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PREDSJEDNIKU SKUPSTINE CRNE GORE

PODGORICA

Vlada Crne Gore, na sjednici od 27. novembra 2014, godine, utvrdila
je PREDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O
AKREDITACIJ, koji Vam u prilogu dostav[jamo radi stavljanja u proceduru
Skupstine Crne Gore.

Za predstavnike Vlade koji ¢e uestvovati u radu Skupstine i njenih
radnih tijela, prilikom razmatranja F’redioga ovog zakona, odredent su dr
VLADIMIR KAVARIC, ministar ekonomlje i ZORAN PERISIC, generalni
direktor Direktorata za unutrasnje trziste i konkurenciju.

PREDSJEDNIK
Milo Bukanovié,s.r.




PREDLOG
ZAKON O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O AKREDITACLJ

Ctan1
U Zakonu o akreditaciji (,Sluzbeni list CG", broj 54/09), ¢lan 2 taCka 1 mijenja se i glasi:
1) akreditacija je potvrdivanje od strane nacionalnog akreditacionog tijela da
organizacija za ocjenjivanje usagladenosti ispunjava zahtjeve utvrdene
harmonizovanim standardima i ako je potrebno sve dodatne zahtjeve, ukljuéujuci
zahtjeve utvrdene za pojedine oblasti (sektorske Seme) za vrSenje specifiénih
poslova ocienjivanja usaglasenosti.”

Poslije tatke 5 dodaju se dvije nove tatke koje glase:
,6) harmonizovani standard je evropski standard koji je usvojen na osnovu
zahtjeva Evropske Komisije i ¢ija je referentna oznaka objavijena u Sluzbenom listu
Evropske Unije;
7) kolegijalno ocjenjivanje je postupak ocjenjivanja u kojem nacionalna
akreditaciona tijela drugih drzava ocjenjuju drugo nacionalno tijelo za akreditaciju, u
skladu s pravilima medunarodnih i evropskih organizacija za akreditaciju.®

Clan 2
U ¢lanu 5 stav 1 mijenja se i glasi:
1) Akreditaciono fijelo utvrduje kompetentnost organizacija za ocjenjivanje
usaglasenosti akreditacijom."

Clan 3
U &lanu 6 stav 1 rijeci: ,¢lana 9 stav 3", zamjenjuju se rijeCima: ,¢l. 91 9a".

Poslije stava 2 dodaje se novi stav koji glasi:

. (3) Akreditaciono tijelo ne smije da promovise svoje usluge, marketinski djeluje na
teritoriji drugih drzava ni da nastupa kao konkurencija akreditacionim tijelima drugih
drzava u sprovodenju postupaka akreditacije ili organizacijama za ocjenjivanje
usaglasenosti.“

Clan 4
U élanu 8 stav 3 mijenja se i glasi:
“ (3) Akreditaciono fijelo utvrduje ispunjenost zahtjgva propisanih harmonizovanim
standardima i ako je potrebno svih dodatnih zahtjeva za vr3enje specifitnih poslova
ocjenjivanja usaglasenosti na osnovu podnijete dokumentacije i neposrednim uvidom
kod organizacije za ocjenjivanje usagladenosti u pogledu ispunjenosti zahtjeva.”

] Clan 5
Clan 9 mijenja se i glasi:

.Prekogranicna akreditacija
Clan 9




(1) Akreditaciono fijelo moze sprovesti postupak akreditacije na zahtjev organizacije
za ocjenjivanje usagladenosti iz druge drzave ako:
1) drzava u kojoj podnositac zahtjeva ima sjediSte nema uspostavijeno
akreditaciono tijelo; '
2} akreditaciono tijelo u drzavi pednosioca zahtjeva ne vrdi akreditaciju u
vezi sa poslovima ocjenjivanja usaglaSenosti za koje se trazi akreditacija;
3) akreditaciono tijelo u drzavi podnosioca zahtjeva nije prodlo kolegijaino
ocjenjivanje u vezi sa poslovima ocjenjivanja usaglaSenosti za koje se trazi
akreditacija.

{2) Akreditaciono tijelo je duZno da, ako primi zahtjev za akreditaciju iz stava 1 tag. 2
i 3 ovog ¢lana obavijesti nacionalno akreditaciono tijelo fe drzave.

(3)U postupku akreditacije, iz stava 2 ovog ¢lana, akreditaciono tijelo druge drzave
moZe da ucestvuje kao posmatrac.

(4) Akreditaciono fijelo moZe, na zahtjev akreditacionog tijela druge drzave, da obavi
dio aktivnosti u postupku akreditacije organizacije za ocjenjivanje usaglasenosti iz te
drzave. “

Clané
Poslije ¢lana 9 dodaje se novi &lan kaji glasi:

JAkreditaciono tijelo druge drzave
Clan 9a

(1) Akreditaciono tijelo moZe da uputi organizaciju za ocjenjivanje usagladenosti sa sjedistem
u Crnoj Gori da prijavu za akreditaciju podnese akreditacionom tijelu druge drzave, ako
Akreditaciono tijelo ne vrsi poslove akreditacije za odredena ocjenjivanja usagladenosti iz
podnijetog zahtjeva za akreditaciju.

(2) Sertifikat o akreditaciji koji je, u skladu sa stavom 1 ovog €lana, izdalo akreditaciono tijelo
druge drzave upisuje se u registar akreditovanih tijela za ocjenjivanje usaglasenosti koji vodi
Akreditaciono tijelo.

(3) Akreditaciono tijelo moZe da zatraZi od akreditacionog tijela druge drzave da izvri jedan
dio aktivnosti iz postupka akreditaciie i u tom slu€aju sertifikat o akreditaciji izdaje
Akreditaciono tijelo.”

Clan7
U ¢&lanu 10 stav 1 rijeci: ,€lana 9" zamjenjuju se rije¢ima ,Clana 9a".

Clan 8
Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne Gore".




OBRAZLOZENJE

I. USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O
AKREDITACIJI

Ustavni osnov za dono$enje Zakona o izmjenama i dopunama zakona o akreditaciji sadrzan je u
glanu 16 stav 1 taéka 5 Ustava Cme Gore, kojim je propisano da se zakonom, u skladu sa
Ustavom, ureduju pitanja od interesa za Crnu Goru.

It. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

izmjene i dopune Zakona o akreditaciji {“Sluzbeni list CG*, broj 54/09) predlazu se radi stvaranja
pravnih pretpostavki da Akreditaciono tijelo Crme Gore moZe, da wiSi akreditaciju, na zahtjev
organizacije za ocjenjivanje usagladenosti iz druge drzave kao i jasnije definicije pojedinih pojmova
i oblasti akreditacije.

Obzirom da predmetni Zakon trenutno ne ureduje slucajeve kada se organizacija za ocenjivanje
usaglaSenosti iz druge drzave obrati crnogorskom Akreditacionom tijelu, navedeni zakon u tom
dijelu treba dopuniti. Takode, u saglasnosti sa sugestijama Evropske komisije pojedine definicije su
zamijenjene sa defnicijama direktno preuzetim iz EU acquisa.

Il USAGLASENOST SA EVROPSKIM ZAKONODAVSTVOM

Na osnovu ¢lana 77 stav 1, Sporazuma o stabilizaciji i pridruzivanju Crne Gore sa EU, Crna Gora
je preuzela obavezu da ¢e preduzeti neophodne mjere kako bi postigla usaglasenost s tehnickim
propisima Zajednice i evropskom standardizacijom, metrologijom, akreditacijom i procedurama za
ocjenu usaglasenosti. U stavu 2 tacka c, istog ¢lana Crna Gora je preuzela obavezu da promovise
utesce tijela Cme Gore u radu organizaciia koje se bave standardizacijom, ocjenjivanjem
usaglasenosti, metrologijom i sliénim oblastima (npr. CEN, CENELEC, ETSI, EA, WELMEC,
EUROMET). Kako je Zakon o akreditaciji horizontalni zakon vezan za tehnicko zakonodavstvo a
Akreditaciono tijelo punopravni ¢lan EA (EA - Evropska kooperacija za akreditaciju) tako i ova
dopuna zakona predstavlja obavezu koja je usmjerena na dalje EU integracije.

U slucajevima da druga drzava nema svoje nacionalno akreditaciono tijelo kao i kada akreditaciono
tijelo druge drzave ne vrsi akreditaciju za odredena ocjenjivanja usagladenosti (za koja je podnijeta
prijava). U poslednjem sluéaju u skladu sa EU Regulativom 765/2008 clan 7 (prekogranicna
akreditacija), propisano je da je crnogorsko Akreditaciono tijelo u obavezi da, u vezi sa primljenom
prijavom, obavijesti akreditaciono tijelo druge drzave. Takode, u skladu sa Regulafivom 765/2008
¢lan 2 redefinisan je pojam akreditacije.

a) Uskladenost nacrta/predloga propisa sa primarnim izvorima prava Evropske unie:
UFEU, Glava 1, Unutradnje trziste, €lan 26 / Treaty on the functioning of the EU, Title |, Internal
market, article 26




Potpuno uskladeno / fully harmonized

b) Uskladenost nacrta/predioga propisa sa sekundamim izvorima prava Evropske unije

Regulativa (EZ) br. 765/2008 Evropskog Parfamenta i Savieta od 9. jula 2008. godine, kojom se
utvrduju zahtjevi vezani za akreditaciju | nadzor na trzistu u vezi sa plasiranjem proizvoda (¢lan 6) i
kojom se ukida Regulativa (EEZ) br. 339/93/EEZ /

Regulation (EC) No 765/2008 of the European Parliament and of the Council of § July 2008 setting
out the requirements for accreditation and market surveillance relating to the marketing of products

(Art. 6) and repealing Regulation (EEC) No 339/93, OJ L 218, 13.08.2008.
Potpuno uskladeno / fully harmonized

IV OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

Clan 1 - u Zakon o akreditaciji (“Sluzbeni list CG, broj 54/09) bride se tekst Clana 2, alineja 1 - koji
definie pojam akreditacije, a umijesto njega navodi se definicija akreditacije iz Regulative
765/2008, ¢lan 2 i iz istog razloga poslije tatke 5 dodaju se dvije nove tacke koje definisu
harmonizovani standard i kolegijalno ocjenjivanje.

Clan 2 - Da bi se usaglasio sa novom definicijom akreditacije iz ¢lana 1 ovog zakona, izmijenjen je
tekst ¢lana 5 stav 1 vaZeteg zakona o akreditaciji.

Clan 3 — U &lanu 6 stav 1 rijedt ,&lana 9 stav 3", zamjenjuju se rije¢ima: ,&l. 9 i 9a" kako bi se
definisali sluéajevi u kojima akreditaciono tijelo izdaje sertifikat o akreditaciji i poslije stava 2 dodaje
se novi stav koji uvodi iskljuCenje po kome se odreduje da Akreditaciono tijelo ne smije da
promovie svoje usluge, marketindki djeluje na teritoriji drugih drzava ni da nastupa kao
konkurencija akreditacionim tijelima drugih drzava.

Clan 4 - U &anu 8 promijenjen je stav 3 u saglasnosti sa novim definicijama iz ¢lana 1 ovog
zakona.

Clan 5 - Mijenja se naziv i sam tekst &lana 9 kako bi se u potpunosti preuzele odredbe &lana 7
Regulative 765/08 EZ.

Clan 6 — poslije ¢lana 9 dodaje se novi &lan 9a koji dodatno ureduje prekogranidnu akreditaciju.

V PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVODENJE ZAKONA

Za sprovodenje ovog zakona nije potrebno obezbijediti dodatna finansijska sredstva u BudzZetu
Crne Gore za 2014. godinu.




ZAKON O AKREDITACHI
(SluZbeni list Crne Gore, br. 54/2009 od 10.08.2009 godine)

Pregled odredaba koje se mijenjaju

Znacenje izraza
Clan 2
Pojedini izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedece znacenje:

1) akreditacija je postupak u kojem se utvrduje od strane Akreditacionog tijela Crne Gore da
organizacija za ocjenjivanje usagladenosti ispunjava specifitne zahtieve i da je
kompetentna da obavlja odredene poslove ocjenjivanja usaglasenosti;

2) ocjenjivanje usagladenosti je postupak kojim se utvrduje da fi su uslovi i zahtjevi koji se
odnose na neki proizvod, proces, uslugu, sistem, pravno ili fizicko lice odnosno
odgovarajuéi organizacioni oblik, ispunjent;

3) kompetentnost je dokazana osposoblienost za obavljanje odredenih poslova u obfasti
ocjenjivanja usaglasenosti;

4) sertifikat o akreditaciji je dokument kojim se potvrduje da je organizacija za ocjenjivanje
usaglaSenosti akreditovana za odredenu oblast i obim;

5) organizaciia za ocjenjivanje usaglasenosti je pravno lice ili dio pravnog lica koje vrsi ocjenjivanje
usaglaSenosti, koje chuhvata ispitivanje, kalibraciju, sertifikaciju i kontrolu.

Djelatnost
Clans
(1) Akreditaciono tijelo utvrduje kompetentnost organizacija za ocjenjivanje usaglasenosti:

1) akreditacijom;

2) drugim utvrdivanjem osposoblienosti za sprovodenje postupka ocjenjivanja usaglaSenosti u
skladu sa tehnickim propisima, gdje akreditacija nije utvrdena kao uslov za potvrdivanje
kompetentnosti.

(2) Pored poslova iz stava 1 ovog Elana, Akreditaciono tijelo obavija i sliedece poslove:

1) ucestvuje u radu medunarodnih i evropskih organizacija za akreditaciju u skladu sa
obavezama preuzetim medunarodnim ugovorima;

2} vodi registar akreditovanih organizacija za ocjenjivanje usaglasenosti;

3) obavlja i druge poslove iz oblasti akreditacije, u skladu sa ovim zakonom, aktom o
osnivanju i statutom;

4) utvrduje pravila akreditacije.

(3) Blizi sadrzaj i nadin vodenja registra iz stava 2 tacka 2 ovog ¢lana utvrduje Akreditaciono
tijelo.

Zabrana vrienja poslova
Clan 6
(1) Akreditaciono tijelo moZe vrsiti samo poslove iz &lana 5 i ¢lana 9 stav 3 ovog zakona, i ne
smije pruzati usluge organizacijama za ocjenjivanje usagladenosti, ukijuCujuéi i konsultantske
usluge.
(2) Akreditaciono tijelo ne smije imati viasniCka i upravijacka prava ili druge finansijske interese u
organizacijama za ocjenjivanje usaglasenosti.




Postupak akreditacije
Clan 8

(1) Postupak akreditacije pokrete organizacija za ocjenjivanje usaglasenosti podnoSenjem
zahtjeva za akreditaciju.

(2) Uz zahtjev za akreditaciju organizacija za ocjenjivanje usagladenosti podnosi odgovarajucu
dokumentaciju u skiadu sa pravilima akreditacije.

(3) Akreditaciono tijelo utvrduje ispunjenost zahtjeva iz odgovarajuéih medunarodnih, evropskih i
crnogorskih standarda, odnosno dokumenata medunarodnih § evropskih organizacija za
akreditaciju na osnovu podnijete dokumentacije i neposrednim uvidom u pogledu ispunjenosti
zahtjeva.

(4) Obaveze Akreditacionog fijela | organizacija za ocjenjivanje usaglaSenosti ureduju se
Ugovorom u skladu sa pravilima akreditacije.

(5) Ugovorom iz stava 4 ovog &lana ureduju se medusobna prava i obaveze u postupcima dodjele,
odrzavanja, proSirenja, suzavanja, suspenzije i troskova akreditacije, kao i podaci povijerljivog
karaktera i nacin njihovog koriS¢enja u skladu sa zakonom.

Akreditaciono tijelo druge drzave
Clan 9

(1) Akreditaciono tijelo moZe, u pogledu provjere usaglaSenosti za koje je akreditacija trazena, da
uputi organizaciju za ocjenjivanje usaglasenosti na nacionaino akreditaciono tijelo druge
drzave koje je osposoblieno da izvrsi akreditaciju.

(2) Predstavnici Akreditacionog fijela mogu da ucestvuju kao posmatraci u postupku akreditacije iz
stava 1 ovog Clana.

(3) Akreditaciono tijelo moze da zatraZi od nacicnalnog akreditacionog tijela druge drzave da izvrsi
dio aktivnosti iz postupka akreditacije.

(4) Sertifikat o akreditaciji izdat u skladu sa stavom 1 ovog ¢lana od nacionalnog akreditacionog
tiela druge drzave upisuje se u registar akreditovanih organizacija za ocjenjivanje
usagladenosti.

(5) Za upis u registar akreditovanih organizacija iz stava 1 ovog Clana placa se naknada.




Crna Gora
Ministarstvo eRonomije

Naziv propisa’ .~~~ o | Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o
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Crna Gora
Ministarstvo vanjskih poslova i evropskih integracija

Broj: 03/1/2-1260/2 Podgorica, 12. X| 2014.

MINISTARSTVO EKONOMIIE

Dopisom broj 0904-1000/8 od 12. novembra 2014, godine traZili ste midljenje
o uskladenosti Predloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona o akreditaciji s
pravnom tekovinom Evropske unije, saglasrio ¢lanu 40 stav 1 alineja 2 Poslovnika
Vlade. L

Nakon upoznavanja sa sadriinom propisa, Ministarstvo vanjskih poslova i
evropskih integracija je saglasno s navedenim u ocjeni uskladenosti propisa s
pravnom tekovinom Evropske unije.
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1ZJAVA O USKLADENOSTI NACRTA/PREDLOGA PROPISA CRNE GORE S PRAVNOM
TEKOVINOM EVROPSKE UNDE

Identifikacioni brof Izjave | ME-IU/PA/14/14

1. Naziv nacrta/predloga propisa

- na crnogorskom Jeziku |Prediog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o akreditaciji

- na engleskom jeziku Proposal for the Law on Amendments to the Law on Accreditation

2. Podaci o obradivacu propisa

a) Organ driavne uprave koji priprema propis

Organ driavne uprave Ministarstvo ekonomije

- Sektorfodsjek Sektor za unutrainje trii¥te i konkurencije/Odsjek za
infrastrukturu kvaliteta

- adgovorno lice (ime, prezime, telefon, |Zoran Periic¢, 482 212,

e-mail) zorap.perisic@mek.gov.me
- kontakt osoba (ime, prezime, telefon, |Dragan Vukéevi€, 482 219,
e-mail} dragan.vukcevic@mek.gov.me

Ana Martinovic, 482 219,
ana.martinovic@mek.gov.me

b} Pravna lice s javnim ovlad€éenjem za pripremu i sprovodenje propisa

- Naziv pravnog lica /

- 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 J Ministarstvo ekonomije

4. Uskladenost nacrta/predloga propisa s cdredbama Sporazuma o stabifizaciji i pridruZivanju izmedu
Evropske unije i njenih drZava €lanica, s jedne strane i Crne Gore, s druge strane (SSP)

a) Odredbe 55Pa s kojima se uskladuje propis

Glava Vi, Uskladivanje zakonodavstva, sprovodenje zakona i pravila o konkurenciji, €lan 72 i élan 77
Standardizacija, metrologija, akreditacija i ocjena usaglasenosti

b} Stepen ispunjenosti obaveza koje proizilaze iz navedenih odredhbi S5Pa

ispunjava u potpunosti

[ ]| djelimino ispunjava

| 1| neispunjava

¢} Razlozi za djelimitno ispunjenje, odnosno neispunjenje obaveza koje proizilaze iz navedenih odredbi
S5Pa

/

5. Veza nacrta/predloga propisa s Programom pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji (PPCG)

- PPCG za period 2014-2018

- Poglavlje, potpoglavlie | 01. Sloboda kretanja robe 2.2. Zakonodavni akvir
A) Horizontalne mjere

- Rok za donogenje propisa | IV kvartal 2014

- Napomena

6. Uskladenost nacrta/predioga propisa s pravnom tekovinom Evropske unije

a) Uskladenost s primarnim izvorima prava Evropske unije

UFEY, Glava |, Unutradnje triiste, ¢lan 26 / TFEU, Title |, Internal Market, article 26
Potpuno uskiadeno / fully harmonized

b} Uskladenost sa sekundarnim izvorima prava Evropske unije
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Regulativa (EZ) br. 765/2008 Evropskog parlamenta i Savjeta od 9. jula 2008. kojom se utvrduju zahtjevi
vezani za akreditaciju i nadzor na triiStu u vezi sa plasiranjem proizvoda i kojom se ukida Regulativa (EEZ)
br. 339/93/EEZ / Regulation (EC) No 765/2008 of the European Parliament and of the Council of 9 luly
2008 setting out the requirements for accreditation and market surveillance relating to the marketing of
products and repealing Regulation (EEC) No 339/93, OJ L 218, 13.08.2008.

Potpuno uskladeno / Fully harmonized

c} Uskladenost s ostalim izvorima prava Evropske unije

Ne postoji izvor prava EU ove vrste s kojim bi se predlog Regulative mogao uporediti radi dobijanja
stepena njegove uskladenosti.

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

/

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

/

8. Navesti pravne akte Savjeta Evrope | ostale izvore medunarodnog prava koriiéene pri izradi
nacrta/predloga propisa

Ne postoje izvori medunarodnog prava sa kojima je /
potrebno uskladiti prediog propisa.

9. Navesti da It su navedeni izvori prava Evropske unije, Savjeta Evrope 1 ostali izvori medunarodnog
prava prevedeni na crnogorski jezik (prevede dostaviti u prilogu)

Navedeni izvor prava EU je preveden na crnogorski jezik.

10. Navesti da li je nacrt/predlog propisa iz tatke 1 izjave o uskladenosti preveden na engleski jezik
{preved dostaviti u prilogu}

Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o akreditaciji je preveden na engleski jezik.

11.U¢esce konsultanata u izradi nacrta/predloga propisa i njihovo misljenje o uskladenosti

U izradi Predloga zakona o izmjeni | dopuni Zakona o akreditaciji nije bilo ufedfa konsultanata.

Potpis / ovlaiceno lice obradivaéa propisa Potpis / ministar vanjskih poslova i evropskih
integracija
Datum: Datum:

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




TABELA USKLADENOSTI

1.1, Identifikacioni broj izjave o uskladenosti i datum utvrdivanja nacrta/predioga
propisa na Vladi

1. Identifikacioni broj (1B} nacrta/predloga propisa

ME-TU/PA/14/14 ' meu/Paf14/18

2. Naziv izvora prava Evropske unije i CELEX oznaka

Regulativa (EZ) br. 765/2008 Evropskog parlamenta i Savjeta od 9. jula 2008. godine kojom se utvrduju zahtjevi vezani za akreditaciju i nadzor na trzistu u vezi sa
plasiranjem proizvoda i kojom se ukida Regulativa (EEZ) br. 339/93/EEZ - 32008R0O765

3. Naziv nacrta/predioga propisa Crne Gore

Na crnogorskom jeziku Na engleskom jeziku

Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o akreditaciji Proposal for the Law on Amendments to the Law on Accreditation

4. Uskladenost nacrta/predioga propisa s izvorima prava Evropske unije

aj b) c) d) e}
Uskladenost odredbe Rok za
Odredba i tekst odredbe nacrta/ predloga Razlog za postizanje
Odredba i tekst odredbe izvora prava Evropske unije {Elan, . ) djelimiénu
. nacrta/predloga propisa Crne Gore propisa Crne Gore s . potpune
stav, tatka) . . . uskladenost ili
{€lan, stav, tatka) odredbom izvora uskladenos
.\ neuskladenost )
prava Evropske unije ti

Regulativa (EZ) br. 765/2008

POGLAVLIE | Navedena odredba

Opste odredbe regulative

Clan1 regulisana je

Predmet i podrudje primjene . Elanovima 1 § 2
. . . . . Nema edgovarajufe odredbe Potpuno uskladeno

1. Ova Regulativa propisuje pravila za organizovanje | Zakona o

sprovodenje postupka akreditacije tijela za ocjenjivanje
usagladenosti koja sprovode acjenjivanje usagladenosti.

akreditaciji (sl. List
CG, br. 54/09)

2. Ova Regulativa pruZa okvir za trfi3ni nadzor proizvoda
kako bi se obezbijedilo da proizvodi ispunjavaju zahtjeve koji
omogucuju visok nivo zastite javnih interesa kao 3to su
zdravlje i bezbjednost uop3te, zdravije i bezbjednost na
radnom mjestu, zastita potrodala, zaftita fivotne sredine, i

Nema odgovarajuce odredbe

Nije refevantno

Navedena odredba

regulative
regulisana je
Zakonom o

nadzoru proizvoda




bezbjednost.

na trzistu {,SI List

3. Ova Regulativa daje okvir za kontrole proizvoda iz tredih
zemalja.

Nema odgovarajuce odredbe

Nije relevantno

€G", 33/14)
Navedena odredba
reguiative
regulisana je
Zakonom 0

nadzoru proizvoda
na trzistu (,Sl. List

4. Ova Regulativa utvrduje opita nafela koja se odnose na
znak CE.

Nema odgovarajuce odredbe

Nije relevantno

CG*, 33/14)
Navedena odredba
regulative
regulisana je

Uredbom o obliku,
sadriaju i izgledu
znaka

usaglaSenosti (S
List CG”, br. 55/12)

Clan 2

Definicije

Za svrhe ove Regulative primjenjuju se sljedeée definicije:

(1} ,isporuka na triistu” je svako dostavljanje proizvoda za
distribuciju, potroinju ili kori¥éenje na triiftu Zajednice u
okviru obavijanja privredne delatnosti, sa ili bez naknade;

{2) ,stavljanje na triiste” je prva isporuka proizvoda na
triifte Zajednice;

{3} ,proizvodad” je svako fizi¢ko ili pravno lice koje izraduje
proizvod ili za koga se proizvod projektuje ili izraduje, i trguje
tim proizvodom pod svojim imenom ili Zigom;

{4) ,zastupnik” je svako fizi¢ko ili pravno lice iz Zajednice
koje je dobilo pisano ovladéenje od proizvodata da u njegovo
ime obavlja tu navedene zadatke koji se odnose na obaveze
proizvodata shodno relevantnim propisima Zajednice;

(5} ,uvaznik” je svako fizi¢ko ili pravno lice iz Zajednice koje

Nema odgovarajuée odredbe

Nije relevantno

Navedena odredba

regulative
regulisana je
Zakonom 0

nadzoru proizvoda
na triitu {,Sl. List
CG", 33/14)




stavlja proizvod iz neke treé¢e zemlje na triiste Zajednice;

{(6) ,distributer” je svako fizicko ili pravno lice u lancu
isporuke, koje nije ni proizvodat ni uvoznik, a koji proizvod
isporutuje na triistu;

{7) .privredni subjekt” je proizvodaé, zastupnik, uvoznik i
distributer;

{8) ,tehnitka specifikacija® je dokument koji propisuje
tehnitke zahtjeve koje treba da ispuni proizvod, proces ili
usluga;

Nema odgovarajuée odredhe

Nije relevantno

Navedena odredba

regulative
regulisana je
Zakonom o
tehnickim
zahtjevima za
proizvode i

ocjenjivanju
usaglasenosti {,Sl.
List CG*, 53/11)

(9) ,harmenizovan standard” je standard koji je donelo neko
od evropskih tijela za standardizaciju sa spiska u Aneksu |
Direktive Evropskog parlamenta i Saveta 98/34/tZ od 22.
juna 1998. godine kojom se propisuje postupak za davanje
informacija u oblasti tehnigkih standarda i propisa i pravila o
uslugama Informatickog drustva[10] na osnovu zahtjeva koji
je dala Komisija u skladu sa €lanom 6 te Direktive;

flan1
Poslije tatke 5 dodaju se dvije
nove tacke koje glase:
,6) harmonizovani standard je
evropski standard koji je usvojen
na osnovu zahtjeva Evropske
Komisije i ¢€ija je referentna
oznaka objavijena u Sluibenom
listu Evropske Unije;

Potpuno uskladeno

(10) ,akreditacija” je potvrda nacionalnog akreditacionog
tijela da tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ispunjava
zahtjeve za obavljanje posebnih aktivnosti ocjenjivanja
usaglasenosti  koje su  utvrdene  harmonizovanim
standardima i, gdje je to primenjiva, dodatne zahtjeve,
uklju€ujuéi i zahtjeve utvrdene u relevantnim sektorskim

Clan1
u Zakonu o akreditaciji
{,,Sluzbeni list CG”, broj 54/09},
¢lan 2 tatka 1 mijenja se i glasi:
»1) akreditacija je potvrdivanje od
strane nacionalnog

Potpuno uskladeno




Semama;

akreditacionog tijela da
organizacija  za ocjenjivanje
usaglaienosti ispunjava zahtjeve
utvrdene harmonizovanim
standardima i ako je potrebno sve
dodatne zahtjeve, ukljutujudi
zahtjeve utvrdene za pojedine
oblasti (sektorske 3eme} za
visenje  specifiénih  poslova
ocjenjivanja usaglaienosti.”

{11}, nacionalno akreditaciono tijelo” je jedino tijeio u driavi
Elanici koje vrdi akreditaciju po osnovu ovlaiéenja koje daje
Driava;

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno uskladeno

Navedena odredba
regulative
regulisana e
¢lanom 4 Zakona o
akreditaciji (sl. List
CG, br. 54/09)

(12) ,ocjenjivanje usagladenosti” je proces kojim se pokazuje
da li su ispunjeni propisani zahtjevi koji se odnose na
proizvod, proces, uslugu, sistem, lice ili tijelo;

Nema odgovarajufe odredbe

Potpuno uskladeno

Navedena odredba

regulative

regulisana je
flanom 2 tacka 2
Zakona 0

akreditaciji (sl. List
CG, br. 54/09)

(13) ,tijelo za ocjenjivanje usaglaienost” je tijelo koje
sprovedi ocjenjivanje usagladenosti, ukljuéujuéi etaloniranje,
ispitivanje, sertifikaciju i kontrolu;

Nema odgovarajude odredbe

Potpuno uskladeno

Navedena odredba

regulative

regulisana je
flanom 2 tacka 5
Zakona 0

akreditaciji (sl. List
CG, br. 54/09)




(14) ,opoziv’ je svaka mjera koja ima za cilj postizanje
povracaja proizvoda koji je ve¢ isporuden krajnjem korisniku;
{15) ,poviacenje” je svaka mjera koja ima za cilj da spreti da
se proizvod u lancu isporuke isporudi na trzistu;

Nema odgovarajuce odredbe

Nije relevantno

Navedena odredba

regulative
regulisana je
Zakonom )

nadzoru proizvoda
na trzistu (,SI. Llist
CG", 33/14)

(16} .kolegijalno ocjenjivanje” je proces ocjenjivanja
nacionalnog akreditacionog tijela koji vrie druga nacionaina
akreditaciona tijela, u skladu sa zahtjevima ove Regulative i,
gdie se to mofe primeniti, prema dodatnim sektorskim
tehnickim specifikacijama;

Clan1
Poslije tatke 5 dodaju se dvije
nove tatke koje glase:
7} kolegijalno ocjenjivanje je
postupak ocjenjivanja u kojem
nacionalna akreditaciona tijela
drugih driava ocjenjuju drugo
nacionalno tijelo za akreditaciju, u
skladu s pravilima medunarodnih
i evropskih organizacija za
akreditaciju.”

Potpuno uskladeno

(17) , triidni nadzor” su aktivnosti i mjere koje sprovode
dravni organi da bi se obezbijedila usagladenost proizvoda
sa zahtjevima utvrdenim u propisima Zajednice za
harmonizaciju i da bi se osiguralo da proizvodi ne ugrozavaju
zdravlje, bezbjednost ili druge vidove zastite javnog interess;
(18) ,organ za triigni nadzor” je organ driave ¢lanice koji je
odgovoran za vrienje triisnog nadzora na svojoj teritoriji;
{19) ,puitanje u slobodan promet” znadi postupak propisan
u tlanu 79 Regulative Saveta (EEZ) br. 2913/92 od 12,
oktobra 1992, kojom se osniva Carinski kodeks
Zajednice[11].

{20) ,znak CE" je oznaka kojom proizvodag pokazuje da je
proizvod usaglaen sa zahtjevima koji se na njega odnose, a
koji su utvrdeni propisima Zajednice za harmonizaciju u
kojima se predvida stavljanje ovog znaka;

Nema odgovarajuce odredbe

Nije relevantno

Navedena odredba
regulative
regulisana je
Zzkonom o
nadzoru proizvoda
na trZistu (Sl List
CG", 33/14)




(21) ,propisi Zajednice za harmonizaciju” su propisi
Zajednice kojima se harmonizuju uslovi za trgovanje

proizvodima.
POGLAVUE Il
Akreditacija Navedena odredba
€lan 3 .
e regulative
Podruije primjene regulisana je

Ovo poglavije se primjenjuje na akreditaciju, koja se koristi
na obaveznoj ili na dobrovoljnoj bazi a odnosi se na
ocjenjivanje usaglaienosti, bhilo da je to ocjenjivanje
obavezno ili ne, i bez obzira na pravni status tijela koje vri
akreditaciju.

Nema odgovarajuée odredbe

Potpuno uskladeno

&lanom 1 Zakona o
akreditaciji (sl. list
CG, br. 54/09)

Clan 4

Opéta nadela

1. Svaka driava d{lanica imenuje jedno nacionaino
akreditaciono tijelo.

2. Ukoliko smatra da nije ekonomski celishodno ili odriivo da
ima nacionalno akreditaciono tijelo ili da pruza odredene
usluge akreditacije, driava €lanica, u meri u kojoj je to
moguce, koristi nacionalno akreditaciono tijelo druge driave
£lanice,

3. Driava clanica obavje$tava Komisiju i druge driave &lanice
ukoliko je, u skladu sa stavom 2, koristila nacionalno
akreditaciono tijelo druge drZave Elanice.

4. Na osnovu informacije iz stava 3 i ¢lana 12, Komisija
sastavlja i aZurira spisak nacionalnih akreditacionih tijela i
Eini ga dostupnim javnosti.

5. Ako sami drZavni organi ne vrie akreditaciju direktno,
driava ¢lanica povjerava svom nacionalnom tijelu za
akreditaciju vrienje akreditacije kao posao drZavnog organa i
formalno ga priznaje.

6. Odgovornosti | zadacl nacionalnog akreditacionog tijela
jasno su razgranifeni od odgovornosti i zadataka drugih
nacionainih organa.

Nema odgovarajuée odredbe

Potpuno uskiadeno

Navedena odredba
regulative
regulisana je
tlanovima 4, 5, 6,
7,9,12i13 Zakona
o akreditaciji (sl
list CG, br. 54/09)




7. Nacionalno akreditaciono tijelo radi na neprofitnoj bazi.

8. Nacionalno akreditaciono tijelo ne sme da nudi niti vréi
aktivinosti ili usluge koje pruZaju tijela za ocjenjivanje
usagla$enosti, niti da prufa konsultantske usluge, poseduje
udio ili na drugi naéin ima finansijski ili upravljacki interes u
tijelu za ocjenjivanje usagladenosti,

9. Svaka dr#ava clanica obezbjeduje da njenc nacionaino
akreditaciono tijelo ima odgovarajuée resurse, kako
finansijske tako i ljudske, za pravilno obavljanje svojih
poslova ukljuujuéi ispunjavanje posebnih zadataka kao $to
su aktivnosti saradnje na evropskoj | medunarodnoj
akreditaciji i aktivnosti koje su potrebne za podriku driavnoj
politici a koje se ne finansiraju iz sopstvenih sredstava.

10. Nacionalno akreditaciono tijelo je €lan tijela koje je
priznato shodno glanu 14,

11. Nacionalna akreditaciona tijela uspostavijaju i odriavaju
odgovarajuée organizacione strukture kojima obezbjeduje
efektivno t uravnoteZeno ukljutivanje

svih zainteresovanih strana, kako u okviru svojih struktura
tako i tijela koje je priznato shodno ¢lanu 14.

Cian 5

Sprovodenje postupka akreditacije

1. Nacionalno akreditaciono tijelo, kada to zatraii tijelo za
ocjenjivanje usagladenosti, ocjenjuje da li je tijelo za
ocjenjivanje  usagiaienosti  kompetentno da  obavija
odredenu aktivnost ocjenjivanja usaglaienosti. Ako se
ustanovi da je tijelo za ocjenjivanje usaglalenosti
kompetentno, nacienalno akreditaciono tijele izdaje
odgovarajuéi sertifikat o akreditaciji.

2. Kada odluéi da ne koristi akreditaciju, driava Elanica
dostavlja Komisiji i drugim driavama ¢&lanicama svu
dokumentaciju koja je potrebna da se verifikuje da je tijelo
za ocjenjivanje usaglalencsti koje je izabrala kompetentno
da primjenjuje odgovarajuée propise Zajednice za

€lan 2
U &lanu 5 stav 1 mijenja se i
glasi:
#A1) Akreditaciono tijelo
utvrduje kompetentnost
organizacija za  ocjenjivanje
usaglasenosti akreditacijom.”
€lan 4
U &lanu 8 stav 3 mijenja se i
glasi:
“ {3} Akreditaciono tijelo utvrduje
ispunjenost zahtjeva propisanih
harmonizovanim standardima i
ako je potrebne svih dodatnih

Potpuno uskladeno

Navedena odredba
regulative
regulisana je i
tlanovima 8, 10 i
11 Zakona o
akreditaciji

{si. list CG, br.
54/09)




harmonizaciju.

3. Nacionaino akreditaciono tijelo nadgleda rad tijela za
ocjenjivanje usaglaenosti kojima je izdalo sertifikat o
akreditaciji.

4. Ukoliko nacionalno akreditaciono tijelo utvrdi da tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti koje je dobilo sertifikat o
akreditaciji viSe nije kompetentno da obavija odredene
aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti ili ozbiljno prekrsi svoje
obaveze, nacionalno akreditaciono tijeto preduzima sve
odgovarajute mjere da u razumnom roku ogranidi,
privremeno ili trajno oduzme sertifikat o akreditaciji.

5. Driave ¢lanice ustanovljavaju postupke za rjeSavanje Zalbi,
uklju€ujuéi, gdje je to prikiadno, pravne lijekove protiv
odluka o akreditaciji ili ne donoSenju odluke.

zahtjeva za wvrienje specificnih

poslova ocjenjivanja
usaglasenosti na oshovu
podnijete dokumentacije i

neposrednim
organizacije za
usaglasenosti u
ispunjenosti zahtjeva.”

pogledu

uvidom kod
ocjenjivanje

Clans

Nacelo nekonkurencije

1. MNacionalna akreditaciona tijela ne smiju da budu
konkurencija tijelima 2a ocjenjivanje usagladenosti.

2. Nacionaina akreditaciona tijela ne smiju da budu
konkurencija drugim nacionalnim tijelima za akreditaciju.

3. Nacionalnim akreditacionim tijelima je dozvoljeno da rade
van svojih nacionalnih granica, na teritoriji druge driave
£lanice, bilo na zahtjev tijela za ocjenjivanje usaglaenosti u
okolnestima navedenim u &lanu 7{1} ili, ake to od njih traii
nacionalno akreditaciono tijelo shodno €lanu 7(3), u saradnji
sa nacianalnim akreditacionim tijelom te drzave Clanice.

flan 3

Poslije stava 2 dodaje se novi
stav koji glasi:

» {3) Akreditaciono tijelo ne
smije da promovife svoje usluge,
marketinéki djeluje na teritoriji
drugih driava ni da nastupa kao

konkurencija akreditacionim
tijelima  drugih driava u
sprovodenju postupaka

akreditacije ili organizacijama za
ocjenjivanje usaglasenosti.”

Potpuno uskladeno

Navedena odredba
regulative
regulisana je i
Clanovima 6 i 9
Zakonu s}
akreditaciji

{sl. list C€G, br.
54/09)

Clan s




Clan 7

Prekogranitna akreditacija

1.

a)

b}

c)

Kada tijelo za provjeru usagladenosti traii
akreditaciju, obratice se nacionalnom
akreditacionem tijelu driave d{lanice u kojoj je
osnovano ili nacionalmom akreditacionom tijelu

kojem ta driava Clanica ima pravo da se obrati u
skladu sa élanom 4(2). Medutim, tijela za provieru
usaglaienosti moZe da zatra?i akreditaciju i drugih
nacionalnih akreditacionih tijela osim onih iz prvog
podstava u bilo kojo] od sljedecih situacija:

Kada je driava E&lanica u kojoj je ono osnovano
odlutita da neée da formira nacionalno
akreditaciono tijelo i kada se ne obraca nacionalnom
akreditacionom tijelu druge driave Clanice u skladu
sa tlanom 4 (2},

Kada nacionalna akreditaciona tijela iz prvog
podstava ne vrie akreditaciiu u pogledy aktivnosti
proviere usaglaSenosti za koje je akreditacija
frazena,

Kada nacionalna akreditaciona tijela iz prvog
podstava ne produ uspjeino ocjenu iz ¢lana 10. u
pogledu aktivnosti provjere usaglasenosti za koje je
akreditacija traZena.

U slu€ajevima kada nacionalno akreditaciono tijelo
dobije zahtjev shodno stavu 1(b} ili {c), duino je da
informi%e nacionalno akreditaciono tijelo driave
flanice u kojoj je osnovano tijelo za provjeru
usaglaenosti koje je uputilo zahtjev. U tim

Clan 9 mijenja se i glasi:
Prekogranicna akreditacija

Clan 9

{1) Akreditaciono tijelo moie
sprovesti postupak
akreditacije na zahtjev
organizacije za ocjenjivanje
usaglaienosti iz druge driave
ako:

1) drfava u kojo] podnosilac
zahtjeva ima sjedidte nema
uspostavlijena  akreditaciono
tijelo;

2) akreditaciono tijelo u driavi
podnosioca zahtjeva ne wvrsi
akreditaciju u  vez sa
poslovima ocjenjivanja
usaglafenosti za koje se trail
akreditacija;

3) akreditaciono tijelo u drzavi
podnosioca  zahtjeva  nije
proilo kolegijalno ocjenjivanje
u vezi sa poslovima
ocjenjivanja usaglaSenosti za
koje se trazi akreditacija.

(2) Akreditaciono tijelo je
duZno da, ako primi zahtjev za
akreditaciju iz stava 1taé. 213
ovog £lana obavijesti
nacionalno akreditaciono
tijelo te driave.

Potpuno uskladeno




slutajevima, nacionalno akreditaciono tijelo driave
€lanice u kojoj je tijelo za provjeru usaglaienosti
koje je uputilo zahtjev osnovano moie da utestvuje
kao posmatraé.

Nacicnalno akreditaciono tijelo moie da zatraZi od
drugog nacionalnog akreditacionog tijela da izvrdi
dio aktivnosti i provjere. U tom sluéaju, certifikat o
akreditaciji izdaje tijelo koje je uputilo zahtjev.

(3)V postupku
akreditacije, iz stava 2
avog Elana,
akreditaciono tijelo
druge driave moie da
utestvuje kao
posmatrad.

(4} Akreditaciono tijelo
mofe, na  zahtjev
akreditacionog  tijela
druge driave, da obavi

dio aktivnosti u
postupku akreditacije
organizacije za

ocjenjivanje
usaglasenosti iz te
driave, *

Clan6

Poslije €lana 9 dodaje se novi
clan koji glasi:

JAkreditaciono tijelo druge
driave
€lan 9a

{3) Akreditaciono tijelo moke
da zatraii od akreditacionog
tijela druge driave da izvrdl
jedan dio  aktivhosti iz
postupka akreditacije i u tom
sluéaju sertifikat o akreditaciji
izdaje Akreditaciono tijelo.”




Clan 8
Zahtjevi za nacionalna akreditaciona tijela
Nacionalno akreditaciono tijelo mora da ispuni sljedeée
zahtjeve:
{1) da bude organizovano na takav natin da bude nezavisno
od tijela za ocjenjivanje usaglaienosti koje ocjenjuje i od
komercijalnih pritisaka, kao i da obezbijedi da ne dode do
sukoba interesa sa tijelima za ocjenjivanje usagladenosti;
(2) da bude organizovano i da bude vodeno tako da se Stiti
objektivnost i nepristrasnost njegovih aktivnosti;
(3) da obezbijedi da svaku odluku koja se odnosi na
potvrdivanje kompetentnosti donesu kompetentne oscbe,
pri £€emu to nijesu osobe koje su izvriile ocjenjivanje;
{4) da ima odgovarajufa redenja za zaltitu povjerljivosti
dobijenih informacija;
(5) da utvrdi aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti za koje je
kompetentno da vrii akreditaciju, pozivajuci se, gdje je to
prikladno, na relevantne propise | standarde Zajednice ili
nacionalne propise i standarde;
{6) da uspostavi postupke koji su nuini za obezbedivanje
efikasnog upravljanja i odgovarajucih unutrasnjih kontrola;
{7) da ima na raspolaganju dovoljan broj kompetentnog
osoblja za pravilno obavljanje svojih posiova;
{8) da dokumentuje duinosti, odgovornosti i ovladcenja
osoblja koja bi mogla da utitu na kvalitet ocjenjivanja i
potvrdivanja kompetentnosti;
{9) da uspostavi, sprovodi i odriava postupke za nadgledanje
rada i kompetentnosti relevantnog osoblia;
(10) da verifikuje da se ocjenjivanje usaglasenosti vrsi na
odgovarajuci natin, §to znaci da se preduzeca preterano ne
optereuju i da se uzima u obzir veli¢ina preduzeca, sektor u
kome posluje, struktura preduzefa, stepen slofenosti
tehnologije proizvoda koji je u pitanju i masovni ili serijski
karakter proizvodnog procesa;

Nema odgovarajuce odredhe

Potpuneo uskladeno

Navedena odredba
regulative

regulisana je
¢lanovima 4, 5, b,
7,121 13 Zakona o
akreditaciji {sl. list
CG, br. 54/09}) i

internim aktima
Akreditacionog
tijela Crne

Gore(ATCG)




{11} da objavljuje godisnje finansijske izvestaje,
prekontrolisane od strane revizora, koji su uradeni u skladu
sa opSte prihvaéenim ratunovodstvenim naéelima.

€lan9

Uskladenost sa zahtjevima

1. Ukoliko nacionalno akreditaciono tijelo odredene driave
¢lanice ne ispunjava zahtjeve ove Regulative, ili ne ispuni
obaveze shodno ovoj Regulativi, ta driava €lanica preduzima
odgovarajuce korektivne radnje ili obezbjeduje da te
korektivne radnje budu preduzete, i ebavjeitava Komisiju o
tome.

2. Driave C¢&lanice nadgledaju rad svojih nacionalnih
akreditacionih tijela u redovnim intervalima kako bi
obezbijedile da zahtjevi propisani u d&anu 8 budu
kontinuirano ispunjeni.

3. Driave clanice veoma ozbiljno uzimaju u obzir rezultate
kolegijalnog ocjenjivanja shodno &anu 10 prilikom praéenja
rada kao 5to je pomenuto u stavu 2 ovog Elana.

4, Nacionalna akreditaciona tijela moraju da imaju
uspostavljene postupke koji su nuini za postupanje po
prigovorima protiv tijela za ocjenjivanje usagladenosti koje
su akreditovali.

Nema odgovarajute cdredbe

Potpuno uskiadeno

Navedena odredba
regulative
regulisana je
¢lanom 16 Zakona
o akreditaciji (sl
list CG, br. 54/09)

Clan 10
Kolegijalne ocjenjivanje
1 Nacionalni akreditacioni organi se podvrgavaju

kolegijalnom ocenjivanju koje organizuje organ priznat
na osnovu &lana 14.

2. Interesne grupe imaju prave da udestvuju u sistemu
koji je uspostavlien za nadgledanje aktivnosti
kolegijalnog ocenjivanja, ali ne | u pojedinaénim
postupcima ocenjivanja,

3. Driave ¢lanice obezbeduju da njihovi nacionalni
akreditacioni organi redovno podleiu kolegijainom

Nema odgovarajuce odredbe

Nije relevantno

Materija nije
predmet
regulisanja  ovog
propisa.




ocenjivanju, u skiadu sa stavom 1.

4, Kolegijalno ocenjivanje funkcionile na bhazi pouzdanih
i transparentnih kriterijuma i postupaka ocenjivanja,
posebno imajuéi u vidu strukturalne, kadrovske i
procesne  zahteve, poverljivost i  prigovore.
Uspostavljae se | odgovarajudi zalbeni postupci protiv
odluka koje su donete kao rezultat takvog ocenjivanja.

5. Kolegijalnim ocenjivanjem se utvrduje da li nacionalni
akreditacioni organi ispunjavaju zahteve propisane u
Hanu 8, uzimajudi u obzir relevantne harmonizovane
standarde iz ¢lana 11.

6. Organ priznat na osnovu glana 14. objavljuje ishod
kolegijalnog ocenjivanja i dostavlja ga svim drZzavama
Slanicama i Komisiji.

7. Komisija, u saradnji sa drZavama é&lanicama, nadgleda

pravila i praviino funkcionisanje sistema kolegijalnog

ocenjivanja.

Clan 11

Pretpostavka usaglaienosti za nacionalna akreditaciona

tijela

1. Za nacionalne akreditacione organe koji dokaZu
usaglatenost sa  kriterijumima  propisanim u Materija nije
relevantnom harmonizovanom standardu, <{ije su Nema odgovarajuce odredbe Nije relevantno predmet

regulisanja  ovog

reference objavljene u SluZbenom listu Evropske unife, )
propisa.

tako $to su uspedno prosle kolegijalno ocenjivanje na
osnovu Elana 10, postoji pretpostavka da ispunjavaju
zahteve navedene u tlanu 8.

2. Nacionalne viasti priznaju ekvivalentnost usluga koje

pruiaju akreditacioni organi koji su uspesno prosli




kolegijalno ocenjivanje na osnovu €iana 10, i shodno
tome prihvataju, na osnovu pretpostavke iz stava 1.
ovog &lana, sertifikate o akreditaciji tih organa i
potvrde izdate od strane organa za ocenjivanje
usaglaienosti koje su oni akreditovali.

Clan 12
Obaveza informisanja

1.

Svaki nacionalni akreditacioni organ obaveitava druge
nacionalne akreditacione organe o aktivnostima
ocenjivanja  usagiafenosti za koje  sprovodi
akreditaciju, kao i sve promene u vezi s tim,

Svaka driava dlanica obaveitava Komisiju i organ
priznat u skladu sa élanom 14. o svom nacionalnom
akreditacionom organu | o svim aktivnostima
ocenjivanja wusaglalenosti za koje taj organ wvrii
akreditaciju za potrebe propisa Zajednice za
harmonizaciju, kac i svim promenama u vezi s tim.
Svaki nacionalni akreditacioni organ redovno £ini
dostupnim javnosti informacije o rezultatima svog
kolegijalnog ocenjivanja, aktivhostima ocenjivanja
usagiaSenosti za koje vrdi akreditaciju, kao i sve
promene u vezis tim.

Nema odgovarajuée odredbe

Potpuno uskladeno

Obaveza
informisanja
preuzeta je kroz
Ugovor o Clanstvu
u Evropskoj
kooperaciji za
akreditaciju(EA)

Clan 13
Zahtjevi za tijelo koje je priznato shodnao ¢lanu 14

1

Komisija, nakon konsultacija  sa Odborom
uspostavljenim &lanom 5. Direktive 98/34/EZ, moZe da
zahteva od organa priznatog na osnovu ¢lana 14. da
doprinese razvoju, odriavanju i sprovodenju
akreditacije u Zajednici.

Nema odgovarajuée odredbe

Neprenosivo

L




2. Komisija, sledeéi postupke navedene u stavu 1, moie i
da:

{a) zahteva da organ priznat na osnovu ¢lana 14.
propise kriterijume i postupke za kolegijalno
ocenjivanje | da pripremi sektorske 3eme
akreditacije;

{b) prihvati postojece Seme kojima su vel utvrdeni
kriterijumi i postupci za kolegijalno ocenjivanje;
3. Komisija obezbeduie da sektorske 3eme identifikuju
tehnitke specifikacije koje su potrebne da bi se
postigao nivo kompetentnosti  koji se zahteva
propisima Zajednice za harmonizaciju u oblastima sa
posebnim zahtevima koji se odnose na tehnologiju,
zdravlje | bezbednost ili zahtevima koji se odnose na
jivotnu sredinu, ili druge vidove zaStite javnog
interesa.

Clan 14
Evropska akreditaciona infrastruktura

1. Komisija, nakon konsultovanja sa driavama Clanicama,
priznaje organ koji zadovoljava zahteve iz Aneksa | ove
Regulative.
2. Organ koji treba da bude priznat u skladu sa stavom 1, Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

zakljuéuje sporazum sa Komisijom. Taj sporazum
sadri, izmedu ostalog, detaljan opis poslova organa,
odredbe o finansiranju i edredbe za njegov nadzor. |
Komisija § organ imaju mogucnost da raskinu
sporazum bez navodenja razloga, a po isteku
razumnog otkaznog roka koji je definisan wu




sporazumu.

3. Komisija i organ u pitanju éine taj sporazum javno
dostupnim,

4, Komisija o priznanju shodno stavu 1. obaveitava
drzave tlanice i nacionalne akreditacione organe.

5. Komisija moZe u jednom trenutku da prizna samo

jedan organ,

6. Prvi organ priznat na osnovu ove Regulative je
Evropska saradnja za akreditaciju, pod uslovom da je
zakljuio sporazum u skladu sa stavom 2.

POGLAVUE NI

OKVIR TRZISNOG NADZORA U ZAJEDNICI | KONTROLE

PROIZVODA KOJI ULAZE NA TRZISTE ZAJEDNICE

DIO1

‘ Opste odredbe

Clan 15

Podruéje primjene

1. Clanovi 16. do 26. primenjuju se na proizvode koji su
obuhvaceni propisima Zajednice za harmonizaciju.

2. Svaka od odredbi ¢lanova 16. do 26. primenjuje se
ukoliko nema posebnih odredbi sa istim ciljem u
propisima Zajednice za harmonizaciju.

3. Primena ove Regulative ne sprefava organe triiinog
nadzora da preduzmu konkretnije mere kao ito je to
predvideno u Direktivi 2001/95/EZ.

4, Za svrhe €lanova 16. do 26, ,proizved” je supstanca,
preparat ili roba proizvedena u proizvodnom procesu,
izuzev hrane, hrane za iZivotinje, Zivih biljaka i
tivotinja, proizvoda humanog porekla i proizvoda od
biljaka i Zivotinja koji se odnose direktno na njihovu
buduéu reprodukciju.

Nema odgovarajuée odredbe

Nije relevantno

Materija je
predmet
regulisanja Zakona
o nadzoru
proizveda rna
triistu  (,S.  List
CG", 33/14)

.




5. Clanovi 27, 28. 1 29. primenjuju se na sve proizvode
koji su obuhvaceni propisima Zajednice u meri u kojoj
drugi propisi Zajednice ne sadrie posebne odredbe
koje se odnose na organizaciju kontrola na granici.

Clan 16

Opsti zahtjevi

1.

Driave Elanice organizuju i vise triidni nadzor kako je
navedeno u ovom poglaviju.

Tr#i¥ni nadzor obezbeduje da proizvodi koji su
obuhvaéeni propisima Zajednice za harmonizaciju i
koji, kada se koriste u skladu sa svojom namenom ili
pod uslovima koji se mogu predvideti i kada su
pravilno instalirani [ odrZavani, mogu da ugroze
zdravije i bezbednost korisnika, ili koji na neki drugi
nafin ne ispunjavaju relevantne zahteve navedene u
propisima Zajednice za harmonizaciju, budu povuceni,
zabranjeni ili ogranieni kada je re€ o njihovoj isporuci
na triistu i da javnost, Komisija i druge drzave &lanice
budu o tome obavestene.

Nacionalne infrastrukture i programi triisnog nadzora
obezbeduju mogucnost preduzimanja efektivnih mera
u odnosu na sve kategorije proizvoda koji podleiu
propisima Zajednice za harmonizaciju.

Trziini nadzor obuhvata proizvode koji su sklopljent ili
proizvedeni za sopstvene potrebe proizvodaéa ako
propisi Zajednice za harmonizaciju predvidaju da se
njihove odredbe primenjuju na te proizvode.

Nema odgovarajuée odredbe

Nije relevantne

Dio 2

Okvir triisnog nadzora u Zajednici
Clan 17
Obaveza informisanja

Nema odgovarajuce odredbe

Nije relevantno

Materija je
predmet
regulisanja Zakona
] nadzoru
proizvoda na
tr#istu (S List
CG", 33/14}
Materija je
predmet
regulisanja Zakona
0 nadzoru




1.  Driave ¢lanice obaveltavaju Komisiju o njihovim proizvoda na
organima koji vrie trzi¥ni nadzor i oblastima za koje su trzistu (Sl List
nadleZni. Komisija prencsi ovu informaciju drugim £G%, 33/14)
driavama ¢lanicama.

2. Driave ({lanice obezbeduju da javnost bude
obavestena o postojanju, odgovornostima i identitetu
nacionalnih organa za triiini nadzor, i kako se moie
stupiti u kontakt sa tim organima.

Clan 18

Obaveze driava flanica u vezi sa organizacijom

1. Driave Elanice uspostavljaju odgovarajuce mehanizme
za komunikaciju i saradnju izmedu svojih organa za
triisni nadzor.

2. Driave &lanice utvrduju adekvatne postupke u cilju:

Materija je
{a)  obrade prituZbiili izve$taja o pitanjima u vezi sa predmet
rizicima koji proistiu iz proizvoda koji podiezu regulisanja Zakona
propisima Zajednice za harmonizaciju; . N 0 nadzoru
Nema odgovarajuce odredbe Nije relevantno proizvoda na
{b) pradenja nesreca i naruavanja zdravlja za koje trzistu (S List
CG“, 33/14)

se sumnja da su izazvane tim proizvodima;
(v}  provere da je preduzeta korektivna radnja; i

{g) pracenja nauénih i tehniékih saznanja u vezi sa
pitanjima bezbednosti.

3. Driave Elanice poveravaju organima triidnog nadzora
potrebna ovlaséenja, resurse i znanja neophodne za
pravilno izvrSenje njihovih zadataka.




4, Driave élanice obezbeduju da organi triiSnog nadzara
vife svoja oviaidenja u skladu sa nafelom
srazmernosti.

5. Drzave flanice uspostavljaju, sprovode i periodi€no
afuriraju programe triiSnog nadzora. Driave &lanice
izraduju ili opsti program triidnog nadzora ili posebne
programe za pojedine sektore, cbuhvatajudi sektore u
kojima vrie triiini nadzor, obaveStavaju o tim
programima druge driave {anice i Komisiju i &ine ih
dostupnim javnosti, putem elektronske komunikacije
a kada je to prikladno i drugim sredstvima. Prvo takvo
obavesdtavanje izvriite se 1. januara 2010. godine.
Kasnija afuriranja programa dine se dostupnim
javnosti na isti nain. Za ove svrhe driave clanice
mogu da uspostave saradnju sa relevantnim
interesnim grupama.

6. Driave C(lanice periodiéno preispituju i ocenjuju
funkcionisanje svojih aktivhosti nadzora. Takva
preispitivanja 1 ocene preduzimaju se najmanje svake
getvrte godine i o njihovim rezultatima obavestavaju
se druge drzave ¢lanice i Komisiju i &ine se dostupnim
javnosti putem elekironske komunikacije, a kada je
potrebno | putem drugih sredstava.

Clan 19
Mjere triiinog nadzora

1. Organi triisnog nadzora vrie odgovarajute provere
karakteristika proizvoda u odgovarajucem obimu, i to
proverom dokumenata i, po potrebi, fizickim i
laboratorijskim proverama na bazi adekvatnih

Nema odgovarajuce odredbe

Nije relevantno

Materija je
predmet

regulisanja Zakona
o] nadzoru
proizvoda na

trzistu (5. List
CG", 33/14)




uzoraka. Kada to &ine uzimaju u obzir uspostavijena
nacela ocenjivanja rizika, prituZbe i druge informacije.

Organi triiSnog nadzora mogu zahtevati od privrednih
subjekata da uiine dostupnom tu dokumentaciju i
informacije koje im se ufine potrebnom za svrhe
izvriavanja njihovih aktivnosti, ukljuujuéi gde je to
potrebne i opravdano, ulaienje u prostorije privrednih
subjekata | uzimanje potrebnih uzoraka proizvoda.
Mogu da uniite proizvode koji predstavljaju ozbiljan
rizik ili da ih na drugi nacin u¢ine neupotrebljivim, ako
to smatraju potrebnim.

Kada privredni subjekti dostave izvedtaje o ispitivanju
ili potvrde kojima se potvrduje usagiaienost, izdate od
strane  akreditovanog organa za ocenjivanje
usaglaienosti, organi trZiSnog nadzora e ih uzeti u
obzir.

Organi trzidnog nadzora preduzimaju odgovarajuée
mere kako bi upozorili korisnike unutar svoje teritorije
u okviru adekvatnog vremenskog perioda za
potencijalne rizike koje su identifikovali u vezi sa hilo
kojim proizvodem u cilju smanjenja rizika od povrede
ili druge $tete.

Oni saraduju sa privrednim subjektima u vezi sa
radnjama kojima se spreavaju ili smanjuju rizici
izazvani protzvodima koje su ti subjekti isporutili.

Kada organi triidnog nadzora jedne driave tlanice
odluée da povuku neki proizved koji je proizveden u
drugoj driavi €£lanici, oni o tome obavestavaju




privredni subjekat u pitanju, na adresi navedenoj na
proizvodu koji je u pitanju ili u dokumentaciji koja
prati proizvod,

4. Organi triisnog nadzora vrée svoje duZnosti nezavisno,
nepristrasno i objektivno.

5. Organi triidnog nadzora pridriavaju se poverljivosti
kada je to potrebno u cilju zastite poslovne tajne ili da
bi se ofuvali podaci o liénosti u skladu sa nacianalnim
zakonodavstvom, pod uslovom da se ta informacija
uéini dostupnom javnosti u skladu sa uredbom u
maksimalno] meri koja je potrebna da bi se zatitili
interesi korisnika u Zajednici

Clan 20
Proizvodi koji predstavljaju ozbiljan rizik

1. Driave Clanice obezbeduju da proizvodi  koji
predstavljaju ozbiljan rizik, ukljuéujuci ozbiljan rizik
fije posledice nisu trenutne, | zahtevaju hitno
postupanje, budu opozvani ili povuéeni, ili da se
zabrani njihova isporuka na trZistu i da Komisija bude
informisana bez odlaganja u skladu sa Elanom 22.

2. Qdluka da li proizvod predstavlja ozbiljan rizik zasniva
se na odgovarajuéoj proceni rizika koja uzima u obzir
prirodu potencijalne opasnosti i verovatnocu da ¢e do
nje doéi. Mogucnost postizanja viSih nivoa
bezbednosti ili dostupnost drugih proizvoda koji
predstavljaju manji stepen rizika ne moZe da bude
osnov da se smatra da proizvod predstavija ozhiljan
rizik.

Nema odgovarajuce odredbe

Nije relevantno

Materija je
predmet

regulisanja Zakona
0 nadzoru
proizvoda na
trzistu (.S List
CG“, 33/14)




Clan 21
Restriktivhe mjere

1. Driave €lanice obezbeduju da svaka mera koja se
preduzima, na osnovu relevantnih propisima
Zajednice za harmonizaciju, da se zabrani ili ograniéi
isporuka proizvoda na triifte, da se povude ili opozove
proizvod sa trZista, bude srazmerna i da se navede
njen tacan osnov.

2. O tim merama obavestava se bez odlaganja relevantni
privredni subjekat, koji se istovremeno obaveStava i o
pravnim lekovima koji su mu na raspolaganju u skladu
sa propisima drZave ¢lanice u pitanju, kao i o rokovima
koji se odnose na te pravne lekove.

3. Pre usvajanja mere iz stava 1, privrednom subjektu u
pitanju daje se moagucnost da iznese svoj stav u
odgovarajuéem vremenskom periodu koji ne moze biti
kradi od deset dana, izuzev ako takva konsultacija nije
moguéa zbog hitnosti mere koja se preduzima, §to se
opravdava zdravstvenim jli bezbednosnim zahtevima
ili drugim osnovama koje se odnose na javne interese
koji su obuhvaéeni relevantnim propisima Zajednice za
harmonizaciju. Ako se radnja preduzme, a ne éuje se
stav subjekta, subjektu se daje moguénost da iznese
svo} stav ¢im to hude moguée a radnja se preispituje
odmah zatim.

4, Svaka mera iz stava 1. hitno se povlaéi ili menja i
dopunjuje nakon $to privredni subjekat pokaZe da je
preduzeo efektivnu radnju.

Nema odgovarajuce odredbe

Nije relevantno

Materija je
predmet

regulisanja Zakona
o nadzoru
proizvoda na

trzistu (Sl List
CG", 33/14) i

Zakona o
inspekcijskom
nadzoru (,5l. List
CG", 57/11)




Clan 22
Razmjena informacija — sistem brze razmjene informacija

1. Ukoliko preduzima ili namerava da preduzme meru u
skladu sa élanom 20. | smatra da razlozi koji su izazvali
meru ili efekti mere prevazilaze njenu teritorijy,
driava &lanica odmah obave3tava Komisiju, u skladu
sa stavom 4. ovog €lana. Isto tako, obaveltava
Komisiju, bez odlaganja, o izmenama ili povlagenju
svake od tih mera.

2. Ako je proizvod koji predstavlja ozbiljan rizik isporucen Materija je
na trii¥tu, driave €lanice ochavestavaju Komisiju o svim _ predmet
dobrovaljnim merama koje je privredni subjekat regulisanja zak?”?
preduzeo i o kojima je izvestia. Nema odgovarajuce odredbe Nije relevantno Eezbjednosti opsto)

3. Informacija iz stavova 1. i 2. sadrii sve raspoloiive oroizvoda {,Sl. List
pojedinosti, posebno  podatke potrebne za CG", 45/14)
identifikaciju proizvoda, poreklo i lanac isporuke
proizvoda, povezanim rizikom, prirodom i trajanjem
nacionalne mere koja je preduzeta | eventualnim
dobrovoljnim merama koje su preduzeli privredni
subjekti,

4, U svrhe stavova 1, 2. i 3. ovog ¢lana, koriste se triisni
nadzor i sistem razmene informacija predvideni
glanom 12. Direktive 2001/95/EZ. Stavovi 2, 3. i 4.
élana 12. Direktive 2001/95/EZ primenjuju se mutatis
mutandis.

Clan 23 Materija je

Opéti sistem informacijske podrike predmet

regulisanja Zakona

1 Komisija razvija i odriava opsti sistem za arhiviranje i Nema odgovarajuce odredbe Nije relevantno ° . nadzoru

proizvoda na

razmenu informacija, koristeci elektronska sredstva,
za pitanja koja se odnose na aktivnosti triignog

trzidtu (8. List
CG", 33/14)




nadzora, programe i informacije u vezi sa
neusaglaSenostima sa propisima Zajednice za
harmonizaciju. Sistem mora da na odgovarajuél naéin
odraZava obavedtenja i informacije koje se
obezbeduju na osnovu élana 22,

U svrhe stava 1, driave Clanice dostavljaju Komisiji
informacije koje su.im raspolofive, a koje nisu vec
pribavijene na osnovu lana 22, o proizvodima koji
predstavljaju rizik, a posebno ¢ prepoznavanju rizika,
rezultatima  izvrienih  ispitivanja, privremenim
restriktivnim merama koje su preduzete, kontaktima
sa privrednim subjektima u pitanju, kao i opravdanju
za preduzimanje radnji ifi njihovo nepreduzimanje.

Ne dovodedi u pitanje &lan 19. stav 5. ili postojede
nacionalno zakonodavstvo u ohlasti zadtite podataka,
obezbeduje se zaltita podataka u pogledu sadriaja
informacija. Zastita podataka ne sme da spreéi
prosledivanje informacija organima trZi§nog nadzora
koje su od znalaja za obezbedivanje efektivnosti
aktivnosti triidnog nadzora.

Clan 24
Nadela saradnje driava €lanica i Komisije

Drizave ¢Elanice obezbeduju efikasnu saradnju i
razmenu informacija, vezanih za programe trii$nog
nadzora i o svim pitanjima vezanim za proizvode, koji
predstavijaju rizik, izmedu svojih organa triinog
nadzora i istih organa ostalih driava é&anica, kao i
izmedu svojih organa i Komisije | relevantnih agencija
Zajednice.

Za svrhe stava 1, organi trZinog nadzora jedne driave

L

Nema odgovarajude odredbe

Nije relevantno

Materija je
predmet
regulisanja Zakona
0 nadzoru
proizvoda na
triigtu  (,SI.  List
CG", 33/14)




&anice prufaju pomoé organima triiSnog nadzora
druge driave C&lanice u adekvatnom obimu
dostavljajuéi informacije ili dokumentaciju, sprovodedi
odgovarajude istrage ili druge odgovarajucée mere ili
ufestvovanjem u istragama Koje su pokrenule druge
driave {lanice.

3. Komisija prikuplia i organizuje takve podatke ¢
nacionalnim merama za wZidni nadzor koji Ce joj
omoguditi da ispuni svoje chaveze.

4. Kada driava flanica koja izveitava, prijavijuje drugim
driavama &lanicama i Komisiji svoje nalaze i preduzete
radnje, svaka informacija koju je dostavio privredni
subjekat u skladu sa Clanom 21. stav 3. ili je
obezbedena na drugi nadin, mora biti ukljucena. U
svakoj narednoj informaciji jasno se naznafuje da se
odnosi na vec dostavljenu informaciju.

Clan 25
Zajednitko raspolaganje resursima

1 Inicijativu za triidni nadzor, koja je osmisljena kako bi
nadleini organi driava ¢{lanica zajednicki koristili
resurse i strufno znanje, moZe da pokrene Komisija ili
zainteresovane driave élanice. Takvu inicijativu
koordinira Komisija.

2. Za svrhe stava 1, Komisija, u saradnji sa driavama
Clanicama:

{a}  razvijaiorganizuje programe obuke i razmenu
driavnih sluzbenika;

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo




(b)  razvija, organizuje i ustanovljava programe i
razmeny iskustava, informacija i najbolje
prakse, programe i mere za zajednicke projekte,
informacijske kampanje, programe zajednickih
poseta i, shodno tome, zajednike raspolaganje
resursima.

3. Drzave &lanice obezbeduju da njihovi nadleini organi
u punoj meri ucestvuju u aktivnostima iz stava 2, kada
je to potrebno.

Clan 26

Saradnja sa nadleinim organima treéih zemalja

1. Organi triiSnog nadzora mogu saradivati sa nadleinim
organima trecih driava u pogledu razmene informacija
i tehnicke podrike, unapredenja i omogucavanja
lakSeg pristupa evropskim sistemima, promoviduéi
aktivnosti koje se odnose na ocenjivanje
usaglasenosti, tr#i¥ni nadzor i akreditaciju.

Komisija razvija, u saradnji sa driavama ¢lanicama,
cdgovarajufe programe za te svrhe,

2. Saradnja sa nadleZnim organima treéih driava je u
obliku, izmedu ostalog, aktivnosti pomenutih u élanu 25.
stav 2. Drzave Elanice obezbeduju da njihovi nadleini organi
u punoj meri uestvuju u tim aktivnostima.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

POGLAVLIE IlI

KONTROLE PROIZVODA KOJI ULAZE NA TRZISTE ZAJEDNICE
Clan 27

Kontrele proizvoda koji ulaze na triiSte zajednice

Nema odgovarajute odredbe

Nije relevantno

Materija
predmet

je

regulisanja Zakona

0

nadzoru




Organi driava €lanica koji su zaduZeni za kontrolu
proizvoda koji ulaze na triidte Zajednice imaju
potrebna ovlaiéenja i resurse da bi mogli da pravilno
obavljaju svoje posiove. Oni vrie odgovarajude
provere karakteristika proizvoda u odgovarajuéem
obimu i u skladu sa nagelima navedenim u ¢lanu 19,
stav 1, pre nego §to se ti proizvodi puste u slobodan
promet.

Ukoliko je u nekej driavi ¢lanici viSe organa odgovorno
za triidni nadzor ili za kontrolu na spoljnim granicama,
ti organi medusobno saraduju, tako $to razmenjuju
informacije od znataja za njihove funkcije ili na drugi
odgovarajudi nafin.

Organi zaduZeni za kontrolu na spoljnim granicama
zadriavaju pustanje proizvoda u slobodan promet na
triifte Zajednice kada se proverama iz stava 1. dode
do bilo kojeg od dole navedenih nalaza:

(a) proizvod pokazuje karakteristike zbog kojih se
osnovano veruje da proizved, pod uslovom da
se pravilno instalira, odriava i Koristi,
predstavija  ozbiljan  rizik  pe  zdravije,
bezbednost, Zivotnu sredinu ili drugi vid javnog
interesa kao 3to se navodiu &lanu 1;

{b) proizvod ne prati pisana niti elektronska
dokumentacija koju propisuju relevantni propisi
Zajednice za harmonizaciju #i nije oznaden u

proizvoda
triigtu  (,Sh
CG", 33/14})

na
List




skladu sa tim propisima;

{vi na proizvod je stavljena oznaka CE na pogresan
nacin ili obmanjujuéi nadin.

Organi zaduZeni za kontroiu na spoljnim granicama
odmah obaveStavaju organe trizi¥nog nadzora ©
takvom zadrZavanju.

4, U slucaju kvarljivih proizvoda, organi zaduieni za
kontrolu na spoljnim granicama, ukoliko je to
moguce, nastoje da obezbede da svi zahtevi koje
odrede u wvezi sa skladi$tenjem proizvoda ili
parkiranjem vozila koja se koriste za prevoz ne budu
neodgovarajuta za ofuvanje tih proizvoda.

5. U svrhe ovog adeljka, ¢lan 24. se primenjuje u pogledu
organa koji su zaduieni za kontrolu na spoljnim
granicama, $to ne uti¢e na primenu propisa Zajednice
koji predvidaju konkretnije sisteme za saradnju tih
organa.

Clan 28
Pustanje proizvoda

1. Proizvod Cije su pustanje zadriali organi koji su
zaduZeni za kontrolu na spoljnim granicama na osnovu
glana 27. puitaju se ako, u roku od tri radna dana
posle zadriavanja puStanja, ti organi ne budu
obaveiteni ¢ bilo kejim radnjama koje su preduzeli
argani triinog nadzora i pod uslovom da su ispunjeni
svi drugi zahtevi i formalnosti u vezi sa tim pustanjem.

Nema odgovarajuce odredbe

Nije reievantno

Materija je
predmet
regulisanja Zakona
] nadzoru
proizvoda na
triigtu  (,SI. List
€G", 33/14)




2. Ako organi triinog nadzora nadu da proizvod koji je u
pitanju ne predstavlja ozbiljan rizik po zdravije i
bezbednost ili ne moie da se smatra da je protivan
propisima Zajednice za harmonizaciju, proizved u
pitanju se pusta pod uslovom da su ispunjeni svi drugi
zahtevi i formalnosti u vezi sa tim pudtaniem.

Clan 29
Nacionalhe mjere

1. Ako organi triinog nadzora nadu da dati proizvod
predstavija ozbiljan rizik, preduzede mere da zabrane
da se proizvod dalje stavlja na triifte i traZiti da organi
koji su zaduieni za kontrolu na spoljnim granicama
ukljuée i sledecu napomenu na komercijainu fakturu
koja prati proizvod i na svaki drugi relevantan pratedi
dokument ili, ako se obrada podataka vrii elektronski,
u samom sistemu za obradu podataka:

.Opasan proizvod - puStanje u slobodan promet nije
odobreno — Regulativa (EZ) broj 765/2008".

2. Kada organi triiSnog nadzora nadu da dati proizvod
nije u skladu sa propisima Zajednice za harmonizaciju,
preduzeée odgovarajuce radnje koje mogu da, ako je
potrebno, ukljufe i zabranu stavljanja proizveda na
triiste.

Kada je stavljanje na trZiSte zabranjenc na osnovu
prvog podstava, organi triifnog nadzora e zahtevati
od organa koji su zaduZeni za kontrolu na spoljnim
granicama da ga ne pudtaju u slobodan promet i da
ukljute dole navedenu napomenu na komercijalnu
fakturu koja prati proizvod i na svaki drugi relevantan

Nema odgovarajude odredbe

Nije relevantno

Materija je
predmet
regulisanja Zakona
o nadzoru
proizvoda na
tréigtu (S List
CG*, 33/14)




prateci dokument ili, ukoliko se obrada podataka vrii
elektronski, u samorm sistemu za obradu podataka:
»Proizvod nije u saglasnosti - puitanje u slobodan

promet nije  odobrenoc - Regulativa (EZ)
broj 765/2008".
3. Ukotiko dati proizvod bude naknadno prijavijen za neki

carinski postupak, a koji nije pustanje u slobodan
promet | pod uslovom da organi triisnog nadzora ne
prigovore, ukljucuju se i napomene iz stavova 1. i 2,
pod istim uslovima, na dokumenta koja se koriste u
vezi sa tim postupkom.

4, Organi drZava €lanica mogu da uniite ili da na drugi
natin  uéini  neupotrebljivim  proizvode  koji
predstavljaju ozhiljan rizik, ako to smatraju potrebnom
I srazmernom merom.

5. Organi trZiSnog nadzora dostavljaju organima koji su
zaduZeni za kontrolu na spoljnim granicama
informacije o kategorijama proizvoda kod kojih je
identifikovan ozbiljan rizik ili neusaglasenost u smisiu
stavova 1. 2.

POGLAVLIE IV
Znak CE
Cian 30

Opsta nadela znaka CE

1. Oznaku CE stavlja iskljudivo proizvodal ili njegov
ovia§éeni predstavnik,

2 Oznaka CE kako je prikazana u Aneksu I} stavija se
iskljuivo na proizvode za koje je stavljanje oznake

Nema odgovarajude odredbe

Nije relevantno

Materija ije
predmet
regulisanja
Regulative o obliku,
sadriaju | izgledu
znaka

usaglasenosti  (,SI.
List CG”, br. 55/12)

[l

L1



predvideno posebnim propisima Zajednice za
harmonizaciju i ne moZe se stavljati na druge
proizvode.

Stavlianjem ili organizovanjem stavljanja oznake CE,
proizvodat pokazuje da preuzima odgovornost za
usaglaenost  proizvoda sa svim  relevantnim
zahtevima Zajednice utvrdenim u relevantnim
propisima Zajednice za harmonizaciju kojima je
predvidenc njeno stavljanje.

Oznaka CE je jedina oznaka koja potvrduje
usaglalenost proizvoda sa odgovarajuéim zahtevima
relevantnih propisa Zajednice za harmonizaciju kojima
je predvideno njeno stavijanje.

Zabranjeno je stavljanje na proizvod oznaka, znakova i
natpisa za koje postoji verovatnoéa da ce abmanuti
trece strane u vezi sa znafenjem ili oblikom znaka CE.
Svaka druga oznaka moZe da se stavi na proizvod pod
uslovom da ne ugroZava vidljivast, {itljivost i znatenje
oznake CE.

Ne dovodedi u pitanje &an 41, driave {lanice
obezbeduju pravilno sprovodenje rezima koji regulise
oznaka CE i preduzimaju odgovarajuéi postupak u
slu€aju njenog nepravilnog korii¢enja. Driave ¢lanice
predvidaju i kazne koje mogu da uklju€uju i krivitne
sankcije za ozbiljne prestupe. Te kazne su srazmerne
ozhiljnosti prekriaja i predstavijaju efektivno sredstvo
za odvrafanje od nepravilnog korisenja.




POGLAVLIE V
FINANSIRANIE OD STRANE ZAJEDNICE

Clan 31
Tijelo koje nastoji da postigne cilj koji je od opiteg interesa
za Evropu

Organ priznat na osnovu ¢lana 14. smatra se organom koje
nastoji da postigne cilj koji je od op3teg interesa za Evropu u
skladu sa &lanom 162. Regulative Komisije {EZ, Evroatom)
broj 2342/2002 od 23. decembra 2002. godine kojom se
utvrduju detaljna pravila za sprovodenje Regulative (EZ,
Evroatom) broj 1605/2002.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

Clan 32
Aktivnosti koje mogu biti finansirane od strane zajednice

1 Zajednica moZe da finansira sledeée aktivnosti u vez
sa primenom ove Regulative:

{a) izradu | menjanje sektorskih Sema akreditacije
pomenutih u &anu 13. stav 3;

(b}  aktivnosti sekretarijata organa priznatog u
skladu sa ¢lanom 14, kao 3to su koordinacija
aktivnosti akreditacije, obrada tehnitkog rada u
vezi sa funkcionisanjem sistema kolegijalnog
ocenjivanja, dostavljanje informacija
zainteresovanim stranama | uceSce tela u
aktivnostima medunarodnih  organizacija u
oblasti akreditacije;

{v] izrada i aZuriranje doprinosa za smernpice u

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo




(g}

oblastima akreditacije, obaveStavanje Komisije
o telima za ocenjivanje usagladenosti,
ocenjivanju usaglasenosti i trziSnom nadzoru;

aktivhosti medusobnog poredenja vezano za

funkcionisanje zastitnih klauzula;

(d}

{d)

{e)

stavijanje na raspolaganje Komisiji tehnickog
znanja kake bi joj pomogli u sprovodenju
administrativne saradnje u triiSnom nadzory,
ukljuéujudi i finansiranje grupa administrativne
saradnje, odluka u vezi trZidnog nadzora i
slu¢ajeva zastitne klauzule;

obavljanje preliminarnih ili pomocnih poslova u
vezi sa sprovodenjem aktivnosti ocenjivanja
usaglaSenosti, metrologije,  akreditacije i
triisnog nadzora u vezi sa sprovodenjem
propisa Zajednice, kao 8to su studije, programi,
evaluacije, smernice, uporedne analize,
uzajamne zajednitke posete, istraZivafki rad,
baze podataka, aktivnosti obuke, laboratorijski
rad, testiranje  osposobljenosti, medu-
labaratorijska ispitivanja 1 rad na ocenjivanju
usaglasenosti; kao i evropske kampanje triiinog
nadzora i slitne aktivnosti;

sprovodenje aktivnosti u okviru programa
tehnitke pomodi, saradnja sa tre¢im driavama i
promovisanje | unapredenje  evropskog
ocenjivanja usaglaienosti, politike i sistemi




triiSnog nadzora i akreditacije medu

zainteresovanim stranama u Zajednici i na

medunarodnom nivou.

2. Aktivnosti iz stava 1. tatka a} mogu se finansirati od
strane Zajednice samo ako se Odbor osnovan u skladu
sa danom 5. Direktive 98/34/EZ konsultuje u vezi sa
zahtevima koji se podnose organu priznatom na
osnovu £lana 14. ove Regulative,

Clan 33
Tijela koja mogu hiti finansirana od strane zajednice

Finansiranje od strane Zajednice moZe da se odobri organu
koji je priznat u skiadu sa Clanom 14. za sprovedenje
aktivnosti utvrdenih u €lanu 32,

Medutim, finansiranje od strane Zajednice moie da se
edobri i drugim organima za sprovedenje aktivnosti iz Elana
32, osim za aktivnosti iz stava 1. tacke a) i b) tog ¢lana.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

Clan 34

Finansiranje

Dotacije koje se alociraju za aktivnosti iz ove Regulative
utvrduje, svake godine, budietski organ u granicama
vaieceg finansijskog okvira.

Nema odgovarajuée odredbe

Neprenosivo

Clan 35
Finansijski aranimani

1 Finansiranje od strane Zajednice obezbeduje se:

{a) bez zahteva za predloge, organu priznatom na
osnovu &lana 14. radi sprovodenja aktivnosti iz
taaka a) do e) iz stava 1. &lana 32. | ta se

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

*




bespovratna sredstva dodeljuju u skladu sa
Finansijskom uredbom;

{b)  u formi bespovratnih sredstava po zahtevu za
predloge, ili preko postupaka javne nabavke,
drugim organima za izvriavanje aktivnosti iz
tadaka v) do e) iz stava 1. Elana 32.

2 Aktivnosti sekretarijata organa koji je priznat na
osnovu ¢lana 14, pomenute u Elanu 32, stav 1. tatka
b), mogu se finansiratli na osnovu obrtnih
bespovratnih sredstava. U slu€aju obnavljanja, obrtna
bespovratna sredstva se ne smanjuju automatski.

3. Sporazumom o hespovratnim sredstvima moie da se
odobri naknada reiijskin troskova korisnika po fiksnoj
stopi do najvise 10% ukupnih direktnih trodkova
preduzimanje koraka koji se kvalifikuju za finansiranje,
izuzev kada se posredni troSkovi korisnika
nadoknaduju iz obrtnih bespovratnih sredstava koji se
finansiraju iz budieta Zajednice.

4, Zajednicki ciljevi saradnje i administrativni i finansijski
ustovi koji se odnose na bespovratna sredstva
dodeljena organu priznatom na osnovu ¢flana 14,
mogu da se definiSu u okvirnom sporazumu o
partnerstvu potpisanom izmedu Komisije i tog organa,
u skiadu sa Finansijskom uredbom i Uredbom (EZ,
Evroatom) broj 2342/2002. Evropski parlament i Savet
se obavestavaju o zakljutivanju takvog sporazuma.

Clan 36
Upravljanje | nadgledanje

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo




1 Iz dotacije koje budietski organ utvrdi za finansiranje
aktivnosti ocenjivanja usaglaienosti, akreditacije i
triiSnog nadzora mogu da se nadoknaduju i
administrativni troskovi koji se adnose na korake koji
su preduzeti v cilju pripremanja, nadgledanja,
inspekcije, revizije i evaluacije koji su direktno
potrebni za postizanje cifjeva ove Regulative, a
posebno studija, sastanaka, aktivnosti informisanja i
objavljivanja, troskovi koji se odnose na informatitke
mreZe za razmenu informacija i svi drugi izdaci na
administrativnu i tehni¢ku pomoé koju Komisija koristi
za aktivnosti ocenjivanja usaglasenosti i akreditacije.

2. Komisija ocenjuje relevantnost aktivnosti ocenjivanja
usaglaenosti, akreditacije i trii¥nog nadzora za koje
se prima finansiranje od strane Zajednice u svetiu
zahteva politika | propisa Zajednice i informise
Evropski parlament i Savet o ishodu takvih aktivnosti
do 1. januara 2013, godine i na svakih pet godina
posle toga.

{lan 37
Zastita finansijskih interesa Zajednice

1 Komisija obezbeduje da se, prilikom sprovodenja
aktivnosti koje se finansiraju shodno ovoj Regulativi,
finansijski interesi Zajednice zadtite primenom
preventivnih mera protiv zloupotrebe, korupcije i
drugih nezakonitih  aktivnosti, i to efikasnim
proverama i povra¢ajem neopravdano placenih iznosa
i, ako se ustanove nepravilnosti, efikasnim,
srazmernim i odvracajuéim kaznama, u skladu sa
Uredbom Saveta (EZ, Evroatom) broj 2988/95 od 18.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo




decembra 1995. godine o zastiti finansijskih interesa
Evropskih zajednica, Uredbom Saveta (Evroatom, EZ)
broj 2185/96 od 11. novembra 1996. godine o
proverama i inspekcijama koje Komisija vrii na licu
mesta u cilju zastite finansijskih interesa Evropskih
zajednica od zloupotrebe i drugih nepravilnosti i
Uredbom Evropskog parlamenta i Saveta {EZ} broj
1073/1999 od 25. maja 1999. godine o istragama koje
sprovodi Evropski biro za borbu protiv prevara (OLAF)
2. Kada se radi o aktivnostima Zajednice koje se
finansiraju na osnovu ove Regulative, pojam
nepraviinosti koji se pominje u é&lanu 1. stav 2.
Regulative (EZ, Evroatom} broj 2988/95 oznalava
svako krienje odredbi zakona Zajednice, kao i svako
krienje ugovornih obaveza do kojeg dode kao rezultat
¢injenja ili nedinjenja privrednog subjekta i koji ima, ili
bi mogao da ima, Stetan efekat po budZet Evropskih
zajednica ili budiete kojima ona upravlija kao
neopravdana stavka rashoda.

3. Svi sporazumi i ugovori koji proistiu iz ove Regulative
podvrgnuti su nadzoru i finansijskoj kontroli od strane
Komisije ili predstavnika ovlai¢tenog od strane
Komisije, kao i reviziji od strane Revizorskog suda, koja
se moie izvrditi i na licu mesta, ako je potrebno

POGLAVLIE VI

ZAVRSNE ODREDBE

Clan 38

Tehnicke smjernice

U cilju olak8avanja sprovodenja ove Regulative, Komisija
donosi neobavezujuée smernice konsultujuéi se sa
interesnim grupama

Nema odgovarajuce odredhe

Neprenosivo




Clan 39
Prelazna odredba

Sertifikati o akreditaciji koji su izdati pre 1. januara 2010.
godine vaie do datuma svog isteka, ali najkasnije do 31.
decembra 2014. godine. Medutim, ova Regulativa se
primenjuje u slufaju produZavanja ili obnavijanja ovih
sertifikata.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

Clan 40

Revizija i izvjeStavanje

Najkasnije do 2. septembra 2013. godine, Komisija podnosi
Evropskom parlamentu i Savetu izve3taj o primeni ove
Regulative, Direktive 2001/95/EZ i svih drugih relevantnih
instrumenata Zajednice koji se bave pitanjem trii$nog
nadzora. Taj izveitaj analizira, posebno, konzistentnost
pravila Zajednice u oblasti triifnog nadzora., Ako je
potrebno, izveStaj prate predlozi za izmene i
dopune/predi$éavanje instrumenata u pitanju, u interesu
boljeg regulisanja i pojednostavljenja. lzve$ta} ukfjuéuje
ocenu prosirivanja oblasti primene Poglavlja Il ove
Regulative na sve proizvode.

Do 1. januara 2013. godine i na svakih pet godina posle toga,
Komisija, u saradnji sa driavama C¢lanicama, izraduje |
dostavija Evropskom Parlamentu i Savetu izvesta] o
sprovodenju ove Regulative

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

Clan 41

Kazne

Driave Elanice propisuju pravila o kaznama za privredne
subjekte, koje mogu ukljufiti kriviéne sankcije za ozbiljne
prestupe, primenjive na krienje odredbe ove Regulative i

Nema odgovarajuce adredbe

Nije relevantno

Materija
predmet
regulisanja
propisa

nije

OVOEg




preduzimaju sve potrebne mere da bi se obezbedilo njihovo
sprovodenje. Predvidene kazne moraju biti delotvorne,
srazmerne | odvradajuce 1 mogu da se povecaju ako je
relevantni  privredni subjekat napravio slian prekriaj
odredbi ove Regulative u pro$losti. Driave (lanice
obaveStavaju Komisiju o ovim odredbama najkasnije do 1.
januara 2010. godine, i bez odlaganja je obaveitavaju o svim
kasnijim izmenama i dopunama koje na njih uticu.

Clan 42
zmjena i dopuna Direktive 2001/95/EZ

{lan 8. stav 3. Direktive 2001/95/EZ, se zamenjuje slededim
tekstom:

"3. U sluéaju proizvoda koji predstavijaju ozbiljan rizik,
nadleZni argani u najkracem roku preduzimaju odgovarajuce
mere iz stava 1, tactke b) do d). Postojanje ozbiljnog rizika
utvrduju driave &lanice, ocenjujuéi svaki pojedinadan sluéaj
za sebe, uzimajuéi u obzir smernice pomenute u tacki 8.
Aneksa (1"

Nema odgovarajuce odredbe

Nije relevantno

Materija
predmet
regulisanja
propisa

nije

ovag

Clan 43

Ukidanje

Regulativa (EEZ) broj 339/93 prestaje da vazi 1. januara
2010, godine,

Upudivanja na Uredbu koja je prestala da va?i tumace se kao
upuéivanja na ovu uredbu,

Nema odgovarajuée odredbe

Neprenosivo

Clan 44
Stipanje na snagu

Ova Regulativa stupa na snagu dvadesetog dana od dana
objavljivanja u SluZbenom listu Evropske unije,

Nema odgovarajuée odredbe

Neprenosivo




Primenjuje se od 1. januara 2010. gedine.
Ova Regulativa je obavezujuta u celini | neposredno se
primenjuje u svim driavama ¢lanicama

ANEKS |
Zahtjevi za tijelo priznato shodno &lanu 14

1. Crgan priznat u skladu sa élanom 14. osniva se unutar
Evropske zajednice.
2. U skladu sa osnivactkim aktom organa, nacionaini
akreditacioni organi u okviru Zajednice imaju pravo da
budu njegovi &lanovi, pod uslovam da su u skladu sa
pravilima i ciljevima organa i da ispunjavaju druge Nema odgovarajuée odredbe Neprenosivo
uslove koji su ovde navedeni i koji su dogovoreni sa
Komisijom u okvirnorm sporazumu.
3. Organ konsultuje sve relevantne interesne grupacije,
4, Organ prufa svojim ¢lanovima usluge kolegijalnog
ocenjivanja koje ispunjavaju zahteve iz &anova 10, i
11.
5. Organ saraduje sa Komisijom u skladu sa ovom
uredbom.
ANEKS I
Znak CE Materija je
1. Znak CE se sastoji od inicijala ,CE"” u sledeéem obliku; predr.net'
2, Ako se oznaka CE smanji ili poveéa, moraju se reguhsa'nja .

. . . . . . Regulative o obliku,
postovati proporcije date u graduiranom criteiu u Nema odgovarajuée odredbe Nije relevantno sadriaju i izgledu
stavu 1. znaka

3. Ukoliko posebnim propisima nisu propisane posebne usaglasenosti  (,SI.

dimenzije, oznaka CE ima visinu od najmanje 5 mm.s

List CG”, br. 55/12})

LE
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