaglasenosti sa zahtjevima utvrdenima u ¢lanku
[R17.].

Pravilnik

o nacinu prijavljivanja
imenovanih tijela za
ocjenjivanje
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 27/13)




Clan R23.

Postupak prijavljivanja
1. Tijela koja izvrSavaju prijavu mogu prijaviti iskljucivo tijela
za ocjenjivanje usaglasenosti koja zadovoljavaju zahtjeve
utvrdene u ¢lanku [R17.].
2. Ona obavjes¢uju Komisiju i ostale drzave Clanice koje
koriste elektronicki nacin obavjeséivanja, a koji je razvila i
kojim upravlja Komisija.
3. Obavijest obuhvada pune detalje o aktivnostima
ocjenjivanja usaglasenosti, modulima ocjenjivanja
usaglasenosti ili modulima te jednom ili vise proizvoda i
relevantnim potvrdama nadleznosti.
4. U slucaju kada se prijavljivanje ne temelji na
akreditacijskoj potvrdi, kako je navedeno u ¢lanku [R22.
tocka 2.], tijela koja izvrSavaju prijavu Komisiji i drugim
drzavama ¢lanicama predocuju dokumentirane dokaze,
kojima se potvrduje nadleznost tijela za ocjenjivanje
usaglasenosti i postojeéi dogovore, kako bi zajamcilo
redovito nadziranje navedenog tijela i nastavak
zadovoljavanja zahtjeva utvrdenih u ¢lanku [R17.].
5. Doti¢no tijelo moze obavljati aktivnosti prijavljenoga
tijela iskljucivo ako Komisija ili druge drzave clanice nisu
ulozile Zalbu unutar dva tjedna od njegovog prijavljivanja, u
slucaju kada se koristi akreditacijska potvrda ili unutar dva
mjeseca od njegovog prijavljivanja, u sluc¢aju kada se nije
koristila akreditacija.
Iskljucivo se takvo tijelo smatra prijavljenim tijelom u smislu
ovog ... [akt].
6. Komisija i druge drzave Clanice se putem obavijesti
informiraju o svim naknadnim relevantnim izmjenama

Pravilnik

o nacinu prijavljivanja
imenovanih tijela za
ocjenjivanje
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 27/13)

Clan R24.

Identifikacijski brojevi i popis prijavljenih tijela
1. Komisija prijavljenom tijelu dodjeljuje identifikacijski
broj.
Ona dodjeljuje jedinstveni takav broj, ¢ak ako je tijelo
prijavljeno u skladu s nekoliko razli¢itih akata Zajednice.
2. Komisija objavljuje popis tijela prijavljenih na temelju
ovog ... [akt] ukljucujudi identifikacijske brojeve koji suim
dodijeljeni i aktivnosti za koje su prijavljeni.

Neprenosivo




Komisija osigurava aZzuriranje navedenog popisa

Clan R25.
Izmjene u prijavama

1. U slucaju kada tijela koja izvrsavaju prijavu utvrde ili su
obavijestena da prijavljeno tijelo vise ne zadovoljava
zahtjeve utvrdene u ¢lanku [R17.] ili da nije u moguénosti
ispuniti svoje obaveze, tijela koja izvrSavaju prijavu
zabranjuju, suspendiraju ili povlade prijavu, ovisno o
ozbiljnosti neispunjavanja zahtjeva ili nepoStovanja
navedenih obveza. O tome odmah obavjeséuje Komisiju i
drZave clanice.

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

Pravilnik

o nacinu prijavljivanja
imenovanih tijela za
ocjenjivanje
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 27/13)

Clan R26.

Preispitivanje nadleznosti tijela koja izvrSavaju prijavu
1. Komisija istrazuje sve slucajeve u kojima sumnjaili u
kojima je bila upozorena u vezi s odgovornoscu
prijavljenoga tijela ili u vezi sa stalnim ispunjenjem zahtjeva
i odgovornosti prijavljenoga tijela Ciji je predmet.
2. Drzava ¢lanica koja prijavljuje jam¢i Komisiji na njezin
zahtjev sve informacije u vezi s osnovom za prijavu ili
odrzavanjem nadleZnosti doticnoga tijela.
3. Komisija jamdi da su sve informacije osjetljive prirode
prikupljene tijekom istraZzivanja tretirane kao povjerljive.
4. U slucaju kada Komisija utvrdi da prijavljeno tijelo ne
zadovoljavalili je prestalo zadovoljavati zahtjeve za svoju
prijavu, o tome obavjescuje drzavu ¢lanicu koja prijavljuje,
te od iste zahtijeva da poduzme potrebne korektivne mjere,
ukljuCujuci prema potrebi povlacenje prijave.

Neprenosivo

Clan R27.
Operativne obveze prijavljenih tijela
1. Prijavljena tijela provode ocjenjivanje usaglasenosti u
skladu s postupcima ocjenjivanja usaglasenosti
predvidenima u ... [uputa na odgovarajudéi dio
zakonodavstval.

Zakon o akreditaciji
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 54/09,
43/15)




2. Ocjenjivanje usaglasenosti se provodi na proporcionalan
nacin, tako da se izbjegnu nepotrebni tereti za gospodarske
subjekte. Tijela za ocjelnjivanje usaglasenosti obavljaju sve
aktivnosti, vodeci racuna o veli¢ini poduzeca, sektoru u
kojem djeluju, njegovoj strukturi, stupnju sloZenosti doticne
tehnologije proizvodnje i masovnoj ili serijskoj prirodi
proizvodnoga procesa.

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

3. U slucaju kada prijavljeno tijelo zakljuci da proizvodac
nije zadovoljio zahtjeve utvrdene u ... [relevantan dio
zakonodavstva] ili odgoRvaraju¢im uskladenim normama ili
tehnickim specifikacijama, ono zahtijeva od proizvodaca da
poduzme potrebne korektivhe mjere te da ne

izdaje potvrdu o usaglasenosti.

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

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

Clan R28.

Obveza obavjescivanja za prijavljena tijela
1. Prijavljena tijela obavjeséuju tijela koja izvrSavaju prijavu
o sljedeé¢em:
(a) svakom odbijanju, ogranicenju, suspenziji ili povlacenju
potvrde;
(b) svim okolnostima koje utje¢u na opseg i uvjete prijave;
(c) svakom zahtjevu za obavjesc¢ivanjem koji zaprime od
strane tijela za nadzor trZiSta u vezi s aktivhostima
ocjenjivanja usaglasenosti;
(d) na zahtjev tijela koja izvrSavaju prijavu, o aktivnostima
ocjenjivanja usaglasenosti izvrSenima u okviru njihove
prijave, te o svim drugim izvrSenim aktivnostima,
ukljuéujuci prekograni¢ne aktivnosti i podugovaranje.
2. Prijavljena tijela drugim tijelima prijavljenima u okviru
ovog ... [akt] koja provode sli¢ne aktivnosti ocjenjivanja

Pravilnik

o nacinu prijavljivanja
imenovanih tijela za
ocjenjivanje
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 27/13)




usaglasenosti kojima se obuhvacdaju isti proizvodi, jamce
relevantne informacije o pitanjima u vezi s negativnim i, na
zahtjev, pozitivnim rezultatima ocjene usaglasenosti.

Clan R29.
Razmjena iskustava
Komisija jamci organiziranje razmjene iskustava izmedu
nacionalnih tijela drzava ¢lanica, odgovornih za politiku
prijavljivanja.

Neprenosivo

Clan R30.

Koordinacija prijavljenih tijela
Komisija osigurava utvrdivanje prikladne koordinacije i
suradnje izmedu tijela prijavljenih na temelju ... [uputa na
odgovarajuci zakon ili drugo zakonodavstvo Zajednice] te
njihovo pravilno upravljanje u obliku ... [sektorski ili
medusektorski] jedne ili vise skupina prijavljenih tijela.
Drzave ¢lanice jamce da tijela koja su prijavile sudjeluju u
radu navedene skupine ili skupina, izravno ili putem
imenovanih zastupnika.

Neprenosivo

Poglavlje R5.
Sigurnosnipostupci
Clan R31.
Postupci za rukovanje proizvodima koji predstavljaju rizik
na
nacionalnoj razini
1. U slucaju kada tijela za nadzor trzista neke drZave ¢&lanice

poduzimaju aktivnost usaglaseno ¢lanku 20. Uredbe (EZ) br.

765/2008, ili u sluc¢aju kada imaju dostatnog razloga
vjerovati da proizvod obuhvacen ovim ... [akt] predstavlja
rizik po zdravlje ili sigurnost osoba ili po druge aspekte
zastite javnog interesa obuhvacene ovim ... [akt], ista
izvrSavaju ocjenjivanje doti¢nog proizvoda, kojim su
obuhvaceni svi zahtjevi utvrdeni u ovome ... [akt].
Relevantni gospodarski subjekti, prema potrebi, suraduju s
tijelima za nadzor trzista.

U slucaju kada tijekom navedenog ocjenjivanja tijela za
nadzor trziSta otkriju da proizvod nije u skladu sa
zahtjevima utvrdenima u ovome ... [akt], od relevantnog
gospodarskog subjekta zahtijevaju da bez odgode poduzme
sve prikladne korektivhe mjere kako bi proizvod doveo u
sklad s navedenim zahtjevima da povuce proizvod s trzista

Clan 7

Clan 17 mijenja se i glasi:

“Isporuka proizvoda na trziStu koji su usaglaseni sa
propisanim tehnic¢kim zahtjevima za taj proizvod ne smije se
ograniciti ili zabraniti.

Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana, ako se utvrdi da proizvodi koji
su usaglaseni sa tehnickim propisima mogu ugroziti javni
interes, a narocito bezbjednost Zivota, zdravlje ljudi, Zivotinja
i biljaka, Zivotne sredine i imovine nadlezni inspekcijski organ
¢e preduzeti mjere za povlacenje tih proizvoda sa trzista,
odnosno narediti zabranu ili ogranienje njihovog
isporucivanja na trziste.”.

Zakon o tehnickim
zahtjevima za
proizvode i
ocjenjivanju
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 53/11 i
33/14) ¢lan 17
Zakon o nadzoru
proizvoda na trzistu
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 33/14 i
43/18)




ili ga opozove unutar razumnog vremenskog razdoblja,
proporcionalnog prirodi rizika, na nacin na koji to mogu
propisati.

Tijela za nadzor trzista usaglaseno tome obavjescuju
relevantno prijavljeno tijelo.

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

2. U slucaju kada tijela za nadzor trZista smatraju da
neusaglasenost nije ograni¢ena na njihovo drzavno
podrucje, tada o rezultatima ocjenjivanja te o mjerama koje
zahtijevaju od gospodarskoga subjekta obavjeséuju
Komisiju i ostale drZzave ¢lanice.

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

4. U slucaju kada relevantni gospodarski subjekt ne
poduzme prikladne korektivne mjere unutar razdoblja
navedenog u drugom podstavku stavka 1., tijela za nadzor
trzista poduzimaju sve prikladne privremene mjere kako bi
zabranila ili ogranicila dostupnost proizvoda na svojim
nacionalnim trziStima, odnosno povukla proizvod s trzista ili
ga opozvala. O navedenim mjerama bez odlaganja
obavjesc¢uju Komisiju i druge drzave clanice.

5. Informacija navedena u stavku 4. obuhvada sve dostupne
podatke, a posebno podatke potrebne za identifikaciju
neusaglasenih proizvoda, podrijetla proizvoda, prirode
navodne neusaglasenosti i uklju¢enoga rizika, prirode i
trajanja poduzetih nacionalnih mjera i argumenata koje je
izrazio gospodarski subjekt. Tijela za nadzor trZista posebno
naznacuju je li neusaglasenost posljedica:

(a) nemogucénosti proizvoda da zadovolji zahtjeve u vezi sa
zdravljem ili sigurnoS¢u osoba ili s drugim aspektima zastite
javnoga interesa utvrdene ovim ... [akt]; ili

(b) nedostataka uskladenih normi navedenih u ... [uputa na
odgovarajuci dio zakonodavstva] kojima se
dodjeljujepretpostavka usaglasenosti.

6. Drzave clanice, osim drzava ¢lanica koje pokrecu
postupak, bez odlaganja obavjesc¢uju Komisiju i druge
drZzave clanice o svim usvojenim mjerama te o svim




dodatnim informacijama koje imaju na raspolaganju, a koje
se odnose na neusaglasenost doti¢noga proizvoda i, u
sluéaju

neslaganja s proglasenim nacionalnim mjerama, o njihovim
Zalbama.

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

8. Drzave ¢lanice jamce poduzimanje prikladnih mjera
ograni¢avanja u vezi s doti¢nim proizvodom, kao sto je
povlacenje proizvoda s trzista, bez odlaganja.

Clan R32.

Sigurnosni postupak Zajednice
1. U slucaju kada su, po zavrsetku postupka utvrdenoga
¢lankom [R31. tocke 3. i 4.], uloZzene zZalbe protiv mjera koje
je poduzela drzava ¢lanica, odnosno u slu¢aju kada Komisija
smatra da su nacionalne mjere suprotne zakonodavstvu
Zajednice, Komisija bez odlaganja zapocinje savjetovanje s
drzavama ¢lanicama i relevantnim gospodarskim subjektom
ili subjektima, te ocjenjuje nacionalne mjere. Na temelju
rezultata navedene ocjene, Komisija odlucuje o tome je li
poduzimanje nacionalnih mjera opravdano ili nije.
Komisija svoju odluku upucuje svim drzavama ¢lanicama te
istu dostavlja njima i relevantnom gospodarskom subjektu
ili subjektima.
2. U slucaju kada se nacionalna mjera smatra opravdanom,
sve drzave c¢lanice poduzimaju potrebne mjere kako bi
zajamcile da je nesukladan proizvod povucen s njihovog
trziSta te o tome obavjeséuju Komisiju. Ako se nacionalna
mjera smatra neopravdanom, doti¢na drzava clanica
povlaci mjeru.
3. U slu¢aju kada se nacionalna mjera smatra opravdanom
te je neusaglasenost proizvoda pripisana nedostacima
harmoniziranih normi navedenih u [Clan R31. to¢ka 5.
podtocka (b)], Komisija obavjescuje relevantno europsko
tijelo ili tijela za normizaciju te navedeni predmet predocuje
Odboru uspostavljenom na temelju ¢lanka 5. Direktive
98/34/EZ. Navedeni Odbor se savjetuje s relevantnim

Neprenosivo




Europskim tijelom ili tijelima za normizaciju, te bez
odlaganja podnosi svoje misljenje.

Clan R33.
Usaglaseni proizvodi koji predstavljaju rizik po zdravlje i
sigurnost

1. U slucaju kada nakon provedbe ocjenjivanja usaglaseno
¢lanku [R31. tocka 1.] drzava ¢lanica otkrije da iako je
proizvod u skladu s ovim ... [akt], on ipak predstavlja rizik po
zdravlje ili sigurnost osoba ili po druge aspekte zastite
javnoga interesa, od gospodarskog se subjekta zahtijeva da
poduzme sve prikladne mjere kojima bi zajamcio da doticni
proizvod prilikom stavljanja na trziSte vise ne predstavlja
navedeni rizik, da povuce proizvod s trzista ili ga obustavi
unutar razumnog razdoblja, proporcionalno prirodi rizika,
kako je propisano.
2. Gospodarski subjekt jam¢i da su poduzete sve korektivne
mjere u vezi sa svim proizvodima stavljenima na trZiste na
cijelom podrucju Zajednice.
3. Drzave c¢lanice odmah obavjes¢uju Komisiju i ostale
drzave ¢lanice. Navedena informacija ukljucuje sve
dostupne detalje, a posebno podatke potrebne za
identifikaciju doti¢noga proizvoda, podrijetla proizvoda i
njegovoga lanca nabave, prirodu uklju¢enoga rizika te
prirodu i trajanje poduzetih nacionalnih mjera.
4. Komisija bez odlaganja zapocinje konzultacije s drzavama
¢lanicama i relevantnim gospodarskim subjektom ili
subjektima te ocjenjuje poduzete nacionalne mjere. Na
temelju rezultata navedene ocjene Komisija odlucuje jesu li
mjere opravdane ili nisu i prema potrebi predlaze prikladne
mjere.
5. Komisija naslovljuje svoju odluku na sve drZzave Clanice i
odmah je dostavlja njima i relevantnom gospodarskom
subjektu ili subjektima.

Clan 7
Clan 17 mijenja se i glasi:
“Isporuka proizvoda na trzistu koji su usaglaseni sa
propisanim tehnickim zahtjevima za taj proizvod ne smije se
ograniciti ili zabraniti.
lzuzetno od stava 1 ovog ¢lana, ako se utvrdi da proizvodi
koji su usaglaseni sa tehnickim propisima mogu ugroziti
javni interes, a narocito bezbjednost Zivota, zdravlje ljudi,
Zivotinja i biljaka, Zivotne sredine i imovine nadlezni
inspekcijski organ ¢e preduzeti mjere za povlacenje tih
proizvoda sa trziSta, odnosno narediti zabranu ili
ogranicenje njihovog isporucivanja na trziste.”.

Zakon o nadzoru
proizvoda na trzistu
("Sluzbeni list Crne
Gore", br.33/14 i
43/18)

Clan R34,
Formalna neusaglasenost
1. Ne dovodedi u pitanje Clan [R31.], drzava ¢lanica od
gospodarskog subjekta zahtijeva da doti¢nu neusaglasenost
ukloni ako nastupi jedan od sljedecih slucajeva:
(a) oznaka usaglasenosti je pri¢vrséena suprotno clanku
[R11.]ili ¢lanku [R12.];

Zakon o nadzoru
proizvoda na trzistu
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 33/14 i
43/18)




(b) oznaka usaglasenosti nije bila postavljena;

(c) EZ izjava o usaglasenosti nije bila sastavljena;

(d) EZ izjava o usaglasenosti nije bila sastavljena ispravno;
(e) tehnic¢ka dokumentacija nije bila dostupna ili potpuna.
2. U slucaju kada neusaglasenost navedena u stavku 1.
ustraje, doti¢na drzava €lanica poduzima sve prikladne
mjere kako bi ogranicila ili zabranila stavljanje proizvoda na
trziste ili kako bi zajamcila njihov povrat ili povlacenje s
trzista.

PRILOG II.
POSTUPCI OCJENJIVANJA USAGLASENOSTI

Modul A

Interna kontrola proizvodnje
1. Interna kontrola proizvodnje predstavlja postupak
ocjenjivanja usaglasenosti prilikom kojeg proizvodac
ispunjava svoje obveze propisane tockama 2., 3. i 4. te
kojim jamci i potvrduje, na svoju vlastitu odgovornost, da
dotic¢ni proizvodi zadovoljavaju zahtjeve zakonodavnoga
instrumenta koji se na njih primjenjuju.
2. Tehnicka dokumentacija
Proizvodac propisuje tehni¢ku dokumentaciju. Navedenom
je dokumentacijom omoguceno ocjenjivanje usaglasenosti
proizvoda s relevantnim zahtjevima, te u njoj mora biti
sadrzana dostatna analiza i procjena jednog ili viSe rizika. U
tehnickoj je dokumentaciji potrebno poblize naznaciti
primjenjive zahtjeve i obuhvatiti oblikovanje, izradu i
funkcioniranje proizvoda, u onoj mjeri u kojoj je to
relevantno za ocjenu. Tehni¢ka dokumentacija mora, kada
god je to prikladno, minimalno sadrzavati sljedece
elemente:
— opci opis proizvoda,
— idejni projekt i plan proizvodnje te shematski prikaz
sastavnih dijelova, montaznih sklopova, strujnih krugova
itd.,
— opise i objasnjenja potrebne za razumijevanje navedenih
nacrta, planova i shematskih prikaza te funkcioniranje
proizvoda,
— popis harmoniziranih normi i/ili ostalih relevantnih
tehnickih specifikacija, upute koje su objavljene u
Sluzbenom listu Europske unije, primijenjenih u cijelosti ili

Zakon o tehnickim
zahtjevima za
proizvode i
ocjenjivanju
usaglasenosti
("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 53/11 i
33/14) ¢lan 5 stav 1
tacka 6




djelomicno, te opise rjeSenja usvojenih kako bi se zadovoljili
temeljni zahtjevi zakonodavnoga instrumenta u situacijama
koje nastupe prije primjene tih harmoniziranih normi. U
slu¢aju djelomic¢no primijenjenih harmoniziranih normi
tehnickom se dokumentacijom moraju poblize oznaciti
dijelovi koji se primjenjuju,

— rezultate izvrSenih projektnih izra¢una, provjera itd., i

— izvjeSca o ispitivanju.

3. Proizvodnja

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

4. Oznaka usaglasenosti i izjava o usaglasenosti

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

4.2. Proizvodac je obvezan sastaviti pisanu izjavu o
usaglasenosti za svaki model proizvoda te je staviti zajedno
s

tehnickom dokumentacijom na raspolaganje nacionalnim
tijelima sljedecih 10 godina nakon sto je proizvod stavljen
na trziste. lzjava o usaglasenosti sluzi za identifikaciju
proizvoda za koji je sastavljena.

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

5. Ovlasteni zastupnik

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

PRILOG II.
POSTUPCI OCJENJIVANJA USAGLASENOSTI

Modul A
Interna kontrola proizvodnje
1. Interna kontrola proizvodnje predstavlja postupak
ocjenjivanja usaglasenosti prilikom kojeg proizvodac
ispunjava svoje obveze propisane tockama 2., 3. i 4. te

Zakon o tehnickim
zahtjevima za
proizvode i
ocjenjivanju
usaglasenosti




kojim jamdi i potvrduje, na svoju vlastitu odgovornost, da
doticni proizvodi zadovoljavaju zahtjeve zakonodavnoga
instrumenta koji se na njih primjenjuju.

2. Tehnicka dokumentacija

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

— opdi opis proizvoda,

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

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

— popis harmoniziranih normi i/ili ostalih relevantnih
tehnickih specifikacija, upute koje su objavljene u
Sluzbenom listu Europske unije, primijenjenih u cijelosti ili
djelomicno, te opise rjeSenja usvojenih kako bi se zadovoljili
temeljni zahtjevi zakonodavnoga instrumenta u situacijama
koje nastupe prije primjene tih harmoniziranih normi. U
slu¢aju djelomicno primijenjenih harmoniziranih normi
tehnickom se dokumentacijom moraju pobliZze oznaciti
dijelovi koji se primjenjuju,

— rezultate izvrSenih projektnih izracuna, provjera itd., i

— izvjesca o ispitivanju.

3. Proizvodnja

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

4. Oznaka usaglasenosti i izjava o usaglaSenosti

4.1. Proizvodac stavlja potrebnu oznaku o usaglasenosti

("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 53/11i
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utvrdenu u zakonodavnome instrumentu na svaki zasebni
proizvod koji zadovoljava primjenjive zahtjeve
zakonodavnoga instrumenta.

4.2. Proizvodac je obvezan sastaviti pisanu izjavu o
usaglasenosti za svaki model proizvoda te je staviti zajedno
s

tehnickom dokumentacijom na raspolaganje nacionalnim
tijelima sljedecih 10 godina nakon sto je proizvod stavljen
na trziste. lzjava o usaglasenosti sluzi za identifikaciju
proizvoda za koji je sastavljena.

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

5. Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik moze ispuniti obveze proizvodaca
utvrdene u tocki 4. u svoje ime te pod svojom
odgovornoscéu, pod uvjetom da su iste poblize oznacene u
punomodi.

Modul A2
Interna kontrola proizvodnje i nadzirano ispitivanje
proizvoda u nasumi¢nim intervalima
1. Interna kontrola proizvodnje i nadzirano ispitivanje
proizvoda u nasumicnim intervalima predstavlja postupak
ocjenjivanja usaglasenosti prilikom kojeg proizvodac
ispunjava obveze propisane tockama 2., 3., 4. i 5. te kojim
jamdi i potvrduje na svoju vlastitu odgovornost da doticni
proizvodi zadovoljavaju zahtjeve zakonodavnoga
instrumenta koji se na njih primjenjuju.
2. Tehnicka dokumentacija
Proizvodac propisuje tehnicku dokumentaciju. Navedenom
je dokumentacijom omoguceno ocjenjivanje usaglasenosti
proizvoda s relevantnim zahtjevima, te u njoj mora biti
sadrzana dostatna analiza i procjena jednog ili vise rizika. U
tehnickoj je dokumentaciji potrebno poblize naznaciti
primjenjive zahtjeve i obuhvatiti oblikovanje, izradu i
funkcioniranje proizvoda u onoj mjeri u kojoj je to
relevantno za ocjenu. Tehni¢ka dokumentacija mora, kada
god je to prikladno, minimalno sadrZavati sljedece
elemente:
— opci opis proizvoda,
— idejni projekt i plan proizvodnje te shematski prikaz




sastavnih dijelova, montaZnih sklopova, strujnih krugova
itd.,

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

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

— rezultate izvrsSenih projektnih izracuna, pregleda itd., i

— izvjesca o ispitivanju.

3. Proizvodnja

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

4. Pregledi proizvoda

Odlukom proizvodaca, preglede proizvoda ili organizaciju
njihovog izvrSavanja moZe provesti akreditirano interno
tijelo ili prijavljeno tijelo koje odabere proizvodac u
nasumicnim intervalima koje utvrdi tijelo, kako bi se
potvrdila kvaliteta internih pregleda proizvoda, vodedi
racuna, izmedu ostalog, o tehnoloskoj sloZenosti proizvoda
i kolicini proizvodnje. Odgovarajuci uzorak konacnih
proizvoda, koji navedeno tijelo uzima na terenu prije
stavljanja proizvoda na trziSte, pregledava se te se provode
odgovarajuca ispitivanja, kako su utvrdena u odgovaraju¢im
dijelovima uskladene norme i/ili tehnickih specifikacija, ili
ekvivalentna ispitivanja, i to u svrhu provjere usaglasenosti
proizvoda s relevantnim zahtjevima zakonodavnoga
instrumenta.Postupak provjere prihvatljivosti koji je
potrebno primijeniti provodi se kako bi se utvrdilo je li
proces izrade proizvoda izvrSen unutar prihvatljivih
ogranicenja, kako bi se zajamcila usaglasenost proizvoda.




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

5. Oznaka usaglasenosti i izjava o usaglasenosti

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

5.2. Proizvodac je obvezan sastaviti pisanu izjavu o
usaglasenosti za svaki model proizvoda te je staviti zajedno
s

tehnickom dokumentacijom na raspolaganje nacionalnim
tijelima sljedecih 10 godina nakon $to je proizvod stavljen
na trZiste. Izjava o usaglasenosti sluZi za identifikaciju
proizvoda za koji je sastavljena. Preslika izjave o
usaglasenosti mora biti dostupna relevantnim tijelima, na
njihov zahtjev.

6. Ovlasteni zastupnik

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

Modul B

EC tipsko ispitivanje proizvoda
1. EC tipsko ispitivanje proizvoda dio je postupka
ocjenjivanja usaglasenosti tijekom kojeg prijavljeno tijelo
pregledava tehnicko oblikovanje proizvoda te provjerava i
potvrduje da tehnicko oblikovanje proizvoda ispunjava
uvjete zakonodavnoga instrumenta, koji se na njega
primjenjuju.
2. EC tipsko ispitivanje proizvoda se moze izvrsiti na jedan
od sljededih nacina:
— pregledom uzorka cjelokupnoga proizvoda (tip
proizvodnje), predstavnika predvidene proizvodnje,
— procjenom dostatnosti tehni¢kog oblikovanja proizvoda
pregledom tehnicke dokumentacije i popratnih dokaza
navedenih u tocki 3. i pregledom uzoraka jednog ili vise
kriti¢nih dijelova proizvoda (kombinacija tipa proizvodnje i
tipa oblikovanja), predstavnika predvidene proizvodnje,
— procjenom dostatnosti tehni¢kog oblikovanja proizvoda




pregledom tehnicke dokumentacije i popratnih dokaza
navedenih u tocki 3., bez pregledavanja uzorka (tip
oblikovanja).

3. Proizvodac podnosi zahtjev za EC tipsko ispitivanje
proizvoda kod jednog od prijavljenih tijela, po vlastitom
izboru.

Navedeni zahtjev mora sadrzavati:

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

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

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

— opdi opis proizvoda,

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

krugova itd.,

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

— popis harmoniziranih normi i/ili ostalih relevantnih
tehnickih specifikacija, upute koje su objavljene u
Sluzbenom listu Europske unije, primijenjenih u cijelosti ili
djelomicno, te opise rjeSenja usvojenih kako bi

se zadovoljili temeljni zahtjevi zakonodavnoga instrumenta,
u situacijama koje nastupe prije primjene tih
harmoniziranih normi. U slu¢aju djelomi¢no primijenjenih
harmoniziranih normi, tehnickom se dokumen@tacijom
moraju pobliZze oznaciti dijelovi koji se primjenjuju,

— rezultate izvrSenih projektnih izra¢una, pregleda itd., i
— izvjesca o ispitivanju,

— predstavnika uzoraka predvidene proizvodnje.
Prijavljeno tijelo mozZe zatraziti daljnje uzorke, prema




potrebi, kako bi provelo ispitni program,

— popratne dokaze o prikladnosti rjeSenja tehnickog
oblikovanja. U navedenim popratnim dokazima je obvezno
navesti svu upotrijebljenu dokumentaciju, a posebno u
slu¢aju kada odgovarajuce uskladene norme i/ili tehnicke
specifikacije nisu u potpunosti primijenjene. Popratni
dokazi uklju€uju prema potrebi rezultate ispitivanja
izvrSenih u prikladnom laboratoriju proizvodaca ili u nekom
drugom ispitnom laboratoriju, u njegovo ime ili pod
njegovom odgovornoscu.

4. Prijavljeno tijelo je obvezno:

Za proizvod:

4.1. pregledati tehni¢ku dokumentaciju i popratne dokaze
kako bi ocijenilo prikladnost tehni¢kog oblikovanja
proizvoda;

Za jedan ili vise uzoraka:

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

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

4.4. izvrsiti prikladne preglede i ispitivanja ili organizirati
njihovo izvodenje, kako bi u slu¢ajevima kada se ne
primjenjuju rjeSenja iz relevantnih harmoniziranih normi
i/tehnickih specifikacija provjerilo zadovoljavaju li rjesenja
koja je usvojio proizvodac odgovarajuée temeljne zahtjeve
zakonodavnoga instrumenta;

4.5. dogovoriti se s proizvodacem o lokaciji na kojoj ce se
izvrsiti pregledi i ispitivanja.

5. Prijavljeno tijelo sastavlja izvjeSce o ocjeni u kojem su
zabiljeZene poduzete aktivnosti u skladu s tockom 4. te
njihovi rezultati. Ne dovodedi u pitanje njegove obveze vis-
a-vis tijela koja vrse prijavu, prijavljeno tijelo objavljuje
sadrzaj tog izvjesca, u cijelosti ili djelomicno, iskljucivo uz




suglasnost proizvodaca.

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

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

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

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

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

8. Svako je prijavljeno tijelo obvezno obavijestiti tijela koja
su ga prijavila o certifikatu o EC tipskom ispitivanju i/ili o
svim njegovim dodacima koje je izdalo ili povuklo te je
takoder obvezno, periodi¢no ili na zahtjev, staviti na
raspolaganje tijelima koja su ga prijavila popis svih
certifikata i/ili njihovih dodataka koji su odbijeni,
suspendirani ili na neki drugi nacin ograniceni.




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

Komisija, drzave clanice i druga prijavljena tijela mogu, na
zahtjev, dobiti presliku certifikata o EC tipskom

ispitivanju i/ili svim njegovim dodacima. Na zahtjev,
Komisija i drzave ¢lanice mogu dobiti presliku tehnicke
dokumentacije i rezultata pregleda koje je izvrsilo
prijavljeno tijelo. Prijavljeno tijelo je obvezno sacuvati
presliku certifikata o EC tipskom ispitivanju, njegove priloge
i dodatke, kao i tehnicku evidenciju u kojoj je sadrZzana
dokumentacija koju je podnio proizvodac, sve do isteka
valjanosti certifikata.

9. Proizvodac je obvezan presliku certifikata o EC tipskom
ispitivanju, njegove priloge i dodatke zajedno s tehni¢kom
dokumentacijom staviti na raspolaganje nacionalnim
tijelima 10 godina nakon Sto je proizvod stavljen na trziste.
10. Ovlasteni zastupnik proizvodaca smije podnijeti zahtjev
naveden u tocki 3. te ispuniti sve obveze utvrdene u
tockama 7.1 9., pod uvjetom da su iste poblize naznacene u
punomaodi.

Modul C
Usaglasenost s tipom na temelju interne kontrole
proizvodnje

1. Usaglasenost s tipom na temelju interne kontrole
proizvodnje predstavlja dio postupka ocjenjivanja
usaglasenosti prilikom kojeg proizvodac ispunjava obveze
propisane tockama 2. i 3., te kojim jamci i potvrduje da su
doticni proizvodi u skladu s tipom opisanim u certifikatu o
EC tipskom ispitivanju te da zadovoljavaju zahtjeve
zakonodavnoga instrumenta koji se na njih primjenjuju.
2. Proizvodnja
Proizvodac je obvezan poduzeti sve potrebne mjere kako bi
se procesom proizvodnje i njegovim nadzorom zajamcila
usaglasenosti proizvedenih proizvoda s odobrenim tipom
opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju te sa
zahtjevima zakonodavnoga instrumenta koji se na njih




primjenjuje.

3. Oznaka usaglasenosti i izjava o usaglasenosti

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

3.2. Proizvodac je obvezan sastaviti pisanu izjavu o
usaglasenosti za svaki model proizvoda te je zajedno s
tehnickom dokumentacijom staviti na raspolaganje
nacionalnim tijelima sljedecih 10 godina nakon sto je
proizvod stavljen na trZiSte. Izjava o usaglasenosti sluZi za
identifikaciju proizvoda za koji je sastavljena. Preslika izjave
o usaglasenosti mora biti dostupna relevantnim tijelima, na
njihov zahtjev.

4. Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik moze ispuniti obveze proizvodaca
utvrdene u tocki 3. u svoje ime i pod svojom odgovornoséu,
pod uvjetom da su iste poblize oznacene u punomodéi.

Modul C1
Usaglasenost s tipom na temelju interne kontrole
proizvodnje i nadziranog ispitivanja proizvoda

1. Usaglasenost s tipom na temelju interne kontrole
proizvodnje i nadziranog ispitivanja proizvoda predstavlja
dio postupka ocjenjivanja usaglasenosti prilikom kojeg
proizvodac ispunjava obveze propisane tockama 2., 3. i 4. te
kojim jamci i potvrduje na vlastitu odgovornost da su
doticni proizvodi u skladu s tipom opisanim u certifikatu o
EC tipskom ispitivanju te da zadovoljavaju zahtjeve
zakonodavnog instrumenta koji se na njih primjenjuju.
2. Proizvodnja
Proizvodac je obvezan poduzeti sve potrebne mjere kako bi
se procesom proizvodnje i njegovim nadzorom zajamcila
usaglasenost proizvedenih proizvoda s odobrenim tipom
opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju te sa
zahtjevima zakonodavnoga instrumenta koji se na njih
primjenjuje.
3. Pregledi proizvoda
Proizvodac je obvezan, samostalno ili u svoje ime, za svaki
zasebni proizvedeni proizvod izvrsiti jedan ili viSe pregleda




jednog ili nekoliko posebnih aspekata proizvoda, kako bi
potvrdio usaglasenost s odgovarajuéim zahtjevima
zakonodavnog instrumenta. Odlukom proizvodaca preglede
proizvoda moZe izvrsiti akreditirano interno tijelo il

pod odgovornoscéu prijavljenoga tijela koje odabere
proizvodac.

U slucaju kada preglede izvrSava prijavljeno tijelo,
proizvodac je obvezan, pod odgovornoscu prijavljenoga
tijela, tijekom procesa proizvodnje na proizvod pricvrstiti
identifikacijski broj prijavljenoga tijela.

4. Oznaka usaglasenosti i izjava o usaglasenosti

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

4.2. Proizvodac je obvezan sastaviti pisanu izjavu o
usaglasenosti za svaki model proizvoda te je zajedno s
tehni¢kom dokumentacijom staviti na raspolaganje
nacionalnim tijelima sljedecih 10 godina nakon 3$to je
proizvod stavljen na trziste. Izjava o usaglasenosti sluzi za
identifikaciju proizvoda za koji je sastavljena. Preslika izjave
o usaglasenosti mora biti dostupna relevantnim tijelima na
njihov zahtjev.

5. Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik moZze ispuniti obveze proizvodaca
utvrdene u tocki 4. u svoje ime i pod svojom odgovornoscu,
pod uvjetom da su iste poblize oznacdene u punomaodi.

Modul C2
Usaglasenost s tipom na temelju interne kontrole
proizvodnje i nadziranog ispitivanja proizvoda pri
nasumicnim
intervalima
1. Usaglasenost s tipom na temelju interne kontrole
proizvodnje i nadziranog ispitivanja proizvoda pri
nasumicnim intervalima predstavlja dio postupka
ocjenjivanja usaglasenosti prilikom kojeg proizvodac
ispunjava obveze propisane tockama 2., 3. i 4. te kojim
jamci i potvrduje na vlastitu odgovornost da su doti¢ni
proizvodi u skladu s tipom opisanim u certifikatu o EC




tipskom ispitivanju te da zadovoljavaju zahtjeve
zakonodavnoga instrumenta koji se na njih primjenjuju.

2. Proizvodnja

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

3. Pregledi proizvoda

Odlukom proizvodaca, preglede proizvoda mogu izvrsiti ili
organizirati njihovo izvrSavanje akreditirano interno tijelo ili
prijavljeno tijelo koje odabere proizvodac, u nasumié¢nim
intervalima koje utvrdi tijelo, kako bi se potvrdila kvaliteta
internih pregleda proizvoda, vodedi racuna, izmedu ostalog,
o tehnoloskoj sloZenosti proizvoda i koli¢ini proizvodnje.
Dostatan uzorak konacnih proizvoda koji navedeno tijelo
uzima na terenu prije stavljanja proizvoda na trziste se
pregledava te se utvrduju prikladna ispitivanja, kako su
odredena u odgovarajué¢im dijelovima uskladene norme i/ili
tehnickih specifikacija, ili ekvivalentna ispitivanja koja se
provode u svrhu provjere usaglasenosti proizvoda s
relevantnim zahtjevima zakonodavnoga instrumenta. U
slu¢ajevima kada uzorak nije u skladu s prihvatljivom
razinom kvalitete, tijelo je obvezno poduzeti prikladne
mjere.

Postupak provjere prihvatljivosti, koji je potrebno
primijeniti, namijenjen je utvrdivanju je li proces izrade
proizvoda izvr$en unutar prihvatljivih ogranic¢enja, kako bi
se zajamcila usaglasenost proizvoda.

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

4. Oznaka usaglasenosti i izjava o usaglasenosti

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




4.2. Proizvodac je obvezan sastaviti pisanu izjavu
usaglasenosti za svaki model proizvoda te je zajedno s
tehnickom dokumentacijom staviti na raspolaganje
nacionalnim tijelima sljedecih 10 godina nakon Sto je
proizvod stavljen na trZiSte. lzjava o usaglasenosti sluZi za
identifikaciju proizvoda za koji je sastavljena.

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

5. Ovlasteni zastupnik

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

Modul D

Usaglasenost s tipom na temelju provjere kvalitete procesa

proizvodnje
1. Usaglasenost s tipom na temelju provjere kvalitete
procesa proizvodnje predstavlja dio postupka ocjenjivanja
usaglasenosti prilikom kojeg proizvodac ispunjava uvjete
propisane to¢kama 2. i 5. te kojim jamci i potvrduje na
vlastitu odgovornost da su doti¢ni proizvodi u skladu s
tipom opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju te da
zadovoljavaju zahtjeve zakonodavnog instrumenta koji se
na njih primjenjuju.
2. Proizvodnja
Proizvodac je obvezan upravljati odobrenim sustavom
kvalitete, provjerom konacnog proizvoda i ispitivanjem
doticnih proizvoda, kako je navedeno u tocki 3., te je
podloZan nadzoru, kako je opisano u tocki 4.
3. Sustav kvalitete
3.1. Proizvodac podnosi zahtjev za ocjenjivanje svog sustava
kvalitete za doti¢ne proizvode kod prijavljenoga tijela po
vlastitom izboru.
Navedeni zahtjev mora sadrzavati:
— ime i adresu proizvodaca i, ako je zahtjev podnio
ovlasteni zastupnik, njegovo ime i adresu,
— pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen kod nijednog
drugog prijavljenog tijela,
— sve relevantne informacije o predvidenoj kategoriji
proizvoda,




— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

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

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

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

Takoder, posebno sadrzi odgovarajuéi opis:

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

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

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

— evidencije kvalitete, kao Sto su izvjesc¢a o pregledu i
podaci o ispitivanjima, podaci o umjeravanju, izvjesc¢a o
struc¢noj osposobljenosti doti¢nog osoblja itd., i

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

3.3. Prijavljeno tijelo procjenjuje sustav kvalitete kako bi
utvrdilo ispunjava li uvjete navedene u tocki 3.2.
Prijavljeno tijelo predvida usaglasenost s tim uvjetima s
obzirom na elemente sustava kvalitete, koji su u skladu s
odgovarajuc¢im specifikacijama nacionalne norme kojom se
provode odgovarajuca uskladena norma i/ili tehnicke
specifikacije.

Osim iskustva sa sustavima upravljanja kvalitetom,
revizorski tim mora imati barem jednog ¢lana koji ima
iskustvo u ocjenjivanju u odgovaraju¢em podrucju i
tehnologiji proizvodnje te znanje o primjenjivim zahtjevima
zakonodavnoga instrumenta. Revizija ukljucuje posjetu




tijekom koje se procjenjuju prostorije proizvodaca.
Revizorski tim pregledava tehni¢ku dokumentaciju
navedenu u tocki 3.1. petoj alineji, kako bi provjerio
sposobnost proizvodaca da prepozna odgovarajuée
zahtjeve zakonodavnog instrumenta te da izvrsi potrebne
preglede s ciljem osiguranja usaglasenosti proizvoda s tim
zahtjevima.

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

3.4. Proizvodac se obvezuje da ce ispuniti obveze koje
proizlaze iz sustava kvalitete, kako je odobren, te da ¢e ga
odrzavati odgovarajué¢im i u¢inkovitim.

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

Prijavljeno tijelo ocjenjuje predloZene izmjene i odlucuje o
tome ispunjava li izmijenjeni sustav kvalitete i dalje

uvjete navedene u tocki 3.2. ili ga je potrebno ponovno
procijeniti.

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

4. Nadzor pod odgovornoséu prijavljenoga tijela

4.1. Svrha nadzora je zajamciti da proizvodac propisno
ispunjava obveze koje proizlaze iz odobrenog sustava
kvalitete.

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

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— evidenciju kvalitete, kao Sto su izvjes¢a o pregledu i
podaci o ispitivanjima, podaci o umjeravanju, izvjesc¢a o
struc¢noj osposobljenosti doti¢nog osoblja itd.

4.3. Prijavljeno tijelo je obvezno provoditi periodi¢ne
revizije kako bi se uvjerilo da proizvodac odrzava i
primjenjuje sustav kvalitete, te je obvezno proizvodacu
dostaviti izvjeSce o reviziji.

4.4. Nadalje, prijavljeno tijelo moZe nenajavljeno posjetiti
proizvodaca. Tijekom takvih posjeta, prijavljeno tijelo moze




prema potrebi provesti ispitivanja proizvoda ili organizirati
njihovo provodenje, kako bi provjerilo da sustav kvalitete
ispravno funkcionira. Prijavljeno tijelo proizvodacu
dostavlja izvjesce o posjeti i ako su ispitivanja provedena
izvjesée o njima.

5. Oznaka usaglasenosti i izjava o usaglasenosti

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

5.2. Proizvodac je obvezan sastaviti pisanu izjavu o
usaglasenosti za svaki model proizvoda te je staviti na
raspolaganje nacionalnim tijelima sljedeéih 10 godina
nakon $to je proizvod stavljen na trZiste. Izjava o
usaglasenosti sluzi za identifikaciju proizvoda za koji je
sastavljena.

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

6. Proizvodac je obvezan, za razdoblje koje zavrsava
najkasnije 10 godina nakon $to je proizvod stavljen na
trziste, nacionalnim tijelima na raspolaganje staviti:

— dokumentaciju navedenu u tocki 3.1.,

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

— odluke i izvjeséa prijavljenoga tijela navedene u tockama
3.5,43.i4.4.

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

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

8. Ovlasteni zastupnik




Ovlasteni zastupnik moZe ispuniti obveze proizvodaca
utvrdene u tockama 3.1., 3.5., 5. i 6. u svoje ime te pod
svojom odgovornosc¢u, pod uvjetom da su iste poblize
oznacene u punomodi.

Modul D1

Jamcenje kvalitete procesa proizvodnje
1. Jamcenje kvalitete procesa proizvodnje predstavlja dio
postupka ocjenjivanja usaglasenosti prilikom kojeg
proizvodac
ispunjava obveze utvrdene tockama 2., 4. i 7., te kojim
jamdi i potvrduje na svoju vlastitu odgovornost da dotic¢ni
proizvodi zadovoljavaju zahtjeve zakonodavnog
instrumenta koji se na njih primjenjuju.
2. Tehnicka dokumentacija
Proizvodac propisuje tehni¢ku dokumentaciju.
Dokumentacija omogucuje ocjenjivanje usaglasenosti
proizvoda s relevantnim zahtjevima te ukljucuje
odgovarajucu analizu i procjenu rizika. U tehnickoj
dokumentaciji se poblize naznacuju primjenjivi zahtjevi te
ona obuhvada oblikovanje, proizvodnju i funkcioniranje
proizvoda, u onoj mjeri u kojoj je to relevantno za ocjenu.
Tehnic¢ka dokumentacija, kada god je to prikladno, sadrzi
najmanje sljedece elemente;
— opci opis proizvoda,
— idejni projekt i plan proizvodnje te shematski prikaz
sastavnih dijelova, montaznih sklopova, strujnih krugova
itd.,
— opise i objasnjenja potrebne za razumijevanje navedenih
nacrta, planova i shematskih prikaza te funkcioniranje
proizvoda,
— popise harmoniziranih normi i/ili ostalih relevantnih
tehnickih specifikacija, upute koje su objavljene u
SluZzbenom listu Europske unije, primjenjivih u cijelosti ili
djelomicno, te opise rjeSenja usvojenih kako bi se zadovoljili
temeljni zahtjevi zakonodavnog instrumenta, ako te
uskladene norme nisu primijenjene. U slucaju djelomi¢no
primijenjenih harmoniziranih normi, tehni¢kom se
dokumentacijom poblize naznacuju dijelovi koji se
primjenjuju,




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

3. Proizvodac tehnic¢ku dokumentaciju stavlja na
raspolaganje relevantnim nacionalnim tijelima sljedecih 10
godina nakon $to je proizvod stavljen na trziste.

4. Proizvodnja

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

5. Sustav kvalitete

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

Zahtjev ukljucuje:

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

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

— sve relevantne informacije o predvidenoj kategoriji
proizvoda,

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— tehnicku dokumentaciju navedenu u tocki 2.

5.2. Sustavom kvalitete se jamci usaglasenost proizvoda sa
zahtjevima zakonodavnog instrumenta koji se na njih
primjenjuje.

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

Posebno mora sadrzavati odgovarajuci opis:

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

— odgovarajuce tehnike proizvodnje, nadzora i jamdcenja
kvalitete, te procese i sustavne aktivnosti,

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




provodenja,

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

— nacina nadziranja postignuda trazene kvalitete proizvoda
i u€inkovitog funkcioniranja sustava kvalitete.

5.3. Prijavljeno tijelo ocjenjuje sustav kvalitete kako bi
utvrdilo zadovoljava li isti zahtjeve navedene u tocki 5.2.
Ono predvida usaglasenost s tim zahtjevima s obzirom na
elemente sustava kvalitete koji su u skladu s odgovarajuéim
specifikacijama nacionalne norme kojom se provodi
odgovarajuca uskladena norma i/ili tehnicke specifikacije.
Osim iskustva sa sustavima upravljanja kvalitetom,
revizorski tim mora imati barem jednog ¢lana koji ima
iskustvo u ocjenjivanju u odgovarajuéem podrudju i
tehnologiji proizvodnje te znanje o primjenjivim zahtjevima
zakonodavnog instrumenta. Revizija ukljucuje procjenu
tijekom kojeg se pregledavaju prostorije proizvodaca.
Revizorski tim pregledava tehni¢ku dokumentaciju
navedenu u tocki 2. kako bi provjerio sposobnost
proizvodaca da prepozna odgovarajuée zahtjeve
zakonodavnog instrumenta te da provede potrebne
preglede s ciljem osiguranja usaglasenosti proizvoda s
navedenim zahtjevima.

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

5.4. Proizvodac se obvezuje da ¢e ispuniti obveze koje
proizlaze iz sustava kvalitete, kako je odobren, te da ¢e ga
odrzavati odgovarajuéim i uc¢inkovitim.

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

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

Prijavljeno tijelo obavjeStava proizvodaca o svojoj odluci.
Obavijest mora sadrzavati zakljucke pregleda i obrazlozenu
odluku o ocjeni.

6. Nadzor pod odgovornoséu prijavljenog tijela




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

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

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— tehnicku dokumentaciju navedenu u tocki 2.,

— zapise o kvaliteti kao Sto su izvjesc¢a o pregledu i podaci o
ispitivanjima, podaci o umjeravanju, izvje$c¢a o strucnoj
osposobljenosti doti¢nog osoblja itd.

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

6.4. Nadalje, prijavljeno tijelo moZe nenajavljeno posijetiti
proizvodaca. Tijekom takvih posjeta prijavljeno tijelo moze
prema potrebi provesti ispitivanja proizvoda ili organizirati
njihovo provodenje, kako bi provjerilo da sustav kvalitete
ispravno funkcionira. Prijavljeno tijelo dostavlja
proizvodacu izvjesée o posjeti i, ako su provedena
ispitivanja, izvjeSce o njima.

7. Oznaka usaglasenosti i izjava o usaglasenosti

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

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

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

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




— dokumentaciju navedenu u tocki 5.1.,

— izmjenu navedenu u tocki 5.5., kako je odobreno,

— odluke i izvjeséa prijavljenoga tijela navedene u to¢kama
5.5.,,6.3.i6.4.

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

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

10. Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik moze ispuniti obveze proizvodaca
utvrdene u tocki 3., 5.1.,5.5., 7. i 8. u svoje ime te pod
svojom odgovornoséu, pod uvjetom da su odredene u
punomodi.

Modul E
Usaglasenost s tipom na temelju jamcenja kvalitete
proizvoda
1. Usaglasenost s tipom na temelju jamcenja kvalitete
proizvoda predstavlja dio postupka ocjenjivanja
usaglasenosti
prilikom kojeg proizvodac ispunjava obveze utvrdene
tockama 2. i 5. te kojim jamci i potvrduje na svoju vlastitu
odgovornost da su doti¢ni proizvodi u skladu s tipom
opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju te da
zadovoljavaju zahtjeve zakonodavnog instrumenta koji se
na njih primjenjuje.
2. Proizvodnja
Proizvodac upravlja odobrenim sustavom kvalitete za
potrebe pregleda kona¢nog proizvoda i ispitivanja
predmetnih proizvoda, kako je navedeno u tocki 3., te
podlijeZe nadzoru, kako je odredeno u tocki 4.
3. Sustav kvalitete
3.1. Proizvodac podnosi zahtjev za ocjenjivanje svog sustava




kvalitete za predmetne proizvode kod prijavljenoga tijela
po vlastitom izboru.

Zahtjev ukljucuje:

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

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

— sve relevantne informacije o predvidenoj kategoriji
proizvoda,

— dokumentaciju o sustavu kvalitete, i

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

3.2. Sustavom kvalitete se jam¢i usaglasenost proizvoda s
tipom opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju te sa
zahtjevima zakonodavnog instrumenta koji se na njih
primjenjuje.

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

Ona posebno mora sadrzavati odgovarajuci opis:

— kvalitativnih ciljeva i organizacijske strukture,
odgovornosti i ovlastenja upravljacke strukture u vezis
kvalitetom

proizvoda,

— pregleda i ispitivanja koje je potrebno provesti nakon
proizvodnje,

— zapisa o kvaliteti, kao Sto su izvjeSc¢a o pregledu i podaci
o ispitivanjima, podaci o umjeravanju, izvjeS¢a o

stru¢noj osposobljenosti osoblja itd.,

— nacina nadziranja ucinkovitog funkcioniranja sustava
kvalitete.

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

Ono predvida usaglasenost s tim zahtjevima s obzirom na
elemente sustava kvalitete koji su u skladu s odgovarajuéim
specifikacijama nacionalne norme kojom se provodi
relevantna uskladena norma i/ili tehnicke specifikacije.




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

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

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

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

Prijavljeno tijelo ocjenjuje sve predlozene izmjene i
odlucuje odgovara li izmijenjeni sustav kvalitete i dalje
uvjetima

navedenima u tocki 3.2. ili ga je potrebno ponovno ocijeniti.
Ono mora obavijestiti proizvodaca o svojoj odluci. Obavijest
mora sadrzavati zakljucke pregleda i obrazloZzenu

odluku o ocjeni.

4. Nadzor pod odgovornoséu prijavljenoga tijela

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

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

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— zapise o kvaliteti kao Sto su izvjesc¢a o pregledu i podaci o
ispitivanjima, podaci o umjeravanju, izvje$¢a o stru¢noj
osposobljenosti doti¢nog osoblja itd.

4.3. Prijavljeno tijelo provodi periodi¢ne revizije kako bi




zajamcilo da proizvodac odrzava i primjenjuje sustav
kvalitete te proizvodacu dostavlja izvjesée o reviziji.

4.4. Nadalje, prijavljeno tijelo moZe nenajavljeno posjetiti
proizvodaca. Tijekom takvog posjeta prijavljeno tijelo moze
prema potrebi provesti ispitivanja proizvoda ili organizirati
njihovo provodenje kako bi provjerilo da sustav kvalitete
ispravno funkcionira. Prijavljeno tijelo dostavlja
proizvodacu izvjesée o posjeti i, ako su provedena
ispitivanja, izvjeSce o njima.

5. Oznaka usaglasenosti i izjava o usaglasenosti

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

5.2. Proizvodac je obvezan sastaviti pisanu izjavu o
usaglasenosti za svaki model proizvoda te je staviti na
raspolaganje nacionalnim tijelima sljedeéih 10 godina
nakon $to je proizvod stavljen na trZiste. Izjava o
usaglasenosti sluZi za identifikaciju proizvoda za koji je
sastavljena.

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

6. Proizvodac je obvezan, za razdoblje koje zavrsava
najmanje 10 godina nakon Sto je proizvod stavljen na
trziste,

nacionalnim tijelima staviti na raspolaganje:

— dokumentaciju navedenu u tocki 3.1.,

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

— odluke i izvjeséa prijavljenog tijela navedene u tockama
3.5.,4.3.i4.4.

7. Svako je prijavljeno tijelo obvezno obavijestiti tijelo koje
ga je prijavilo o odobrenjima sustava kvalitete koji su izdani
ili povuceni i periodicno ili na zahtjev staviti na raspolaganje
tijelu koje ga je prijavilo popis odobrenja sustava kvalitete
koji su odbijeni, suspendirani ili na neki drukgiji nacin
ograniceni.Svako je prijavljeno tijelo obvezno obavijestiti
ostala prijavljena tijela o odobrenjima sustava kvalitete koje




je odbilo, suspendiralo, povuklo ili na neki drukciji nacin
ogranicilo i, na zahtjev, o odobrenjima sustava kvalitete
koje je izdalo.

8. Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik moZze ispuniti obveze proizvodaca
utvrdene u tocki 3.1., 3.5., 5. i 6. u svoje ime te pod svojom
odgovornoséu, pod uvjetom da su iste poblize oznacene u
punomodi.

Modul E1
Jamcenje kvalitete pregleda i ispitivanja konacnog
proizvoda
1. Jamcenje kvalitete pregleda i ispitivanja kona¢nog
proizvoda predstavlja dio postupka ocjenjivanja
usaglasenosti
prilikom kojeg proizvodac ispunjava obveze utvrdene
tockama 2., 4. i 7. te kojim jam¢i i potvrduje na svoju
vlastitu odgovornost da dotiéni proizvod zadovoljava
zahtjeve zakonodavnog instrumenta koji se na njega
primjenjuje.
2. Tehnicka dokumentacija
Proizvodac propisuje tehnicku dokumentaciju.
Dokumentacijom se omogucuje ocjenjivanje usaglasenosti
proizvoda s relevantnim zahtjevima te ona ukljucuje
odgovarajucu analizu i procjenu jednog ili viSe rizika. U
tehnickoj dokumentaciji potrebno je oznaciti primjenjive
zahtjeve i obuhvatiti oblikovanje, izradu i funkcioniranje
proizvoda u onoj mjeri u kojoj je to relevantno za ocjenu.
Tehnic¢ka dokumentacija mora, kada god je to prikladno,
sadrzavati barem sljedecée elemente:
— opci opis proizvoda,
— idejni projekt i plan proizvodnje te shematski prikaz
sastavnih dijelova, montaZnih sklopova, strujnih krugova
itd.
— opise i objasnjenja potrebne za razumijevanje navedenih
nacrta, planova i shematskih prikaza te funkcioniranje
proizvoda,
— popis harmoniziranih normi i/ili ostalih relevantnih
tehnickih specifikacija, upute koje su objavljene u




Sluzbenom listu Europske unije, primijenjenih u cijelosti ili
djelomicno, te opise rjesSenja usvojenih kako bi se zadovoljili
temeljni zahtjevi zakonodavnog instrumenta, u situacijama
kada navedene uskladene norme nisu primijenjene.

U slucaju djelomi¢no primijenjenih harmoniziranih normi,
tehnickom se dokumentacijom moraju oznaciti dijelovi koji
se primjenjuju,

— rezultate izvrSenih projektnih izra¢una, pregleda itd., i
— izvjeSca o ispitivanju.

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

4. Proizvodnja

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

5. Sustav kvalitete

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

Navedeni zahtjev mora sadrzavati:

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

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

— sve relevantne informacije o predvidenoj kategoriji
proizvoda,

— dokumentaciju o sustavu kvalitete, i

— tehnicku dokumentaciju navedenu u tocki 2.

5.2. Sustavom kvalitete se jam¢i usaglasenost proizvoda sa
zahtjevima zakonodavnog instrumenta koji se na njih
primjenjuje.

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

Ona mora posebno sadrzavati odgovarajuci opis:




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

— preglede i ispitivanja koje je potrebno provesti nakon
proizvodnje,

— zapise o kvaliteti kao Sto su izvjesc¢a o pregledu i podaci o
ispitivanjima, podaci o umjeravanju, izvje$c¢a o strucnoj
osposobljenosti osoblja itd.,

— nacine nadziranja ucinkovitog funkcioniranja sustava
kvalitete.

5.3. Prijavljeno tijelo ocjenjuje sustav kvalitete kako bi
utvrdilo zadovoljava li on zahtjeve navedene u tocki 5.2.
Ono predvida usaglasenost s tim zahtjevima s obzirom na
elemente sustava kvalitete koji su u skladu s odgovarajuéim
specifikacijama nacionalne norme kojom se provodi
relevantna uskladena norma i/ili tehnicke specifikacije.
Osim iskustva sa sustavima upravljanja kvalitetom,
revizorski tim mora imati barem jednog ¢lana koji ima
iskustvo u ocjenjivanju u podrucju relevantne tehnologije
proizvodnje te znanje o primjenjivim zahtjevima
zakonodavnog instrumenta. Revizija ukljuCuje posjet,
tijekom kojeg se procjenjuju prostorije proizvodaca.
Revizorski tim pregledava tehni¢ku dokumentaciju
navedenu u tocki 2. s ciljem provjere sposobnosti
proizvodaca da odredi odgovarajuce zahtjeve
zakonodavnog instrumenta te da provede potrebne
preglede u smislu osiguranja usaglasenosti proizvoda s
navedenim zahtjevima.

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

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

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

Prijavljeno tijelo ocjenjuje sve predloZene izmjene i
odlucuje zadovoljava li izmijenjeni sustav kvalitete i dalje
zahtjeve navedene u tocki 5.2. ili ga je potrebno ponovno
procijeniti.




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

6. Nadzor pod odgovornoséu prijavljenog tijela

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

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

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— tehnicku dokumentaciju navedenu u tocki 2.,

— zapise o kvaliteti, kao Sto su izvjes¢a o pregledu i podaci
o testiranjima, podaci o umjeravanju, izvjesc¢a o struc¢noj
osposobljenosti doti¢nog osoblja itd.

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

6.4. Nadalje, prijavljeno tijelo moZe nenajavljeno posijetiti
proizvodaca. Tijekom takvog posjeta, ono moze prema
potrebi provesti ispitivanje proizvoda ili organizirati njegovo
provodenje kako bi provjerilo da sustav kvalitete ispravno
funkcionira. Prijavljeno tijelo dostavlja proizvodacu izvjesée
o posjeti i, ako su provedena ispitivanja, izvje$ce o njima.
7. Oznaka usaglasenosti i izjava o usaglasenosti

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

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

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




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

— dokumentaciju navedenu u tocki 5.1.,

— izmjenu navedenu u tocki 5.5., kako je odobreno,

— odluke i izvjeséa prijavljenog tijela, navedene u tockama
5.5.,6.3.i6.4.

9. Svako prijavljeno tijelo mora obavijestiti tijelo koje ga je
prijavilo o odobrenjima sustava kvalitete koji su izdani ili
povuceni i periodi¢no ili na zahtjev staviti na raspolaganje
tijelu koje ga je prijavilo popis odobrenja sustava

kvalitete koji su odbijeni, suspendirani ili na neki drukdiji
nacin ograniceni.

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

izdalo.

10. Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik moze ispuniti obveze proizvodaca
utvrdene u tockama 3., 5.1., 5.5., 7. i 8. u svoje ime te pod
svojom odgovornoscu, pod uvjetom da su one oznacene u
punomodi.

Modul F

Usaglasenost s tipom na temelju provjere proizvoda
1. Usaglasenost s tipom na temelju provjere proizvoda
predstavlja dio postupka ocjenjivanja usaglasenosti prilikom
kojeg proizvodac ispunjava obveze utvrdene tockama 2.,
5.1.i 6., te kojim jamdi i potvrduje na svoju vlastitu
odgovornost da su doti¢ni proizvodi, koji podlijezu
odredbama tocke 3., u skladu s tipom opisanim u certifikatu
o EC tipskom ispitivanju te da zadovoljavaju zahtjeve
zakonodavnog instrumenta koji se na njih primjenjuje.
2. Proizvodnja
Proizvodac poduzima sve potrebne mjere kako bi se
procesom proizvodnje i njegovim nadzorom zajamdila
usaglasenost izraZzenih proizvoda s odobrenim tipom
opisanim u certifikatu o EC tipskom ispitivanju kao i sa
zahtjevima zakonodavnog instrumenta koji se na njih




primjenjuje.

3. Provjera

Prijavljeno tijelo koje odabere proizvodac provodi prikladne
preglede i ispitivanja kako bi provjerilo usaglasenost
proizvoda s odobrenim tipom opisanim u certifikatu o EC
tipskom ispitivanju te s prikladnim zahtjevima
zakonodavnog instrumenta.

Pregledi i ispitivanja kojima se provjerava usaglasenost
proizvoda s prikladnim zahtjevima se prema odluci
proizvodaca provode pregledom i ispitivanjem svakog
proizvoda, kako je naznaceno u tocki 4., ili pregledomi
ispitivanjem proizvoda na temelju statisti¢kih podataka,
kako je poblize oznaceno u tocki 5.

4. Provjera usaglasenosti pregledom i ispitivanjem svakog
proizvoda

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

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

Proizvodac mora izjave o usaglasenosti staviti na
raspolaganje za potrebe inspekcije nacionalnih tijela
tijekom 10 godina nakon $to je proizvod stavljen na trZiste.
5. Statisti¢ka provjera usaglasenosti

5.1. Proizvodac poduzima sve potrebne mjere kako bi
procesom proizvodnje i njegovim nadzorom osigurao
homogenost svake proizvedene serije proizvoda, te svoj
proizvod predocava za potrebe provjere u obliku
homogenih serija proizvoda.

5.2. 1z svake se serije proizvoda uzima nasumicni uzorak
usaglaseno zahtjevima zakonodavnog instrumenta. Svi
proizvodi u uzorku se zasebno pregledavaju dok se




prikladna ispitivanja utvrdena u relevantnim uskladenim
normama i/ili tehnickim specifikacijama, ili njima
ekvivalentna ispitivanja, provode kako bi se osigurala
njihova usaglasenost s primjenjivim zahtjevima
zakonodavnog instrumenta te kako bi se utvrdilo je li serija
proizvoda prihvacena ili odbijena. U odsustvu takve
uskladene norme, prijavljeno tijelo odlucuje o
odgovarajucim ispitivanjima koje je potrebno provesti.

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

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

Proizvodac mora potvrde o usaglasenosti staviti na
raspolaganje nacionalnim tijelima tijekom 10 godina nakon
sto je proizvod stavljen na trziste.

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

6. Oznacivanje usaglasenosti i izjava o usaglasenosti

6.1. Proizvodac stavlja potrebnu oznaku usaglasenosti
utvrdenu u zakonodavnom instrumentu i, pod
odgovornoséu prijavljenoga tijela navedenoga u tocki 3.,
identifikacijski broj tog tijela na svaki zasebni proizvod koji
je u skladu s tipom opisanim u certifikatu o EC tipskom
ispitivanju te koji zadovoljava primjenjive zahtjeve
zakonodavnog instrumenta.

6.2. Proizvodac mora sastaviti pisanu izjavu o usaglasenosti
za svaki model proizvoda te je staviti na raspolaganje
nacionalnim tijelima sljedecih 10 godina nakon 3to je
proizvod stavljen na trZiSte. lzjava o usaglasenosti sluZi za
identifikaciju proizvoda za koji je sastavljena.

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

Ako je prijavljeno tijelo navedeno u tocki 3. suglasno, te ako




navedeno spada pod njegovu odgovornost, proizvodac
takoder moze staviti identifikacijski broj prijavljenog tijela
na proizvode.

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

8. Ovlasteni zastupnik

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

i5.1.

Modul F1

Usaglasenost na temelju provjere proizvoda
1. Usaglasenost na temelju provjere proizvoda predstavlja
dio postupka ocjene usaglasenosti prilikom kojeg
proizvodac
ispunjava obveze utvrdene to¢kama 2., 3., 6.1.i 7., te kojim
jamci i potvrduje na svoju vlastitu odgovornost da su
dotic¢ni proizvodi, koji podlijezu odredbama tocke 4., u
skladu sa zahtjevima zakonodavnog instrumenta koji se na
njih primjenjuju.
2. Tehnic¢ka dokumentacija
Proizvodac propisuje tehnicku dokumentaciju. Navedenom
je dokumentacijom omoguceno ocjenjivanje usaglasenosti
proizvoda s relevantnim zahtjevima te u njoj mora biti
sadrzana dostatna analiza i procjena jednog ili vise rizika. U
tehnickoj je dokumentaciji potrebno naznaciti primjenjive
zahtjeve i obuhvatiti oblikovanje, izradu i funkcioniranje
proizvoda, u onoj mjeri u kojoj je to relevantno za ocjenu.
Tehnicka dokumentacija mora, kada god je to prikladno,
sadrzavati barem sljedeée elemente;
— opci opis proizvoda,
— idejni projekt i plan proizvodnje te shematski prikaz
sastavnih dijelova, montaZnih sklopova, strujnih krugova
itd.,
— opise i objasnjenja potrebne za razumijevanje navedenih
nacrta, planova i shematskih prikaza te funkcioniranje




proizvoda,

— popis harmoniziranih normi i/ili ostalih relevantnih
tehnickih specifikacija, upute koje su objavljene u
Sluzbenom listu Europske unije, primjenjive u cijelosti ili
djelomicno, te opise rjesenja usvojenih kako bi se zadovoljili
temeljni zahtjevi zakonodavnog instrumenta, u situacijama
kada navedene uskladene norme nisu primijenjene.

U slucaju djelomi¢no primijenjenih harmoniziranih normi
tehnickom se dokumentacijom moraju oznaciti

dijelovi koji se primjenjuju,

— rezultate izvrSenih projektnih izra¢una, pregleda itd., i

— izvjesca o ispitivanju.

Proizvodac mora tehni¢ku dokumentaciju staviti na
raspolaganje relevantnim nacionalnim tijelima sljedeéih 10
godina nakon $to je proizvod stavljen na trziste.

3. Proizvodnja

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

4. Provjera

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

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

5. Provjera usaglasenosti pregledom i ispitivanjem svakog
proizvoda

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




potrebno provesti.

5.2. Prijavljeno tijelo izdaje potvrdu o usaglasenosti s
obzirom na izvrSene preglede i ispitivanja, te na svaki
odobreni

proizvod stavlja identifikacijski broj ili to stavljanje provodi
pod vlastitom odgovornoséu.

Proizvodac mora potvrde o usaglasenosti staviti na
raspolaganje nacionalnim tijelima tijekom 10 godina nakon
Sto je proizvod stavljen na trziste.

6. Statisticka provjera usaglasenosti

6.1. Proizvodac poduzima sve potrebne mjere kako bi
procesom proizvodnje osigurao homogenost svake serije
proizvoda, te svoj proizvod predocava za potrebe provjere
u obliku homogenih serija proizvoda.

6.2. 1z svake se serije proizvoda uzima nasumicni uzorak
usaglaseno zahtjevima zakonodavnog instrumenta. Svi
proizvodi u uzorku se zasebno pregledavaju dok se
odgovarajuca ispitivanja utvrdena u relevantnim
uskladenim normama i/ili tehnic¢kim specifikacijama, ili
njima ekvivalentna ispitivanja, koja se provode kako bi se
osigurala njihova usaglasenost sa zahtjevima koji se na njih
primjenjuju, provode se kako bi se utvrdilo je li serija
proizvoda prihvacena ili odbijena. U odsustvu takve
uskladene norme i/ili tehniékih specifikacija, prijavljeno
tijelo odlucuje o odgovarajucéim ispitivanjima koje je
potrebno provesti.

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

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

Proizvodac mora potvrde o usaglasenosti staviti na
raspolaganje nacionalnim tijelima tijekom 10 godina nakon
$to je proizvod stavljen na trziste.

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




provjeru i poduzeti prikladne mjere.

7. Oznacivanje usaglasenosti i izjava o usaglasenosti

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

7.2. Proizvodac je obvezan sastaviti pisanu izjavu o
usaglasenosti za svaki model proizvoda te je staviti na
raspolaganje nacionalnim tijelima sljedeéih 10 godina
nakon $to je proizvod stavljen na trZiste. Potvrda o
usaglasenosti sluzi za identifikaciju proizvoda za koji je
sastavljena.

Preslika potvrde o usaglasenosti mora biti stavljena na
raspolaganje relevantnim vlastima na njihov zahtjev.

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

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

9. Ovlasteni zastupnik

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

i6.1.

Modul G

UsaglaSenost na temelju provjere jedinice
1. Usaglasenost na temelju provjere jedinice predstavlja dio
postupka ocjenjivanja usaglasenosti tijekom kojeg
proizvodac
ispunjava obveze utvrdene tockama 2., 3.i 5., te kojim
jamci i potvrduje na svoju vlastitu odgovornost da je doti¢ni
proizvod, koji podlijeZze odredbama tocke 4., u skladu sa
zahtjevima zakonodavnog instrumenta koji se na njega
primjenjuju.




2. Tehnicka dokumentacija

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

— opdi opis proizvoda,

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

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

— popis harmoniziranih normi i/ili ostalih relevantnih
tehnickih specifikacija, upute koje su objavljene u
Sluzbenom listu Europske unije, primjenjive u cijelosti ili
djelomicno, te opise rjesSenja usvojenih kako bi se zadovoljili
temeljni zahtjevi zakonodavnog instrumenta, u situacijama
kada navedene uskladene norme nisu primijenjene.

U slucaju djelomi¢no primijenjenih harmoniziranih normi,
tehnickom se dokumentacijom moraju oznaciti

dijelovi koji se primjenjuju,

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

Proizvodac je obvezan tehni¢ku dokumentaciju staviti na
raspolaganje relevantnim nacionalnim tijelima sljedecih

10 godina nakon Sto je proizvod stavljen na trziste.

3. Proizvodnja

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

4. Provjera

Prijavljeno tijelo koje odabere proizvodac izvrSava




odgovarajuce preglede i ispitivanja, utvrdene u relevantnim
uskladenim normama i/ili tehnic¢kim specifikacijama,
odnosno u njima ekvivalentnim ispitivanjima, kako bi
provjerilo usaglasenost proizvoda s primjenjivim zahtjevima
zakonodavnog instrumenta, ili organiziralo njihovo
izvrSavanje.

U odsustvu takve uskladene norme i/ili tehnickih
specifikacija, prijavljeno tijelo odlucuje o odgovarajuéim
ispitivanjima koja je potrebno provesti.

Prijavljeno tijelo izdaje potvrdu o usaglasenosti s obzirom
na provedene preglede i ispitivanja te na odobreni
proizvod stavlja identifikacijski broj ili organizira njegovo
stavljanje pod svojom odgovornoséu.

Proizvodac mora potvrde o usaglasenosti staviti na
raspolaganje nacionalnim tijelima tijekom 10 godina nakon
sto je proizvod stavljen na trziste.

5. Oznaka usaglasenosti i izjava o usaglasenosti

5.1. Proizvodac stavlja potrebnu oznaku usaglasenosti
utvrdenu u zakonodavnom instrumentu i, pod
odgovornoscu prijavljenoga tijela navedenog u tocki 4.,
njegov identifikacijski broj na svaki zasebni proizvod koji
zadovoljava primjenjive zahtjeve zakonodavnog
instrumenta.

5.2. Proizvodac mora sastaviti pisanu izjavu o usaglasenosti
te je staviti na raspolaganje nacionalnim tijelima sljedecih
10 godina nakon $to je proizvod stavljen na trziste. Izjava o
usaglasenosti sluZi za identifikaciju proizvoda za koji je
sastavljena.

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

6. Ovlasteni zastupnik

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

Modul H
Usaglasenost na temelju jamcenja potpune kvalitete
1. Usaglasenost na temelju jamcenja potpune kvalitete
predstavlja dio postupka ocjenjivanja usaglasenosti prilikom
kojeg proizvodac ispunjava obveze utvrdene tockama 2. i




5., te kojim jamci i potvrduje na svoju vlastitu odgovornost
da su ti proizvodi u skladu sa zahtjevima zakonodavnog
instrumenta koji se na njih primjenjuju.

2. Proizvodnja

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

3. Sustav kvalitete

3.1. Proizvodac podnosi zahtjev za ocjenjivanje svog sustava
kvalitete za proizvode kod prijavljenoga tijela po vlastitom
izboru.

Navedeni zahtjev mora sadrzavati:

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

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

— opdi opis proizvoda,

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

krugova itd.,

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

— popis harmoniziranih normi i/ili ostalih relevantnih
tehnickih specifikacija, upute koje su objavljene u
Sluzbenom listu Europske unije, primjenjive u cijelosti ili
djelomicno, te opise rjesSenja usvojenih kako bi se
zadovoljili temeljni zahtjevi zakonodavnog instrumenta, u
situacijama kada navedene norme nisu primijenjene. U
slu¢aju djelomi¢no primijenjenih harmoniziranih normi,
tehni¢ckom se dokumentacijom moraju odrediti dijelovi koji
se primjenjuju,

— rezultate izvrSenih projektnih izra¢una, pregleda itd.,

— izvjesca o ispitivanju,

— dokumentaciju u vezi sa sustavom kvalitete, i

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




3.2. Sustavom kvalitete se osigurava usaglasenost
proizvoda sa zahtjevima zakonodavnog instrumenta koji se
na njih

primjenjuju.

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

Posebno mora sadrzavati odgovarajuci opis:

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

— specifikacije tehnickog oblikovanja, ukljucuju¢i norme,
koje ée se primjenjivati i, u slu¢ajevima kada se relevantne
uskladene norme i/ili tehnicke specifikacije ne primjenjuju
u cijelosti, sredstva koja ¢e se koristiti kako bi se osiguralo
ispunjavanje temeljnih zahtjeva zakonodavnog instrumenta
koji se primjenjuje na proizvod,

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

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

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

— evidenciju kvalitete, kao Sto su izvjes¢a o pregledu i
podaci o ispitivanjima, podaci o umjeravanju, izvjesc¢a o
stru¢noj osposobljenosti doti¢nog osoblja itd.,

— nacine nadziranja postignuda potrebne kvalitete
oblikovanja i proizvoda te ucinkovitog funkcioniranja
sustava kvalitete.

3.3. Prijavljeno tijelo ocjenjuje sustav kvalitete kako bi
utvrdilo zadovoljava li on zahtjeve navedene u tocki 3.2.
Ono je obvezno predvidjeti usaglasenost s navedenim
zahtjevima s obzirom na elemenate sustava kvalitete koji su




u skladu s odgovarajuéim specifikacijama nacionalne
norme, kojom se provodi relevantna uskladena norma i/ili
tehnicke specifikacije.

Osim iskustva sa sustavima upravljanja kvalitetom,
revizorski tim mora imati barem jednog ¢lana koji ima
iskustvo u ocjenjivanju u podrucju doti¢ne tehnologije
proizvodnje te znanje o primjenjivim zahtjevima
zakonodavnog instrumenta. Revizija uklju€uje posjetu
tijekom koje se pregledavaju prostorije proizvodaca.
Revizorski tim pregledava tehnicku dokumentaciju
navedenu u tocki 3.1. drugoj alineji, radi provjere
sposobnosti proizvodaca da identificira primjenjive zahtjeve
zakonodavnog instrumenta te da provede potrebne
preglede u smislu osiguranja usaglasenosti proizvoda s
navedenim zahtjevima.

Odluka se dostavlja proizvodacu ili njegovom ovlastenom
zastupniku.

Obavijest sadrzi zakljucke revizije i obrazlozenu odluku o
ocjeni.

3.4. Proizvodac se obvezuje da ¢e ispuniti obveze koje
proizlaze iz sustava kvalitete, kako je odobreno, te da ¢e ga
odrZavati dostatnim i u€inkovitim.

3.5. Proizvodac mora prijavljeno tijelo koje je odobrilo
sustav kvalitete obavjescivati o svim planiranim izmjenama
u sustavu kvalitete.

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

Ono je obvezno obavijestiti proizvodaca o svojoj odluci.
Obavijest mora sadrZavati zakljucke pregleda i obrazloZenu
odluku o ocjeni.

4. Nadzor pod odgovornoséu prijavljenoga tijela

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

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




— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— zapise o kvaliteti, kako je zajamcéeno planom sustava
kvalitete, kao Sto su rezultati analiza, izrauna, ispitivanja
itd.,

— zapise o kvaliteti, kako je zajamcéeno proizvodnim
dijelom sustava kvalitete, kao Sto su izvjeséa o pregledu i
podaci o ispitivanjima, podaci o umjeravanju, izvjesc¢a o
struc¢noj osposobljenosti doti¢nog osoblja itd.

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

4.4. Nadalje, prijavljeno tijelo moze nenajavljeno posjetiti
proizvodaca. Tijekom takvog posjeta prijavljeno tijelo moze
prema potrebi provesti ispitivanje proizvoda ili organizirati
njegovo provodenje, kako bi provjerilo da sustav

kvalitete ispravno funkcionira. Prijavljeno tijelo dostavlja
proizvodacu izvjesée o posjeti i, ako su provedena
ispitivanja, izvjeSce o njima.

5. Oznaka usaglasenosti i izjava o usaglasenosti

5.1. Proizvodac stavlja potrebnu oznaku usaglasenosti
utvrdenu u zakonodavnom instrumentu i, pod
odgovornoséu

prijavljenog tijela navedenog u tocki 3.1., identifikacijski
broj tog tijela na svaki zasebni proizvod koji zadovoljava
primjenjive zahtjeve zakonodavnog instrumenta.

5.2. Proizvodac mora sastaviti pisanu izjavu o usaglasenosti
za svaki model proizvoda te je staviti na raspolaganje
nacionalnim tijelima sljedecih 10 godina nakon sto je
proizvod stavljen na trziSte. lzjava o usaglasenosti sluZi za
identifikaciju proizvoda za koji je sastavljena.

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

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

— tehnicku dokumentaciju navedenu u tocki 3.1.,

— dokumentaciju o sustavu kvalitete navedenu u tocki 3.1.,
— izmjenu navedenu u tocki 3.5., kako je odobreno,

— odluke i izvjeséa prijavljenog tijela navedene u tockama
3.5,43.i4.4.




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

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

8. Ovlasteni zastupnik

Ovlasteni zastupnik moze ispuniti obveze proizvodaca
utvrdene u tockama 3.1., 3.5., 5. i 6. u svoje ime te pod
svojom odgovornoscu, pod uvjetom da su one oznacene u
punomodi.

Modul H1
Usaglasenost na temelju jamcenja potpune kvalitete i
pregled oblikovanja

1. Usaglasenost na temelju jamcenja potpune kvalitete i
pregled oblikovanja predstavlja dio postupka ocjenjivanja
usaglasenosti tijekom kojeg proizvodac ispunjava obveze
utvrdene tockama 2. i 6., te kojim jamdi i potvrduje na
svoju vlastitu odgovornost da su doticni proizvodi u skladu
sa zahtjevima zakonodavnog instrumenta koji se na njih
primjenjuju.
2. Proizvodnja
Proizvodac upravlja odobrenim sustavom kvalitete za
oblikovanje, izradu, pregled konaénoga proizvoda |
ispitivanjem dotic¢nih proizvoda, kako je navedeno u tocki
3., te podlijeZe nadzoru, kako je odredeno u tocki 5.
Dostatnost tehnickog oblikovanja proizvoda pregledana je u
skladu s to¢kom 4.
3. Sustav kvalitete
3.1. Proizvodac podnosi zahtjev za ocjenjivanje svog sustava
kvalitete za proizvode kod prijavljenog tijela po vlastitom
izboru.
Navedeni zahtjev ukljucuje:
— ime i adresu proizvodaca i, ako je zahtjev podnio
ovlasteni zastupnik, njegovo ime i adresu,




— sve relevantne informacije o predvidenoj kategoriji
proizvoda,

— dokumentaciju u vezi sa sustavom kvalitete,

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

3.2. Sustavom kvalitete se jamci usaglasenost proizvoda sa
zahtjevima zakonodavnog instrumenta koji se na njih
primjenjuje.

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

Posebno mora sadrzavati odgovarajuci opis:

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

— specifikacije tehnickog oblikovanja, ukljucuju¢i norme,
koje ée se primjenjivati i u sluajevima kada se relevantne
uskladene norme i/ili tehnicke specifikacije ne primjenjuju
u cijelosti, sredstva koja ¢e se koristiti kako bi se

zajamcilo da ¢e temeljni zahtjevi zakonodavnog
instrumenta koji se primjenjuje na proizvod biti ispunjeni,
— tehnika nadzora oblikovanja i njegove provjere, procesi i
sustavne aktivnosti koji ¢e se koristiti prilikom oblikovanja
proizvoda, koje se odnose na obuhvacenu kategoriju
proizvoda,

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

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

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

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




3.3. Prijavljeno tijelo ocjenjuje sustav kvalitete kako bi
utvrdilo zadovoljava li on zahtjeve navedene u tocki 3.2.
Ono je obvezno predvidjeti usaglasenost s navedenim
zahtjevima s obzirom na elemente sustava kvalitete koji su
u skladu s odgovarajuéim specifikacijama nacionalne norme
kojom se provodi relevantna uskladena norma i/ili
tehnicke specifikacije.

Osim iskustva sa sustavima upravljanja kvalitetom,
revizorski tim mora imati barem jednog ¢lana koji ima
iskustvo u ocjenjivanju u podrucju doti¢ne tehnologije
proizvodnje te znanje o primjenjivim zahtjevima
zakonodavnog instrumenta. Revizija ukljucuje posjete
tijekom kojih se pregledavaju prostorije proizvodaca.
Odluka se dostavlja proizvodacu ili njegovom ovlastenom
zastupniku.

Obavijest sadrzi zakljucke revizije i obrazlozenu odluku o
ocjeni.

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

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

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

Ono mora obavijestiti proizvodaca o svojoj odluci. Obavijest
mora sadrzavati zakljucke pregleda i obrazloZzenu

odluku o ocjeni.

3.6. Svako prijavljeno tijelo mora obavijestiti tijela koja su
izvrsila njegovu prijavu o odobrenjima sustava kvalitete
koje

je izdalo ili povuklo, te je takoder obvezno, periodi¢no ili na
zahtjev, tijelima koja su izvrsila njegovu prijavu staviti

na raspolaganje popis odobrenja sustava kvalitete koje je
odbilo, suspendiralo ili na neki drugi nacin ogranicilo.
Svako prijavljeno tijelo mora obavijestiti druga prijavljena
tijela o odobrenjima sustava kvalitete koje je odbilo,
suspendiralo ili povuklo i, na zahtjev, o odobrenjima




sustava kvalitete koje je to tijelo izdalo.

4. Pregled oblikovanja

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

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

— ime i adresu proizvodaca,

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

— tehnicku dokumentaciju. Tehnickom je dokumentacijom
omogucéeno ocjenjivanje usaglasenosti proizvoda s
primjenjivim zahtjevima zakonodavnog instrumenta te u
njoj mora biti sadrzana odgovaraju¢a analiza i

procjena jednog ili vise rizika. Tehnickom se
dokumentacijom pobliZze oznacuju primjenjivi zahtjevi i
obuhvacda

oblikovanje, izrada i funkcioniranje proizvoda, u onoj mjeri
u kojoj je to relevantno za ocjenu. Tehnicka

dokumentacija sadrzi, kada god je to primijenjivo,
minimalno jedan od sljedecih elemenata:

— opci opis proizvoda,

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

krugova itd.

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

— popis uskladenih normi i/ili ostalih relevantnih tehnickih
specifikacija, upute koje su objavljene u Sluzbenom

listu Europske unije, primjenjivih u cijelosti ili djelomicno, te
opise rjeSenja usvojenih kako bi se zadovoljili

temeljni zahtjevi zakonodavnog instrumenta, u situacijama
kada se takve uskladene norme ne primjenjuju. U

slu¢aju djelomi¢no primijenjenih uskladenih normi,
tehnickom se dokumentacijom moraju pobliZze oznaditi
dijelovi koji se primjenjuju,

— rezultate izvrSenih projektnih izra¢una, pregleda itd., i
— izvjesca o ispitivanju,




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

4.3. Prijavljeno tijelo pregledava zahtjev, te u slucaju kada
oblikovanje zadovoljava zahtjeve zakonodavnog
instrumenta koji se primjenjuju na proizvod, proizvodacu
izdaje certifikat o EC tipskom ispitivanju. U certifikatu je
potrebno navesti ime i adresu proizvodaca, zakljucke
pregleda, uvjete (ako takvi postoje) njezine valjanosti te
podatke potrebne za identifikaciju odobrenog oblika.
Certifikat moZe imati jedan ili vise priloga. U certifikatu i
njegovim prilozima moraju se nalaziti sve relevantne
informacije kako bi se dopustilo ocjenjivanje usaglasenosti
proizvedenih proizvoda s pregledanim oblikovanjem, te
kako bi se prema potrebi dopustila kontrola

tijekom uporabe.

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

4.4. Prijavljeno tijelo se suzdrzava od svakog oblika preinaka
opcéepoznatih posljednjih dostignuca, koje ukazuju na to
da odobreni oblik vise nije sukladan s primjenjivim
zahtjevima zakonodavnog instrumenta te utvrduje
zahtijevaju li navedene preinake daljnje preispitivanje. Ako
je to slucaj, prijavljeno tijelo o tome obavjeséuje
proizvodaca. Proizvodac obavjescuje prijavljeno tijelo koje
je izdalo EZ certifikat o pregledu oblikovanja o svim
preinakama na odobrenom obliku, koje mogu imati utjecaja
na usaglasenost proizvoda s temeljnim zahtjevima
zakonodavnog instrumenta ili uvjetima valjanosti tog
certifikata. Navedene preinake zahtijevaju dodatno
odobrenje — od prijavljenoga tijela koje je izdalo EZ




certifikat o pregledu oblikovanja — u obliku dodatka
izvornom EZ certifikatu o pregledu oblikovanja.

4.5. Svako je prijavljeno tijelo obvezno obavijestiti tijela
koja su ga prijavila o EZ certifikatu o pregledu oblikovanja
i/ili o svim njegovim dodacima koje je izdalo ili povuklo te je
takoder obvezno, periodic¢no ili na zahtjev, staviti na
raspolaganje tijelima koja su ga prijavila popis svih
certifikata i/ili njihovih dodataka koji su odbijeni,
suspendirani ili na neki drukgiji nacin ograniceni.

Svako je prijavljeno tijelo obvezno obavijestiti druga
prijavljena tijela o EZ certifikatima o pregledu oblikovanja
i/ili svim njihovim dodacima koje je odbilo, povuklo,
suspendiralo ili na neki drukgiji nacin ogranicilo i, na
zahtjev, o certifikatima i/ili dodacima koje je to tijelo izdalo.
Komisija, drzave ¢lanice i druga prijavljena tijela mogu na
zahtjev dobiti presliku EZ certifikata o pregledu oblikovanja
i/ili svih njegovih dodataka. Na zahtjev, Komisija i drzave
¢lanice mogu dobiti presliku tehnicke dokumentacije i
rezultata pregleda koje je izvrsilo prijavljeno tijelo.
Prijavljeno tijelo mora Cuvati presliku EZ certifikata o
pregledu oblikovanja, njegove priloge i dodatke kao i
tehnicku

evidenciju u kojoj je sadrzana sva dokumentacija koju je
podnio proizvodac, sve do isteka valjanosti certifikata.

4.6. Proizvodac je obvezan presliku EZ certifikata o pregledu
oblikovanja, njegove priloge i dodatke, zajedno s tehnickom
dokumentacijom, staviti na raspolaganje nacionalnim
tijelima tijekom 10 godina nakon Sto je proizvod stavljen na
trziste.

5. Nadzor pod odgovornoscu prijavljenoga tijela

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

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

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— zapise o kvaliteti, kako je zajamcéeno planom sustava
kvalitete, kao Sto su rezultati analiza, izrauna, ispitivanja




itd.,

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

5.3. Prijavljeno je tijelo obvezno izvrsiti periodi¢ne revizije
kako bi zajamcilo da proizvodac odrzava i primjenjuje
sustav kvalitete te proizvodacu dostavlja izvjesée o reviziji.
5.4. Nadalje, prijavljeno tijelo moZe nenajavljeno posjetiti
proizvodaca. Tijekom takvih posjeta prijavljeno tijelo moze
prema potrebi provesti ispitivanja proizvoda ili organizirati
njihovo provodenje, kako bi provjerilo da sustav kvalitete
ispravno funkcionira. Prijavljeno tijelo dostavlja
proizvodacu izvjesée o posjeti i, ako su provedena
ispitivanja, izvjeSce o njima.

6. Oznaka usaglasenosti i izjava o usaglasenosti

6.1. Proizvodac stavlja potrebnu oznaku usaglasenosti
utvrdenu u zakonodavnom instrumentu i, pod
odgovornoscu prijavljenoga tijela navedenog u tocki 3.1.,
identifikacijski broj tog tijela na svaki zasebni proizvod koji
zadovoljava zahtjeve zakonodavnog instrumenta koji se na
njega primjenjuju.

6.2. Proizvodac je obvezan sastaviti pisanu izjavu o
usaglasenosti za svaki model proizvoda te je staviti na
raspolaganje nacionalnim tijelima sljedeéih 10 godina
nakon Sto je proizvod stavljen na trziste. Izjava o
usaglasenosti sluZi za identifikaciju proizvoda za koji je
sastavljena.

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

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

— dokumentaciju o sustavu kvalitete navedenu u tocki 3.1.,
— izmjenu navedenu u tocki 3.5., kako je odobreno,

— odluke i izvjeséa prijavljenoga tijela navedene u to¢kama
3.5,53.i5.4.

8. Ovlasteni zastupnik

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




u tockama 3.1.,3.5.,4.4.,4.6., 6.1 7. u svoje ime te pod
svojom odgovornoscu, pod uvjetom da su one odredene u
punomodi.

PRILOG Il

EZ 1ZJAVA O USAGLASENOSTI
1. Br. ... (jedinstvena identifikacija proizvoda):
2. Ime i adresa proizvodaca ili njegovog ovlastenog
zastupnika:
3. Ova se izjava o usaglasenosti izdaje pod iskljuc¢ivom
odgovornoséu proizvodaca (ili ugradivaca):
4. Cilj izjave (identifikacija proizvoda kojom je omoguéeno
pracenje. Prema potrebi, moZe ukljucivati fotografiju):
5. Gore opisani cilj izjave je u skladu s relevantnim
uskladenim zakonodavstvom Zajednice:
6. Upotrijebljene upute na relevantne uskladene norme ili
upute na specifikacije u vezi kojih je proglasena
usaglasenost:
7. Prema potrebi, prijavljeno tijelo ... (ime, broj) ... je izvrsilo
... (opis intervencije) ... i izdalo potvrdu: ...
8. Dodatne informacije:
Potpisano od strane i uime:
(mjesto i datum izdavanja):
(ime, funkcija) (potpis)




