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Podrucje primjene
Clanak 1.
(1) Ovaj Pravilnik primjenjuje se nasljedece proizvode:
a) opremu i zastitne sustave namijenjene uporabi u potencijalno eksplozivhim atmosferama,

b) sigurnosne uredaje, upravljajuce uredaje i regulacijske uredaje namijenjene uporabiizvan
potencijalno eksplozivnih atmosfera, ali koji su potrebniili doprinose sigurnom djelovanju
uredajai zastitnih sustavas obzirom na opasnost od eksplozije,

c) komponente namijenjene za ugradnju uopremui zastitne sustave iztocke a) ovoga stavka.
(2) Ovaj Pravilnik ne primjenjuje se na:
a) medicinske uredaje namijenjene uporabi za medicinske potrebe,

b) opremui zastitne sustave u kojima opasnost od eksplozije proizlazi iskljucivo iz prisutnosti
eksplozivnih materijalaili nestabilnih kemikalija,

c) opremu namijenjenu uporabiu kuéanstvu i nekomercijalnim prostorima, gdje potencijalno
eksplozivnaatmosfera moze nastati rijetko, samo kao rezultat istjecanja plina koji se koristi
kao gorivo, a koje je uzrokovano kvarom,

d) osobnu zastitnu opremu obuhvacenu posebnim propisom o stavljanju natrZiste osobne
zasStitne opreme,

e) pomorska plovilai pokretne vodene jedinice zajedno s ugradenom opremom,

f) prijevoznasredstva, npr. vozilainjihove prikolice namijenjene samo prijevozu putnika
zrakom, cestama, Zeljeznicomili vodenim putovima, kaoii prijevozna sredstvaizradenaza
prijevoz robe zrakom, cestama, Zeljeznicom ilivodenim putovima. Vozila namijenjena
uporabi u prostorimas potencijalno eksplozivnom atmosferom se ne iskljucuju iz podrudja
primjene ovoga Pravilnika;

g) opremu obuhvacenu ¢lankom 346. stavkom 1. tockom (b) Ugovora o funkcioniranju
Europske unije.

Clanak 2.

Ovim Pravilnikom se u pravni poredak Republike Hrvatske prenosiDirektiva 2014/34/EU Europskog
parlamentaivijeéaod 26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica Europske unije
u odnosu na opremui zastitne sustave namijenjene za uporabu u potencijalno eksplozivnim
atmosferama (preinaceno) (SL, L96, 29. 3. 2014.)
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Definicije
Clanak 3.

Za potrebe ovog Pravilnika primjenjuju se sljedeée definicije:

1) opremaznadi aparati, strojevii pogonskasredstva, fiksni ili pokretni ure daji, upravljacke
jediniceiinstrumentacija, kaoi detekcijskii preventivni sustavi koji su, odvojenoiili
pridruzeno, namijenjeni proizvodnji, prijenosu, uskladistenju, mjerenju, upravljanjui
pretvorbi energije i/iliobradi materijala, koji susposobni prouzrociti eksploziju vlastitim
mogucimizvorom paljenja;

2) zastitni sustavi znaci uredaji koji nisu komponente opreme, a koji sunamijenjeni
trenutacnom zaustavljanju razvoja eksplozijei/ili ograni¢avanju podrucja djelovanja
eksplozije i koji suodvojeno stavljeni naraspolaganje natrzisStu za uporabu kao samostalni
sustavi;

3) komponente znadi bilo koje jedinice bitne za sigurno funkcioniranje opreme i zastitnih
sustava, ali bez samostalne funkcije;

4) eksplozivna atmosferaznaci smjesazrakai zapaljive supstancije u obliku plina, pare,
magliceili prasine, pod atmosferskim uvjetima, u kojima se, nakon pocetnog paljenja,
eksplozijaSiri nacijelu neizgorenu smjesu;

5) potencijalno eksplozivna atmosfera znaci prostor u kojem atmosfera moze postati
eksplozivnazboglokalnihiradnih uvjeta;

6) oprema skupine | znaéi opremanamijenjena za uporabu u podzemnim dijelovima rudnikai
na takvim dijelovima nadzemnih instalacija tih rudnika koji bi mogli biti ugroZzeni jamskim
plinomi/ilizapaljivom prasinom, ukljucujudi i kategorije opreme M1i M 2 kako je utvrdenou
Prilogu | ovoga Pravilnika;

7) oprema skupine Il znadi oprema namijenjena za uporabu na ostalim mjestima koja bi
mogla biti ugroZzena eksplozivnim atmosferama, ukljucujuci kategorije opreme 1,2 i 3 kako je
utvrdenou Prilogu | ovoga Pravilnika;

8) kategorijaopreme znaci klasifikacija svake opreme unutar skupine opreme navedeneu
Prilogu | ovoga Pravilnika, kojom se utvrduje traZzenarazina zastite koju treba osigurati;

9) namijenjena uporabaznaci uporaba proizvoda kako je propisao proizvodac rasporedujuci

opremu u odredenu skupinui kategoriju opreme ili pruzajudi potrebne informacije zasigurno
funkcioniranje zastitnog sustava, uredajaili komponente;

10) stavljanje naraspolaganje natrzistu znaci svakaisporuka proizvoda za distribuciju,
potrosnjuili uporabu natrzistu Europske unije u okviru trgovacke djelatnosti s plaéanjemiili
bezpladéanja;

11) stavljanje natrziste znadi prvo stavljanje naraspolaganje proizvoda natrziStu Europske
unije;
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12) proizvodac znacdifizi¢kaili pravna osoba koja proizvodi proizvodili kojaje oblikovalaili
proizvela proizvodistavlja natrziste navedeniproizvod pod svojimimenomilitrgovackom
oznakomiligaupotrebljavazavlastite potrebe;

13) ovlasteni zastupnik znaci svakafizic¢kailipravna osoba s poslovnim nastanom u Europskoj
uniji koju je proizvodac pisano ovlastio da u njegovo ime obavlja odredene zadade;

14) uvoznik znadi svakafizi¢kaili pravna osobas poslovnim nastanom u Europskoj unijikoja
proizvodiztrece zemlje stavlja natrziSte Europske unije;

15) distributerznadi svakafizickaili pravna osobau opskrbnomlancu, razlicita od
proizvodacaili uvoznika, koja stavlja proizvod naraspolaganje na trzistu;

16) gospodarski subjekt znadi proizvodac, ovlastenizastupnik, uvozniki distributer;

17) tehnicka specifikacija znaci dokument kojim su propisanitehnicki zahtjevi koje proizvod
mora ispuniti;

18) uskladenanorma znaci uskladena normakako je utvrdeno ¢lankom 2. to¢kom 1.
podtockom (c) Uredbe (EU) br. 1025/2012;

19) hrvatska norma znaci norma dostupna javnosti koju je prihvatilo hrvatsko nacionalno
normirnotijelo

20) akreditacija znadi akreditacijakako je utvrdeno ¢lankom 2. tockom 10. Uredbe (EZ) br.
765/2008;

21) nacionalno akreditacijsko tijelo znaci nacionalno akreditacijsko tijelo kako je utvrdeno
¢lankom 2. tockom 11. Uredbe (EZ) br. 765/2008;

22) ocjenjivanje sukladnosti je postupak kojim se utvrdujejesu liispunjenibitni zdravstveni i
sigurnosni zahtjevi ovog Pravilnika koji se odnose na proizvod;

23) tijelo zaocjenjivanje sukladnostiznaditijelo koje obavlja poslove ocjenjivanja sukladnosti
ukljucujudi kalibraciju, ispitivanje, potvrdivanje i pregled;

24) povrat proizvoda znaci svaka mjera usmjerena na postizanje povratka proizvoda koji je
veéstavljen naraspolaganje krajnjem korisniku;

25) povlacenje znaci svaka mjera usmjerenanasprecavanje da proizvod u opskrbnom lancu
bude stavljen naraspolaganje natrzistu;

26) zakonodavstvo Europske unije o uskladivanju znaci svako zakonodavstvo Europske unije
kojim se uskladuju uvjetizastavljanje proizvoda natrziste;

27) oznaka CE znaci oznaku kojom proizvodac oznacuje daje proizvod u skladu s vazeéim
zahtjevima utvrdenim zakonodavstvom Europske unije o uskladivanju kojim se propisuje
njezino stavljanje.
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Stavljanje na raspolaganje na trziStu i stavljanje u uporabu
Clanak 4.

(1) U skladu s odredbama ovoga Pravilnika, gospodarski subjekti i tijela za ocjenjivanje sukladnosti
poduzimaju se sve prikladne mjere kako bi se osiguralo da proizvodiiz ¢lanka 1. stavka 1. ovoga
Pravilnika (u daljnjem tekstu: proizvodi) mogu biti stavljeninaraspolaganje natrZistuistavljeniu
uporabu ako su odgovarajuée instalirani i odrzavani te koriSteniu skladu s njihovom namijenjenom
uporabom.

(2) Odredbe ovoga Pravilnika ne utjecu na pravo utvrdivanja onih zahtjeva koji se ocijene potrebnim

za osiguranje zastite osoba, posebno radnika, pri koristenju relevantnih proizvoda, pod uvjetom dato
ne znaci da su takvi proizvodiizmijenjeni na nacin koji ovaj Pravilnik ne odreduje.

(3) Na komercijalnim sajmovima, izloZzbamai predstavljanjima, ne sprjecava se izlaganje proizvoda
koji nisu u skladus ovim Pravilnikom ako je jasnoi vidljivo ozna¢eno da takvi proizvodi nisu u skladu s
ovim Pravilnikom i da nisu na prodaju sve dok proizvodac ne provede njihovo uskladivanje. Tijekom
predstavljanja poduzimaju se odgovarajuée sigurnosne mjere kako bi se osigurala zastita osoba.

Bitni zdravstveni i sigurnosni zahtjevi
Clanak 5.

Proizvodi moraju biti u skladu s bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevimaiz Prilogall ovoga
Pravilnika koji se nanjih primjenjuju, uzimajuéiu obzir njihovu namijenjen u uporabu.

Slobodno kretanje
Clanak 6.

Ne smije se zabraniti, ograniitiili ometatistavljanje naraspolaganje natrzistu i stavljanje u uporaba
proizvoda koji su u skladu s ovim Pravilnikom.

Il. OBVEZE GOSPODARSKIH SUBJEKATA

Obveze proizvodaca
Clanak 7.

(1) Kad stavljaju svoje proizvode natrziste ili ih upotrebljavaju za vlastite potrebe, proizvodaci
osiguravaju dasu njihovi proizvodi projektiranii proizvedeni u skladu s bitnim zdravstvenimi
sigurnosnim zahtjevimaiz Prilogall ovoga Pravilnika.

(2) Proizvodaciizraduju tehnic¢ku dokumentaciju iz Priloga lll do IX ovoga Pravilnikai provodeili
osiguravaju provedbu relevantnog postupka ocjenjivanja sukladnosti iz ¢lanka 14. ovoga Pravilnika.
Ako je tim postupkom dokazana sukladnost proizvoda koji nije komponenta s propisanim zahtjevima,
proizvodadi sastavljaju EUizjavu o sukladnostii stavljaju oznaku CE. Ako je sukladnost komponentes
vazedéim zahtjevima dokazana relevantnim postupkom ocjenjivanja sukladnosti, proizvodacsastavlja
pisanu potvrdu o sukladnosti kako je navedeno u ¢lanku 14. stavku 3. ovoga Pravilnika. Proizvodaci
osiguravaju daje uz svaki proizvod priloZen primjerak EUizjave o sukladnostiili, po potrebi, potvrdao
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sukladnosti. Kadase velik broj proizvodaisporucuje jednom korisniku, uz doti¢nu seriju ili poSiljku
moze se priloZiti samojedan primjerak EUizjave o sukladnostiili potvrde o sukladnosti.

(3) Proizvodaci cuvaju tehnic¢ku dokumentaciju i EU izjavu o sukladnostiili, po potrebi, potvrdu o
sukladnosti u razdoblju od 10 godinanakon sto je proizvod stavljen natrziste.

(4) Proizvodaci osiguravaju da se provode postupci za ocuvanje sukladnosti serijske proizvodnje u
skladu s odredbama ovoga Pravilnika. Potrebno je na odgovarajuéi nacin uzeti u obzir promjene u
rieSenjuili znacajkama proizvoda te promjene u uskladenim normamaili drugim tehnickim
specifikacijamas pozivanjem nakoje je proizvod proglasen sukladnim. Kada to smatraju prikladnim, s
obzirom na rizike koje predstavlja proizvod, a kako bi zastitili zdravljei sigurnost krajnjih korisnika,
proizvodacdiispituju uzorke proizvodakoji su stavljeni natrziste, istrazuju i vode knjigu prituzbii
registar nesukladnih proizvodai njihova povrata od korisnika te o svakom takvom praéenju
obavjesc¢ujudistributere.

(5) Proizvodaci osiguravaju da proizvod kojisu stavili natrziste nosi broj tipa, sarzeili serije ili bilo koji
drugi element koji omoguéuje njihovu identifikacijuili, kad to ne dopustavelicinaili priroda
proizvoda, dase trazeni podaci daju na pakiranjuili u popratnom dokumentu uz proizvod.

(6) Proizvodaci osiguravaju da je na proizvodu, koji nije komponenta, koji su stavili natrziste posebna
oznaka protueksplozijske zastite i, po potrebi, druge oznake i informacijeiz tocke 1.0.5. Prilogalll
ovoga Pravilnika.

(7) Proizvodaci na proizvodu navode svojeime, registrirano trgovacko ime ili registriranitrgovacki
znak i poStansku adresu nakojoj su dostupniili, kad to nije moguce, nanjegovom pakiranjuiliu
popratnom dokumentu uz proizvod. Uadresi je navedeno jedinstveno mjesto nakojem je proizvodac
dostupan. Kontaktni podaci su na hrvatskom jezikuilatiniénom pismu.

(8) Proizvodaci osiguravaju dasu uz proizvod priloZene upute i podaci o sigurnosti na hrvatskom
jezikuilatiniécnom pismu. Takve upute i sigurnosne informacije te svako ozna¢avanje moraju biti
jasni, razumljivii shvatljivi.

(9) Proizvodacdi koji smatrajuiliimaju razloga vjerovatida proizvod koji su stavili na trziste nije u
skladu s ovim Pravilnikom duZni su poduzeti sve popravneradnje potrebne kako bi navedeni proizvod
uskladili, ili po potrebi povukli s trzistaili osigurali povrat od korisnika. Nadalje, ako proizvod
predstavljarizik, proizvodaci otome bez odgode obavjescuju nadleznatijela Republike Hrvatske i
nadleznatijeladrzava ¢lanica Europske unije u kojima su stavili naraspolaganje proizvod na trzistu
navodedi detalje, posebno o nesukladnostii o svim poduzetim popravnim radnjama.

(10) Na opravdan zahtjev nadleznih tijela Republike Hrvatske proizvodaci dostavljaju tomtijelu sve
podatke i dokumentaciju u papirnatom ilielektronickom obliku koji su potrebni za dokazivanje
sukladnosti proizvoda s ovim Pravilnikom na hrvatskom jeziku i latiniécnom pismu. Proizvodaci
suraduju s nadleZnim tijelima Republike Hrvatske, na njihov zahtjev, u svakoj p oduzetoj radnji kako bi
se uklonilirizici koje predstavljaju proizvodi koje su stavili na trziste.
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Ovlasteni zastupnici
Clanak 8.

(1) Proizvodac moZe natemelju pisanogovlastenjaimenovatiovlastenog zastupnika. Obvezeiz
¢lanka 7. stavka 1. ovoga Pravilnikai obvezasastavljanjatehnicke dokumentacije iz €lanka 7. stavka 2.
ovoga Pravilnika ne odnose se na ovlastenog zastupnika.

(2) Ovlasteni zastupnik provodizadatke utvrdene u ovlastenju koje mu je dao proizvodac. Tim se
ovlastenjem omogucduje ovlastenom zastupniku najmanje sljedece:

a) da EU izjavu o sukladnostiili, po potrebi, potvrdu o sukladnosti i tehnicku dokumentaciju
stavi na raspolaganje nadleznim inspektorima u razdoblju od 10 godina nakon $to je proizvod
stavljen natrziste;

b) da na temelju opravdanog zahtjeva nadleznoginspektora da sve podatke i dokumentaciju
potrebnu zadokazivanje sukladnostiproizvoda;

c) da suraduje s nadleZzniminspektorom, na njegov zahtjev, u svakoj poduzetoj radnjiu svrhu
uklanjanjarizika koje predstavljaju proizvodi obuhvaéeninjegovim ovlastenjem.

Obveze uvoznika
Clanak 9.

(1) Uvoznici natrziste stavljajuiskljucivo sukladne proizvode.

(2) Prije stavljanja proizvoda natrziste, uvoznici osiguravaju da je proizvodac proveo odgovarajudi
postupak ocjenjivanja sukladnosti iz ¢lanka 14. ovoga Pravilnika. Uvoznici osiguravaju daje
proizvodacsastavio tehni¢ku dokumentaciju, da proizvod nosi oznaku CE, po potrebi, daje uz
proizvod priloZzena EUizjava o sukladnostiili potvrda o sukladnostiitrazeni dokumenti, te daje
proizvodaczadovoljio sve zahtjeveiz ¢clanka 7. stavaka 5., 6. i 7. ovoga Pravilnika. Ako uvoznik smatra
iliimarazlogavjerovati da proizvod nije u skladu s bitnim zdravstvenimi sigurnosnim zahtjevimaiz
Prilogall ovoga Pravilnika, ne smije staviti proizvod natrziste sve dok se ne provede njegovo
uskladivanje. Ako proizvod predstavljarizik, uvoznik o tome obavjescuje proizvodacainadlezna
inspekcijskatijela.

(3) Uvoznici na proizvodu navode svoje ime, registrirano trgovacko ime iliregistrirani trgovacki znak i
postansku adresu na kojoj su dostupniili, akoto nije moguée, nanjegovom pakiranjuiliu popratnom
dokumentu uz proizvod. Kontaktni podaci su na hrvatskom jezikuilatiniénom pismu.

(4) Uvoznici osiguravaju dasu uz proizvod priloZzene upute i podaci o sigurnosti na hrvatskomjezikui
latinicnom pismu.

(5) Dok je proizvod pod njihovom odgovornoséu uvoznici osiguravaju da uvjeti njegova skladistenjaili
prijevoza ne ugrozavaju njegovu sukladnost s bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevimaiz Priloga
Il ovoga Pravilnika.

(6) Kad to smatraju prikladnim, s obzirom narizike koje predstavlja proizvod, a kako bi zastitili
zdravlje i sigurnost krajnjih korisnika, uvoznici ispituju uzorke proizvoda koji su stavljeninatrziste,
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istrazujui, akoje to potrebno, vode knjigu prituzbii registar nesukladnih proizvodai njihova povrata
od korisnikate o svakom takvom praéenju obavjeséuju distributere.

(7) Uvoznici koji smatrajuiliimaju razloga vjerovati da proizvod koji su stavilina trziste nije sukladan s
ovim Pravilnikom bez odgode poduzimaju sve potrebne popravne radnje kako bi taj proizvod uskladili
ili po potrebi povuklistrzistaili osiguralipovrat od korisnika. Nadalje, ako proizvod predstavijarizik,
uvoznici o tome bez odgode obavjeséuju nadleznainspekcijskatijelai nadleznatijeladrzava¢lanica
Europske unije u kojima su stavili na raspolaganje proizvod na trzistu navodedi detalje, posebno o
nesukladnostiio svim poduzetim popravnim radnjama.

(8) Uvoznici suobvezniurazdoblju od 10 godinanakon $to je proizvod stavljen natrziste primjerak
EU izjave o sukladnostiili, po potrebi, potvrde o sukladnosti stavitinaraspolaganje nadleznim
inspektorimai osigurati daim tehnicka dokumentacija bude dostupna na njihov zahtjev.

(9) Na opravdan zahtjev nadleznoginspektora uvoznici mu dostavljaju sve podatke i dokumentaciju u
papirnatomili elektroni¢kom obliku kojisu potrebni za dokazivanje sukladnosti proizvoda na
hrvatskom jezikuilatiniénom pismu. Uvoznici suraduju s nadleznim inspektorom, na njihov zahtjev, u
svakoj poduzetoj radnji kako bi se uklonili rizici koje predstavljaju proizvodi koje su stavili na trziste.

Obveze distributera
Clanak 10.

(1) Kad stavljaju proizvod naraspolaganje natrzistu, distributeri djeluju s duznom paznjom u pogledu
zahtjevaiz ovog Pravilnika.

(2) Prije stavljanja proizvoda naraspolaganje natrZistu distributeri provjeravaju da proizvod nosi
oznaku CE, po potrebi, daje uz taj proizvod prilozena EUizjava o sukladnostiili potvrda o sukladnosti
i potrebni dokumenti te upute i podaci o sigurnosti na hrvatskom jeziku i latiniénom pismu, te dasu
proizvodaciuvoznik zadovoljilizahtjeve iz ¢lanka 7. stavaka 5., 6. i 7. i ¢lanka9. stavka 3. ovoga
Pravilnika. Ako distributer smatrailiimarazloga vjerovati da proizvod nije u skladu s bitnim
zdravstvenimisigurnosnim zahtjevimaiz Prilogall ovoga Pravilnika, ne stavlja proizvod na
raspolaganje natrzistu sve dok se ne provede njegovo uskladivanje. Nadalje, ako proizvod predstavlja
rizik, distributer o tome obavjeséuje proizvodacaili uvoznika te nadleZnainspekcijskartijela.

(3) Dok je proizvod pod njihovom odgovornoséu, distributeri osiguravaju da uvjeti njegova
skladistenjaili prijevoza ne ugrozavaju njegovu sukladnost s bitnim zdravstvenimi sigurnosnim
zahtjevimaiz Prilogall ovoga Pravilnika.

(4) Distributeri kojismatrajuiliimaju razloga vjerovatida proizvod koji su stavili na trZiste nije
sukladan s ovim Pravilnikom, odmah poduzimaju sve potrebne popravne radnje kako bi se navedeni
proizvod uskladioiliprema potrebi povukao s trzistaili kako bi se sprijecilo njegovo distribuiranje.
Nadalje, ako proizvod predstavljarizik, distributeri o tome bez odgode obavjeséuju nadlezna
inspekcijskatijelai nadleznatijela drzava ¢lanica Europske unije navodedi detalje, posebno o
nesukladnostiiosvim poduzetim popravnimradnjama.

(5) Na opravdan zahtjev nadleZnoginspektora distributeri mu dostavljaju sve podatke i
dokumentaciju u papirnatomilielektronickom obliku neophodne za dokazivanje sukladnosti

14


mailto:info@thoriumsoftware.eu
mailto:direndulic@gmail.com

ThoriumS oftware d.o.o.

Mobile: +385 (0) 95 8 70 50 70

Th 0 ri u m A+ Kontakt: Dario llija Renduli¢

Email:

lzvrsni inZenjeri koriste izvrstan alat! info@thoriumsoftware.eu;
direndulic@gmail.com

proizvoda. Takoder suraduju s nadleZnim inspektorom, na njegov zahtjev, u svim radnjama
poduzetim kako bi se uklonili rizici koje predstavljaju proizvodikoje su stavilinaraspolaganje na
trzistu.

Slucajevi u kojima se obveze proizvodaca primjenjuju na uvoznike i

distributere
Clanak 11.

Za potrebe ovoga Pravilnika uvoznikilidistributer smatraju se proizvoda¢em te podlijezu obvezama
proizvodaca na temelju ¢lanka 7. ovoga Pravilnika ako proizvod stavljaju na trziste pod svojim
imenomili trgovackim znakomi ili preinacuju proizvod koji je ve¢ stavljen na trzisSte na nacin koji moze
utjecati nanjegovu sukladnost s ovim Pravilnikom.

Identifikacija gospodarskih subjekata
Clanak 12.

(1) Gospodarski subjekti, nazahtjev nadleznoginspektora, daju mu podatke oidentitetu:
a) svakog gospodarskog subjekta koji im je isporucio proizvod;
b) svakog gospodarskog subjekta kojem suisporucili proizvod.

(2) Gospodarski subjektimoraju biti u stanju predociti podatkeiz stavka 1. ovoga ¢lanka 10 godina
nakon $to im je proizvod isporuceni 10 godina nakon Sto su proizvodisporucili.

I1l. SUKLADNOST PROIZVODA

Pretpostavke sukladnosti proizvoda
Clanak 13.

(1) Za proizvode koji su sukladni hrvatskim normama kojima su prihvacene uskladene norme ili
njihovim dijelovima pretpostavljase dasu u skladu s bitnim zdravstvenimi sigurnosnim zahtjevimaiz
Prilogall ovoga Pravilnika koji suobuhvacenitim normamaili dijelovimatih normi.

(2) Naslovi uskladenih normii upudivanjananjih objavljuju se u Sluzbenom listu Europske unije.

(3) Za osiguravanje dostupnosti hrvatskih normi kojima su prihvaéene uskladene norme i dostavljanje

naslova uskladenih normi na hrvatskom jeziku za Sluzbeni list Europsk e unije odgovorno je hrvatsko
nacionalno normirnotijelo.

(4) U nedostatku uskladenih normi, poduzimaju se sve mjere koje se smatraju neophodnimda
stranke kojih se to ti¢e upozore na postojece nacionalne norme i tehnicke specifikacije koje se
smatrajuvaznimailirelevantnima za pravilnu primjenu bitnih zdravstvenih i sigurnosnih zahtjevaiz
Prilogall ovoga Pravilnika.
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Postupci ocjenjivanja sukladnosti
Clanak 14.

(1) Postupci zaocjenjivanjesukladnosti opremei, prema potrebi, uredajaiz clanka 1. stavka 1. tocke
b) ovoga Pravilnika, su sljededi:

a) za skupinuopremellill, kategorijuopreme M1i 1, postupak EU ispitivanjatipa odredenje
u Prilogu lll ovoga Pravilnika, zajedno s jednim od sljedeceg:

— sukladnost s tipom natemelju osiguranja kvalitete proizvodnog postupka
odredenogu Prilogu IV ovoga Pravilnika,

— sukladnost s tipom natemelju provjere proizvoda odredene u Prilogu V ovoga
Pravilnika;

b) za skupinuopreme lill, kategoriju opreme M2i 2:

® za motore s unutarnjimizgaranjemi elektricnu opremu u ovim skupinamai
kategorijama, postupak EUispitivanjatipa odredenog u Prilogu lll ovoga Pravilnika,
zajednosjednim odsljedecih:

—sukladnost s tipom natemelju unutarnje kontrole proizvodnje uz nadzirano
ispitivanje proizvoda odredeno u Prilogu VI ovoga Pravilnika,

— sukladnost s tipom natemelju osiguravanja kvalitete proizvoda odredenog
u Prilogu VIl ovoga Pravilnika;

e uslucajudruge opremeiztih skupinaikategorija, unutarnja kontrola proizvodnje
odredenauPrilogu VIll ovoga Pravilnikai dostava tehnicke dokumentacije navedene
u Prilogu VIl tocki 2. ovoga Pravilnika prijavljenomtijelu koje njezin primitak
potvrduje u najkraéem moguéemrokui pohranjuje je.

c) za skupinu opreme Il, kategoriju opreme 3, unutarnja kontrola proizvodnje odredena u
Prilogu VIll ovoga Pravilnika;

d) za skupinuopreme lill, uz postupke iztockia), b) i c) ovogstavka, moze se slijeditii
sukladnost natemelju pojedinacne provjere odredena u Prilogu IX ovoga Pravilnika.

(2) Postupakizstavka 1. tocke a) ili d) ovoga ¢lanka koristi se za ocjenu sukladnostizastitnih sustava.

(3) Postupakizstavka 1. ovoga ¢lanka primjenjuje se nakomponentesizuzetkom stavljanja oznake
CEi sastavljanjaEUizjave o sukladnosti. Proizvodacizdaje pisanu potvrdu o sukladnostikomponentis
vazec¢im odredbama ovog Pravilnika, auizjavi se navode njihove znacajke i nacin ugradnje u opremu
ili zastitne sustave radi udovoljavanja bitnim zdravstvenimisigurnosnim zahtjevimaiz Priloga Il ovoga
Pravilnika primjenjivim nadovrSenu opremuili zastitne sustave.

(4) U pogledusigurnosnih aspekataiztocke 1.2.7. Prilogall ovoga Pravilnika, osim postupaka

ocjenjivanjasukladnostiiz stavaka 1.i 2. ovoga ¢lanka, mozZe se slijediti postupakiz Priloga VIl ovoga
Pravilnika.
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(5) Neovisnoostavcimal, 2. i 4. ovogaclanka, nadleZnatijela mogu, na opravdani zahtjev, dopustiti
stavljanje natrziste i stavljanje u uporabu proizvoda koji nisu komponente na koje se postupciiz
stavaka 1., 2. i 4. ovoga ¢lanka ne primjenjujui ¢ijaje uporabau interesu zastite.

(6) Dokumenti i prepiska povezani s postupcima ocjenjivanja sukladnostiiz stavaka od 1. do 4. ovoga

¢lankasastavljaju se na hrvatskomjezikuilatiniénom pismuili najeziku i pismu prihvaéenom od
strane prijavljenogtijela.

EU izjava o sukladnosti
Clanak 15.

(1) U EU izjavi o sukladnosti je navedeno da je dokazanoispunjenje bitnih zdravstvenih i sigurnosnih
zahtjevaiz Prilogall ovoga Pravilnika.

(2) EV izjava o sukladnostiimastrukturu uzorkaiz Priloga X ovoga Pravilnika, sadrZi elemente
navedene urelevantnim postupcima ocjenjivanja sukladnostiiz Prilogalll do IX ovoga Pravilnikai
redovno se azurirate se prevodi na hrvatski jezikiispunjava latini¢nim pismom.

(3) Kad se na proizvod primjenjuje visSe od jednog akta Europske unije kojim se zahtijeva EU izjava o
sukladnosti, sastavljase samojednaEUizjava o sukladnosti u vezi sa svim takvim aktima Europske

unije. Navedenaizjava sadrzi identifikaciju akata Europske unije ukljucujuci pozivanjananjihovo
objavljivanje.

(4) Sastavljanjem EUizjave o sukladnosti proizvodac preuzima odgovornost za sukladnost proizvoda
sa zahtjevimaiz ovoga Pravilnika.
Opca nacela za oznaku CE

Clanak 16.
Za oznaku CE vaZze opca nacelautvrdena ¢lankom 30. Uredbe (EZ) br. 765/2008.

Pravila i uvjeti za stavljanje oznake CE i drugih oznaka
Clanak 17.

Pravilaiuvjeti zastavljanje oznake CEi drugih oznakasu:

a) Oznaka CE se vidljivo, Citljivo i neizbrisivo stavljana proizvodili u njegovu plocicu s
podacima. U slucaju kad to zbog prirode proizvoda nije moguce ili opravdano, oznakase
stavljana pakiranje i u popratne dokumente.

b) Oznaka CE stavljase prije nego $to je proizvod stavljen natrziste.

c) Nakon oznake CE slijedi identifikacijski broj prijavljenogtijela ako je to tijelo uklju¢eno u
fazu kontrole proizvodnje. Identifikacijski broj prijavljenog tijelastavljasamotijeloili
proizvodacodnosno njegov ovlastenizastupnik prema uputamatogtijela.

d) Oznaku CE i, po potrebi, identifikacijski broj prijavljenog tijelaslijedi posebna oznaka
protueksplozijske zastite, simboli skupinei kategorije opremei, po potrebi, ostale oznakei
informacije iztocke 1.0.5. Priloga Il ovoga Pravilnika.
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e) Nakon oznake CE, i oznaka, simbolaiinformacijaiz to¢ke d) ovogastavkate, po potrebi,
identifikacijskog broja prijavljenog tijela moze slijediti bilo koja druga oznaka kojom se
oznacuje posebanrizikili uporaba. Proizvodi projektirani za posebnu eksplozivnu atmosferu
oznacujuse u skladus time.

f) Nadleznainspekcijska tijela osiguravaju pravilnu primjenu sustava pravila za stavljanje
oznake CE i poduzimaju odgovarajuce radnje u slucaju zloupotrebe te oznake.

IV. PRIJAVUIVANIJE TIJELA ZA OCIENJIVANIE
SUKLADNOSTI

Prijavljivanje
Clanak 18.

Ministarstvo unutarnjih poslova (u daljnjem tekstu: tijelo koje provodi prijavljivanje) je tijelo koje
provodi nadzori prijavljivanje tijela nadleznog za provedbu zadataka ocjenjivanja sukladnosti u
skladu s ovim Pravilnikom.

Obavijest
Clanak 19.

Tijelo koje provodi prijavljivanje obavjes¢uje Europsku komisiju (u daljnjem tekstu: Komisija)i druge
drzave ¢lanice Europske unije otijelima nadleZnim za provedbu zadataka ocjenjivanja sukladnosti.

Tijela koje provode prijavljivanje
Clanak 20.

Sve postupke potrebne zaocjenutijelanadleznih za provedbu zadataka ocjenjivanja sukladnosti(u
daljnjem tekstu: tijela za ocjenjivanje sukladnosti), uklju€ujuéi sukladnost s odredbama ¢lanka 24.
ovoga Pravilnika, provodi hrvatsko nacionalno akreditacijsko tijelo u smislu Uredbe (EZ) br. 765/2008.
i uskladusnjom.

Obveze obavjescivanja tijela koja provode prijavljivanje
Clanak 21.
Tijelo koje provodi prijavljivanje obavjes¢uje Komisiju o svojim postupcima za ocjenjivanje i
prijavljivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti te praéenju prijavljenih tijelai o svim promjenamau
vezistim.
Zahtjevi u vezi s prijavljenim tijelima
Clanak 22.

(1) Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti osniva se u skladu s vazecim propisima u Republici Hrvatskoj i
ima pravnu osobnost.
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(2) Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti je tijelo koje ima svojstvo trece strane neovisno o organizacijiili
proizvodu koji ocjenjuje. Tijelo koje je dio poslovne udruge ili profesionalnog saveza, koje provodi
projektiranje, proizvodnju, nabavu, sastavljanje, uporabuiliodrZavanje proizvoda koje ocjenjuje,
moze se, pod uvjetom da je dokazana njegova neovisnosti nepostojanje svakog oblika sukoba
interesa, smatrati tijelom za ocjenjivanje sukladnosti.

(3) Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti, njegovo najvise rukovodstvo i djelatnici odgovorni za provedbu
zadataka ocjenjivanja sukladnosti ne mogu biti projektant, proizvodac, dobavljac, instalater, kupac,
vlasnik, korisnikili odrzavatelj proizvoda koje ocjenjuju kao ni zastupnik bilo koje od tih strana.
Navedeno ne iskljucuje uporabu ocijenjenih proizvoda potrebnih za djelovanje tijela za ocjenjivanje
sukladnostiiliuporabutakvih proizvoda u osobne svrhe.

(4) Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti, njegovo najvise rukovodstvo i djelatnici odgovorni za provedbu
zadataka ocjenjivanja sukladnosti ne mogu biti izravno ukljuceni u projektiranje, proizvodnju ili
izradu, promidzbu, ugradnju, uporabuili odrzavanje tih proizvoda niti zastupaju stranke uklju¢ene u
navedene aktivnosti. Takoder, ne mogu sudjelovatini u kakvim aktivnostima koje mogu biti u sukobu
s neovisnoscu njihove prosudbeili postenjem u odnosu na aktivnosti ocjenjivanja sukladnostizakoje
su ta tijela prijavljena. To se posebno odnosi na usluge savjetovanja.

(5) Tijelazaocjenjivanje sukladnosti jamce da aktivnostinjihovih drustava kéeri ili podizvodaca ne
utjecu na povijerljivost, objektivnostili nepristranost njihovih aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti.

(6) Tijelazaocjenjivanje sukladnosti i njihovi djelatnici provode aktivnostiocjenjivanja sukladnosti na
najvisem stupnju profesionalnoga postenjaizahtijevane tehnicke stru¢nosti na posebnom podrudju,
bez pritisakai poticaja, posebno financijskih, koji bi mogli utjecati na njihovo prosudivanje ili
rezultate njihovih aktivnostiocjenjivanja sukladnosti, posebno u vezi s osobamaili skupinama osoba
koje su zainteresirane zarezultate navedenih aktivnosti.

(7) Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti mora omoguciti obavljanje svih zadataka ocjenjivanja

sukladnostiizPrilogaodlll do VIIte PrilogaIX ovoga Pravilnikaizakoje je bilo prijavljeno, bez obzira
na to obavljalinavedenezadatke samoili se obavljaju u njegovoime i pod njegovom odgovornoséu.

(8) U svakom trenutku, za svaki postupak ocjenjivanja sukladnosti te za svaku vrstuili kategoriju
proizvodazakoje je prijavljeno, tijelo za ocjenjivanje sukladnosti mora stalno raspolagati potrebnim:

a) djelatnicima s tehnic¢kim znanjem te zadovoljavaju¢imi primjerenim iskustvom za
obavljanje zadataka ocjenjivanja sukladnosti;

b) opisima postupaka u skladu s kojima provodi ocjenjivanje sukladnosti, koji osiguravaju
transparentnostisposobnost ponavljanjatih postupakate imati definirane odgovarajuée
politike i postupkeiz kojih je vidljiva razlikaizmedu zadataka koje ono obavlja kao prijavljeno
tijeloi drugih aktivnosti;

c) postupcima za obavljanje aktivnosti koje uzimaju u obzirveli¢inu poduzeéa, sektoru kojem
djeluje, njegovu strukturu, stupanjsloZenosti tehnologije doti¢nog proizvoda te masovni ili
serijski karakter proizvodnog postupka.
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(9) Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti moraimati sredstva potrebnaza obavljanjetehnickih i
administrativnih zadataka povezanih s aktivnostima ocjenjivanja sukladnostina prikladan nacin te
pristup svoj potrebnoj opremiili prostorima.

(10) Djelatnici odgovornizaobavljanjezadataka ocjenjivanja sukladnosti moraju imati:

(a) temeljito tehnicko i stru¢no obrazovanje kojim su obuhvacenesve aktivnosti ocjenjivanja
sukladnosti zakoje je tijelo za ocjenjivanje sukladnostiprijavljeno;

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

(c) odgovarajuce poznavanje i razumijevanje bitnih zdravstvenih i sigurnosnih zahtjevaiz
Prilogall ovoga Pravilnika, vazecih uskladenih normi, relevantnih odredaba zakonodavstva
Europske unije o uskladivanju te nacionalnog zakonodavstva;

(d) sposobnost potrebnu za sastavljanje certifikata, zapisaiizvje$éa kojima se dokazuje dasu
ocjenjivanja provedena.

(11) Tijelaza ocjenjivanje sukladnosti, njihova najvisa rukovodstvai djelatnici odgovorni za provedbu
zadataka ocjenjivanja sukladnosti moraju biti nepristrani. Naknada zarad najviSeg rukovodstvai
djelatnika odgovornih za provedbu zadataka ocjenjivanja sukladnosti zaposlenih u tijelima za
ocjenjivanje sukladnosti ne ovisio broju provedenih ocjenjivanja niti o njihovim rezultatima.

(12) Tijelaza ocjenjivanje sukladnostisklapaju osiguranje od odgovornosti, osim ako odgovornost
preuzme Republika Hrvatska u skladu s nacionalnim zakonodavstvomili ako je za ocjenjivanje
sukladnosti samaizravno odgovorna.

(13) Djelatnici tijela za ocjenjivanje sukladnosti cuvaju poslovnu tajnu koja se odnosi nasve podatke
prikupljene pri obavljanju svojih zadataka u skladu s Prilozima od lll do VIli Prilogom IX ovoga
Pravilnikaili bilo kojom odredbom nacionalnog zakonodavstva Republike Hrvatske koja se
primjenjuje naocjenjivanje, osim u slucaju kad ih zahtjeva odredeno nadlezno tijelo. Vlasnicka prava
su zasti¢ena.

(14) Tijelaza ocjenjivanje sukladnostisudjeluju u relevantnim aktivnostima normizacije i aktivnostima
koordinacijske skupine prijavljenogtijela osnovane u skladu s mjerodavnim zakonodavstvom
Europske unije o uskladivanju ili osiguravaju da su njihovi djelatnici odgovorniza provedbu zadataka
ocjenjivanja sukladnosti obavijestenio tim aktivnostimate kao opce smjernice primjenjuju
administrativne odluke i dokumente koji suizradeni kao rezultatradate skupine.

Pretpostavka sukladnosti prijavljenih tijela
Clanak 23.

Akotijelozaocjenjivanje sukladnosti dokaze daispunjava kriterije propisane hrvatskim normamaili
dijelovima hrvatskih normi kojima su prihvaéene odgovarajuce uskladene europske norme,
pretpostavljase daispunjavazahtjeve iz ¢lanka 22. ovoga Pravilnika, ako primjenjive uskladene
norme obuhvadaju te zahtjeve.
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Drustva kéeri i podizvodaci prijavljenih tijela
Clanak 24.

(1) Kad prijavljenotijelo za odredene zadatke u vezi s ocjenjivanjem sukladnosti sklapa ugovors
podizvodacemiliih prenosi nadrustvo kéer, osigurava da podizvodacili drustvo kéerispunjava
zahtjeve iz €lanka 22. ovoga Pravilnikai o tome obavje$cuje tijelo koje provodi prijavljivanje.

(2) Prijavljenatijela preuzimaju punu odgovornost za zadatke koje obavljaju podizvodaciili drustva
kéeri bez obzirana njihov poslovni nastan.

(3) Aktivnosti se mogu ugovoritis podizvodacemiliih moZe provoditi drustvo k éer samo uz
suglasnostklijenta.

(4) Prijavljenotijelo stavlja naraspolaganje tijelu koje provodi prijavljivanje odgovaraju¢e dokumente
koji se odnose naocjenjivanje kvalifikacija podizvodacaili drustva kéeri i poslova koje obavljaju u
skladu s Prilozimallldo VIli Prilogom IX ovoga Pravilnika.

Zahtjev za prijavu
Clanak 25.

(1) Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti podnosi pisani zahtjev za prijavu tijelu koje provodi prijavljivanje.

(2) Zahtjevu za prijavu prilaZe se opis poslova ocjenjivanja sukladnosti, modul ili moduli za
ocjenjivanje sukladnostiijednogili vise proizvoda za koje navedeno tijelo tvrdi daje osposobljeno, te
potvrdu o akreditaciji koju je izdalo hrvatsko nacionalno akreditacijsko tijelo i kojom se potvrduje da
tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ispunjava zahtjeve iz clanka 22. ovoga Pravilnika.

Postupak prijavljivanja
Clanak 26.

(1) Tijelo koje provodi prijavljivanje moZe prijaviti samo tijela za ocjenjivanje sukladnossti koja
ispunjavaju zahtjeveiz ¢lanka 22. ovoga Pravilnika.

(2) Tijelo koje provodi prijavljivanje obavjeséuje Komisiju i ostale drzave ¢lanice Europske unije
uporabom alata za elektronicko prijavljivanje koji je razvilai kojim upravlja Komisija.

(3) Prijavljivanje obuhvaéa sve detalje o poslovima ocjenjivanja sukladnosti, modul ili module za
ocjenjivanje sukladnostii odredeniproizvod ili proizvode te mjerodavnu potvrdu o stru¢nosti.

(4) Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti moZe obavljati aktivnosti prijavijenog tijela samo ako Komisijaili
ostale drzave ¢lanice Europske unije ne uloZe prigovor u roku od dvatjedna od prijavljivanja. Samo
takvotijelo smatrase prijavljenimtijelom za potrebe ovoga Pravilnika.

(5) Tijelo koje provodi prijavljivanje obavjes¢uje Komisiju i ostale drzave ¢lanice Europske unije o svim
naknadnim relevantnimizmjenama u vezis prijavljivanjem.
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Identifikacijski brojevi i popisi prijavljenih tijela
Clanak 27.

Popis prijavljenih tijela s identifikacijskim brojevima koje im je dodijelila Komisijai aktivnostima za
koje su prijavljenaje javanidostupan u elektroni¢kom obliku.

Izmjene u prijavama
Clanak 28.

(1) Akotijelo koje provodiprijavljivanje ustanovi ili je obavijesteno da prijavljeno tijelo vise ne
zadovoljavazahtjeve iz ¢lanka 22. ovoga Pravilnikaili dane ispunjava svoje obveze, tijelo koje provodi
prijavljivanje po potrebi ogranicuje, suspendirailipovladi prijavu, ovisno o ozbiljnosti neispunjavanja
zahtjevaili nepostovanja navedenih obveza. O tome odmah obavjeséuje Komisiju i ostale drzave
¢lanice Europske unije.

(2) U slucaju ogranicenja, suspenzije ilipovlacenja prijaveiliako je prijavljeno tijelo prestalo sa svojim
poslovanjem, tijelo koje provodi prijavljivanje poduzima odgovarajuée mjere kako bi osiguralo da
predmete togtijela obradi drugo prijavljenotijeloili da nazahtjev budu naraspolaganjutijelimakoja
provode prijavljivanjeinadleZzniminspekcijskim tijelima.

Osporavanje struénosti prijavljenog tijela
Clanak 29.

Tijelo koje provodi prijavljivanje dostavlja Komisiji, na njezin zahtjev, za svrhu provodenjaistrazivanja
strucnosti prijavljenih tijela, sve podatke koji se odnose na osnovu za prijavljivanje iliodrzavanje
struénosti doti¢nog prijavljenogtijela.

Operativne obveze prijavljenih tijela
Clanak 30.

(1) Prijavljenatijela provode ocjenjivanje sukladnostiu skladu s postupcima ocjenjivanja sukladnosti
izPrilogallldo VIli Priloga IX ovoga Pravilnika.

(2) Ocjenjivanja sukladnosti provode se razmjerno nanacin da se izbjegne nepotrebno opterecivanje
gospodarskih subjekata. Tijela za ocjenjivanje sukladnosti obavljaju svoje aktivnosti uzimajuéi u obzir
veli¢inu poduzeda, sektor u kojem djeluje, njegovu strukturu, stupanj slozenostitehnologije doti¢nog
proizvodai masovniili serijski karakter proizvodnog postupka. Prilikom ocjenjivanja sukladnosti
postuje se stupanj strogosti i razina zastite potrebne za sukladnost proizvoda u skladu sa zahtjevima
izovoga Pravilnika.

(3) Ako prijavljeno tijelo ustanovi da proizvodacd ne zadovoljava bitne zdravstvene i sigurnosne
zahtjeve iz Prilogall ovoga Pravilnikaili odgovarajuce harmonizirane norme ilidruge tehnicke
specifikacije, nece izdati certifikat o sukladnosti, a od navedenog proizvodaca zahtijevat ¢e
poduzimanje odgovarajucih popravnih radnji.
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(4) Ako tijekom nadzora sukladnosti nakon izdavanja certifikata prijavljeno tijelo utvrdi da proizvod
viSe nije sukladan, po potrebice suspendiratiilipovudi certifikat te ée zahtijevati od proizvodaca
poduzimanje primjerenih popravnih radnji.

(5) Ako popravne radnje nisu poduzeteili nemaju zahtijevani ucinak, prijavljeno tijelo po potrebi ¢e
ograniciti, suspendiratiili povuci certifikat.

Zalba na ocjene sukladnosti prijavljenih tijela
Clanak 31.

(1) Prijavljenotijelo osigurava dostupnost Zalbenog postupka na svoje odluke.

(2) Hrvatsko nacionalno akreditacijsko tijelo prilikom provedbe postupka ocjene tijela za ocjenjivanje
sukladnostiizmedu ostalog utvrduje nacini mogucnost provodenjaZzalbenog postupkaiz stavka 1.
ovoga ¢lanka.

Obveza obavjescivanja za prijavljena tijela
Clanak 32.

(1) Prijavljenatijela obavjeséuju tijelo koje provodi prijavljivanje o:
a) svakom odbijanju, ogranicenju, suspenzijiili povlacenju certifikata;
b) svim okolnostima koje utjecu naopsegili uvjete za prijavljivanje;

c) svakom zahtjevu za podacima koji su primili od tijela za nadzor nad trzistem i koji se odnosi
na aktivnosti ocjenjivanjasukladnosti;

d) na zahtjev, o aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti provedenim u okviru njihove prijave te
o svimdrugim provedenim aktivnostima, ukljucujuci prekograni¢ne aktivnostii ugovore s
podizvodacdima.

(2) Prijavljenatijela, drugim prijavljenim tijelima u skladu s ovim Pravilnikom i tijelima koja provode
sli¢ne aktivnostiocjenjivanja sukladnosti kojima se obuhvacajuisti proizvodi, pruzaju relevantne
informacije o pitanjima u vezi s negativnimi, na zahtjev, pozitivnim rezultatima ocjenjivanja
sukladnosti.

Koordinacija prijavljenih tijela
Clanak 33.

Prijavljenatijela, u skladu s odredbama ovog Pravilnika, sudjeluju u radu resorne skupine prijavljenih
tijela Europske unije, izravnoili preko imenovanih zastupnika, u skladu i nanacin kako to odredi
Komisija.
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V. NADZOR NAD TRZISTEM UNIJE, KONTROLA
PROIZVODAKOJI ULAZE NA TRZISTE UNIJE | ZASTITNI
POSTUPCI UNIJE

Nadzor nad trzistem Europske unije i kontrola proizvoda koji ulaze na
trZiSte Europske unije

Clanak 34.

Clanak 15. stavak 3. i €lanci od 16. do 29. Uredbe (EZ) br. 765/2008 primjenjuju se na proizvode
obuhvacdene ¢lankom 1. ovoga Pravilnika.

Postupak rukovanja proizvodima koji predstavljaju rizik na nacionalnoj
razini
Clanak 35.
(1) Ako nadleznoinspekcijsko tijeloima dovoljno razlogavjerovati da proizvod predstavljarizik za

zdravljeilisigurnost osobaili zadomade Zivotinje iliimovinu, ocjenjujeispunjavali navedeniproizvod

sve zahtjeve iz ovog Pravilnika. Gospodarskisubjekti, po potrebi, suraduju s nadleznim inspektorom u
tu svrhu.

(2) Akotijekom ocjenjivanjaiz stavka 1. ovoga ¢lanka nadlezni inspektor ustanovida proizvod nije u
skladu sa zahtjevimaiz ovog Pravilnika, zahtijevat ¢e da gospodarski subjekt bez odgode prov ede sve
odgovarajuce popravne radnje kako bi proizvod uskladio s tim zahtjevima, povukao proizvod s trZista
ili osigurao povrat od korisnika urazumnom roku, o ¢emu odlucuje s obzirom na vrsturizika.
NadleZnoinspekcijsko tijelo o tome obavjescuje prijavljenotijelo koje je provelo ocjenjivanje
sukladnosti.

(3) Na mjere izstavka 2. ovoga ¢lanka primjenjuje se ¢lanak 21. Uredbe (EZ) br. 765/2008.

(4) Ako nadleznoinspekcijsko tijelo smatra dase nesukladnost ne odnosi samo na podrucje Republike

Hrvatske, o rezultatima ocjenjivanjai mjeramakoje zahtijevaju od gospodarskog subjekta
obavjes¢uje Komisiju i druge drzave ¢lanice Europske unije.

(5) Gospodarski subjekt osigurava da su poduzete sve odgovarajucée popravne radnje uvezisasvim
doti¢nim proizvodima stavljenim naraspolaganje natrzisStu nacijelom podrucju Europske unije.

(6) Ako gospodarski subjekt ne poduzme odgovarajuce popravneradnje u razdobljuiz stavka 2.
ovoga c¢lanka, nadleZni inspektori poduzimaju odgovarajuce privremene mjere kako bi zabraniliili
ogranicili stavljanje proizvoda naraspolaganje na trzistu Republike Hrvatske, povukli proizvod s
trziStaili osigurali povrat od korisnika.

(7) Nadleznainspekcijskatijelabez odgode obavjeséuju Komisijuidruge drzave ¢lanice Europske
unije o mjeramaiz stavka 6. ovoga ¢lanka. Informacije o mjerama ukljucuju sve dostupne detalje,
posebno podatke nuZne zaidentifikaciju proizvoda koji nije u skladu sa zahtjevima, podrijetlo
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proizvoda, vrstu navodne nesukladnostii povezanogrizika, vrstui trajanje poduzetih nacionalnih
mjerate argumente odredenog gospodarskog subjekta. Nadleznainspekcijskatijela posebno navode
jelinesukladnost posljedica sljedeéih uzroka:

a) proizvod ne ispunjava zahtjeve u pogledu zdravljai sigurnostiosobaili zastite domacih
Zivotinjailiimovine;ili

b) postoje nedostaci u uskladenim normamaiz ¢lanka 13. ovoga Pravilnikauvezis
pretpostavkom sukladnosti.

(8) Ako ostale drzave ¢lanice Europske unijeili Komisija u roku od tri mjeseca nakon primitka
informacijaiz stavka 7. ovoga ¢lanka ne podnesu prigovor na privremene mjere koje poduzimaju
nadleznainspekcijskatijela, mjera se smatraopravdanom.

(9) Nadleznainspekcijskatijela osiguravaju trenutacno poduzimanje odgovarajuéih restriktivnih
mjera, kao $to je povlacenje proizvodas trzista, koje se odnose nadoticni proizvod.

Zastitni postupak Europske unije
Clanak 36.

(1) Nakon provedenih postupakai naredenih mjeraiz ¢clanka 35. stavka 6. i 7. moZe se uloZiti prigovor
Komisiji o cemuista odlucuje provedbenim aktom.

(2) Provedbeniakt Komisije je obvezujudi.

Sukladni proizvodi koji predstavljaju rizik
Clanak 37.

(1) Ako nadleZnainspekcijskatijela nakon provedene ocjene u skladu s clankom 35. stavkom 1. ovoga
Pravilnika ustanoveda proizvod, iako je sukladan s ovim Pravilnikom, i dalje predstavljarizik za
zdravljeisigurnost osobaili zadomace Zivotinjeiliimovinu, ona od gospodarskog subjekta
zahtijevaju da poduzme odgovarajuée mjere kako taj proizvod nakon stavljanja natrziste vise ne bi
biorizi¢an, traZe povlacenje s trzistaili osiguranje povrata od korisnika u razumnomroku, o ¢emu
odlucujusobzirom na vrsturizika.

(2) Gospodarski subjekt osigurava provodenje svih popravnih radnji u pogledu svih proizvoda kojeje
stavio na raspolaganje natrzistu cijele Europske unije.

(3) Nadleznainspekcijskatijela o tome odmah obavjeséuju Komisiju i ostale drzave clanice Europske
unije. Navedenainformacija ukljucuje sve dostupne detalje, posebno podatke potrebne za
identifikaciju doti¢nog proizvoda, njegovog podrijetlai opskrbnoglanca, vrsturizikate vrstui trajanje
poduzetih nacionalnih mjera.

Formalna nesukladnost
Clanak 38.

(1) Neovisno o provodenju postupakaiz ¢lanka 35. ovoga Pravilnika, nadleZzniinspektor od
gospodarskog subjekta zahtijeva da otkloni nesukladnost, ako ustanovi jedno od sljedeceg:
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a) oznaka CE nije stavljenau skladu s ¢lankom 30. Uredbe (EZ) br. 765/2008 ili clankom 17.
ovog Pravilnika;

b) oznaka CE, kad se to zahtijeva, nije stavljena;

c) posebna oznaka protueksplozijske zastite, simboliskupine i kategorije opremei, po
potrebi, ostale oznake i informacije nisu stavljeni u skladu s to¢kom 1.0.5. Prilogall ovoga
Pravilnikaili nisu stavljeni;

d) identifikacijski broj prijavljenogtijela, kadaje to tijelo uklju¢eno u fazu kontrole
proizvodnje, nije stavljen u skladu s clankom 17. ovoga Pravilnikaili nije stavljen;

e) EU izjava o sukladnostiili, potvrda o sukladnosti, ovisno sto je prikladno, nisu priloZene uz
proizvod;

f) EUizjavao sukladnostiili, kad se zahtijeva, potvrda o sukladnosti nije propisno sastavljena,
g) tehnicka dokumentacijaje nedostupnaili nepotpuna;

h) podaciiz¢lanka 7. stavka 7. ili ¢lanka 9. stavka 3. ovoga Pravilnika nedostaju, netocni suili
nepotpuni;

i) nije ispunjen bilo koji drugi administrativni zahtjeviz ¢lanka7.ili ¢lanka 9. ovoga Pravilnika.

(2) Ako nesukladnostiz stavka 1. ovoga ¢lanka i dalje postoji, nadleznainspekcijska tijela poduzimaju

sve prikladne mjere kako bi ogranicilaili zabranila stavljanje proizvoda naraspolaganje natrzistuili
kako bi osigurala povrat od korisnikaili povlacenjes trzista.

VI. PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 39.

(1) Proizvodi nakoje se primjenjuje i koji su u skladu s Pravilnikom o opremi i zastitnim sustavima
namijenjenim za uporabu u potencijalno eksplozivnim atmosferama (»Narodne novine, broj
34/2010), a kojije uskladens Direktivom 94/9/EZ, i koji su stavljeni natrziste prije 20. travnja 2016.,
mogu se nesmetano staviti naraspolaganje natrzistui stavljati u uporabu.

(2) Certfikatii ostali dokumentiizradeni natemelju Direktive 94/9/EZi izdani prema Pravilniku o
opremi i zastitnim sustavima namijenjenim za uporabu u potencijalno eksplozivnim atmosferama
(»Narodne novinex, broj 34/2010) smatraju se vaze¢imainakon stupanja na snagu ovoga Pravilnika.

Clanak 40.

Stupanjem nasnagu ovoga Pravilnika prestaje vaziti Pravilnik o opremi i zastitnim sustavima
namijenjenim za uporabu u potencijalno eksplozivnim atmosferama (»Narodne novine, broj
34/2010).

Clanak 41.

Ovaj Pravilnik objavit ¢e se u »Narodnim novinamag, astupa na snagu 20. travnja 2016. godine.

Broj: 511-01-152-691/6-2016.
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Zagreb, 7. travnja 2016.

Ministar
Vlaho Orepi¢, v.r.

PRILOG |
KRITERII ODREDIVANJA KLASIFIKACIJE SKUPINA OPREME U KATEGORIJE

1. OPREMA SKUPINE |

a) Opremu kategorije M1¢ini opremaizradenai po potrebi opremljena dodatnim posebnim
sredstvima zastite, sposobna funkcionirati prema radnim parametrimastoih je utvrdio proizvodac,
osiguravajudivrlovisoku razinu zastite.

Opremaove kategorije namijenjenaje uporabi u podzemnimdijelovima rudnika, kaoionim
dijelovimavanjskih instalacija tih rudnika ugrozenih metanomi/ili zapaljivom prasinom.

Za opremu u ovoj kategoriji zahtijeva se daostane upotrebljivaiuslucaju izuzetnih kvarova opreme,
uz prisutnost eksplozivne atmosfere i dasu joj svojstvenasredstva zastite kao Sto su:

— da u slucaju kvarajednog sredstva zastite barem jedno drugo nezavisno sredstvo
osiguravatrazenu razinu zastite,

—ilije osiguranatrazenarazinazastite i u sluc¢aju dvaju kvarova nastalih nezavisno
jedano drugome.

Opremau ovoj kategoriji mora udovoljavati dodatnim zahtjevima navedenim u tocki 2.0.1. Prilogall.

b) Opremu kategorije M2 ¢ini opremaizradenatako da mozZe funkcionirati prema radnim
parametrimastoih je utvrdio proizvodac osiguravajuci visoku razinu zastite.

Opremau ovoj kategoriji je namijenjenazauporabu u podzemnimdijelovimarudnikakaoionim
dijelovima povrsinskih instalacija tih rudnika koji bi mogli bitiugroZzenimetanomi/ilizapaljivom
prasinom.

U slucaju pojave eksplozivne atmosfere ovoj opremi mora biti moguce isklopiti napajanje.

Sredstva zasStite koja se odnose naopremu ove kategorije osiguravaju potrebnu razinu zastite za
vrijeme normalnograda, a takoderi u sluc¢aju otezanih radnih uvjeta, aposebno prigrubom
rukovanjuipromjeniuvjetarada.

Oprema u ovoj kategoriji mora udovoljavati dodatnim zahtjevima navedenim u tocki 2.0.2. Prilogall.

2. OPREMA SKUPINE Il

a) Opremu kategorije 1¢ini opremaizradenatako da moze funkcionirati u skladu s radnim
parametrimastoih je utvrdio proizvodac osiguravajuci vrlo visoku razinu zastite.
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Oprema ove kategorije namijenjenaje uporabi u prostorima u kojima je eksplozivna atmosfera,
uzrokovanasmjesom zrakai plinova, paraili maglica, ili smjesom zrakai prasine, trajno prisutnaili je
prisutnaduZe vrijeme ili se ¢esto pojavljuje.

Opremaove kategorije mora osiguravati traZzenu razinu zastitei za slucajizuzetnih kvarovai pritom
su joj svojstvena sredstva zastite kao $to su:

—da u slucaju kvarajednog sredstva zastite barem jedno drugo nezavisno sredstvo osigurava
trazenurazinu zastite,

—ilije osiguranatrazenarazinazastite i u slucaju dvaju kvarova nastalih nezavisno jedan o
drugome.

Opremaove kategorije mora udovoljavati dodatnim zahtjevima navedenim u tocki 2.1. Prilogall.

b) Opremu kategorije 2 ¢ini opremaizradenatako da moze funkcionirati premaradnim parametrima
Stoihje utvrdio proizvodac osiguravajuci visoku razinu zastite.

Opremaove kategorije je namijenjena uporabi u prostorima u kojima se povremeno moze pojaviti
eksplozivnaatmosfera uzrokovana plinovima, parama, maglicamaili smjesama zrakai prasine.

Zastitna sredstva kojase odnose naovu opremu, ove kategorije osiguravaju trazenurazinu zastitei
uz pojavu Cesto nastale smetnje ili kvara opreme koji normalno moraju biti uzetiu obzir.

Oprema ove kategorije mora udovoljavati dodatnim zahtjevima navedenim u tocki 2.2. Prilogall.

c) Opremu kategorije 3 ¢ini opremaizradenatako da moze funkcionirati premaradnim parametrima
Stoihje utvrdio proizvodac osiguravajuci normalnu razinu zastite.

Opremaove kategorije namijenjenaje uporabi u prostorima u kojima se ne oc¢ekuje pojava

eksplozivne atmosfere, uzrokovane plinovima, parama, maglicamaili smjesama zrakai prasSine, ili se
moze pojavitirijetko, a kada se pojavi, kratko traje.

Oprema ove kategorije osiguravatrazenu razinu zastite zavrijeme normalnograda.

Oprema ove kategorije mora udovoljavati dodatnim zahtjevima navedenim u tocki 2.3. Prilogalll.
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PRILOG Il

BITNI ZDRAVSTVENI | SIGURNOSNI ZAHTJEVI PRI
PROJEKTIRANJU | IZRADI OPREME | ZASTITNIH SUSTAVA
NAMIJENJENIH UPORABI U POTENCIJALNO
EKSPLOZIVNIM ATMOSFERAMA

Preliminarna zapazanja

A. Tehnoloska saznanja, koja se mogu brzo mijenjati, moraju se uzimati u obzirsto je mogudée brzei
odmah upotrijebiti.

B. Za opremu navedenu u ¢lanku 1. stavku 1. tocki (b) ovoga Pravilnika bitni zdravstvenii sigurnosni

zahtjevi moraju se primijeniti samo toliko koliko je potrebno zasigurnoi pouzdano funkcioniranje i
rad te opreme u odnosu na opasnost od eksplozije.

1. Op¢i zahtjevi za opremu i zastitne sustave
1.0. Opéi zahtjevi
1.0.1. Nacela cjelokupne sigurnosti od eksplozije

Opremai zastitni sustavi namijenjeni uporabiu potencijalno eksplozivnim atmosferama moraju biti
projektirani s gledista ugradene sigurnosti od eksplozije

U vezistime proizvoda¢ mora poduzeti mjere:

— prije svega, ako je moguce, sprijeciti formiranje eksplozivne atmosfere, koja moze nastatiili
moze bitiispustenaizsame opreme ilizastitnih sustava,

— sprijeciti paljenje eksplozivne atmosfere, uzimajuéi u obzirvrstu svakog elektri¢nogi
neelektriénog uzrocnika paljenja,

— akodode do eksplozije koja bi moglaposrednoilineposredno ugroziti osoblje i eventualno

domacde Zivotinjeilidobra, treba je trenutno zadrzati i/ili ograniciti podrucje uéinka plamenai
tlaka eksplozijenadovoljnu razinu sigurnosti.

1.0.2. Oprema i zastitni sustavi moraju biti projektirani i proizvedeni
tako da se uzmu u obzir moguci kvarovi u radu kako bi se §to je moguce

viSe sprijeCile opasne situacije.
Mora biti uzeta u obziri razumno predvidiva pogresna uporaba.
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1.0.3. Posebni uvjeti provjere i odrzavanja

Opremai zastitni sustavi podvrgnuti posebnim uvjetimaispitivanjai odrzavanja moraju biti
projektiraniiizradenizate uvjete.

1.0.4. Uvjeti okolisa

Opremai zastitni sustavi moraju biti tako projektiraniiizradenida odgovaraju stvarnim predvidivim
uvjetima okolisa.

1.0.5. Oznadivanje

Sva opremai zastitni sustavi moraju biti oznaceni Citljivo i pouzdano s najmanje sljede¢im
pokazateljima:

—imenom, registriranim trgovackim imenomiili registriranim trgovackom oznakom te
adresom proizvodaca,

— oznakom CE (vidjetiPrilogIl. Uredbi (EZ) br. 765/2008),

— oznakomserijeitipa,

— brojem Sarzeili serije, ako postoji,

— godinom proizvodnje,

— posebnom oznakom protueksplozijske zastite popraéenom oznakom skupinei kategorije,

— uredaji skupine Il oznaéuju se slovom »G« (koje se odnosi na eksplozivnu atmosferu
uzrokovanu plinovima, paramaili maglicama),

i/ili
—slovom »D« (koje se odnosi na eksplozivnu atmosferu koja moZe nastati zbog prasine).

Osim navedenog, ako je potrebno, moraju bitioznacéeni sa svim informacijama bitnim za njihovu
sigurnu uporabu.

1.0.6. Upute

a) Uz opremu i zastitne sustave moraju biti priloZene upute ukljuéujuéi najmanje sljedece pojedinosti:

— obrazlozZenje svih oznakass kojima su oznaceni opremai zastitni sustavi, osim za broj Sarze
ili serije (vidjeti tocku 1.0.5.), zajedno s bilo kojim odgovaraju¢im dodatnim uputama koje
pomazu u odrzavanju (npr. adresa popravljacaitd.),

— upute zasigurno:
— stavljanje urad,
— koristenje,

— sastavljanjeirastavljanje,
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— odrZavanje (servisiranjei hitan popravak),

—instaliranje,

— podesavanje,

— akoje potrebno, upozorenje naopasan prostorispred opreme za otpust tlaka,
— akoje potrebno, upute za uvjezbavanje,

—informacije koje omogucuju donosenje odluke bez ikakve sumnje mozZe li nekajedinica
opreme navedene kategorijeili zastitnog sustava biti sigurno uporabljena u namijenjenom
prostoru za oCekivane radne uvjete,

— elektriéne parametre i parametre tlaka, maksimalne temperature povrsine i druge grani¢ne
vrijednosti,

— eventualne posebne uvjete upotrebe, ukljucujuéi pojedinosti s obzirom na pogresnu
upotrebuzakoju je iskustvo pokazalo dase mozZe dogoditi,

—akoje potrebno, bitne osobitosti alata koji moZze biti priloZzen opremi ili zastitnom sustavu.

b) Upute moraju sadrzavati crteZe i sheme potrebnezastavljanje urad, odrzavanje, preglede,
provjeruispravnograda, a akoje potrebnoipopravak opremeili zastitnog sustava, zajedno sasvim
korisnim uputama posebno s obzirom nasigurnost.

c) Dokumentacijaopremeili zastitnih sustava ne smije biti u suprotnosti s uputamaza upotrebu kad a
se radi o sigurnosti.

1.1. Izbor materijala

1.1.1. Uzimajudi u obzir predvidiva radna opterecenja, materijali upotrijebljenizaizradu opremei
zastitnih sustava ne smiju izazvati eksploziju.

1.1.2. Unutar ogranicenih radnih uvjetastoih je utvrdio proizvodac ne smije biti moguca reakcija
izmedu upotrijebljenog materijalaisastojaka potencijalno eksplozivne atmosfere koja bi mogla
smanjiti zastitu od eksplozije.

1.1.3. Materijal mora biti tako odabran da promjenasvojstavakoja se mogu predvidjeti i nji hov
utjecaj u kombinacijis drugim materijalima nece prouzrociti smanjenje zahtijevane zastite; posebno
trebauzeti u obzirkorozijuiotpornost presviake, elektricnu vodljivost, mehanicku ¢vrstocu,
otpornost na starenje i u¢inak temperaturnih promjena.

1.2. Projektiranje i izrada

1.2.1. Opremai zastitni sustavi moraju biti projektiraniiizradeni u skladu s tehnoloSkim saznanjima
protueksplozijske zastite tako da mogu sigurno raditi za vrijeme predvidenog vremena uporabe.

1.2.2. Komponente upotrijebljene u opremiilizastitnim sustavima, ili koje ¢e se upotrijebitiza
zamjenu, moraju biti tako projektiraneiizradene dainstalirane u skladu s uputama proizvodaca
sigurno funkcioniraju prema svojoj namjenis obzirom na protueksplozijsku zastitu.
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1.2.3. Zatvorene strukture i sprecavanje ispustanja
Za opremu koja mozZe ispustati zapaljive plinove iliprasine moraju se, gdje god je to moguce,
primijeniti samo zatvorenestrukture.

Ako ta opremasadrzi otvore ili propusne spojeve, oni moraju, koliko je to moguce, biti projektirani
tako da ispusteni plinoviiliprasinaizvan nje ne moze formiratieksplozivnu atmosferu.

Mijestakroz koja se materijal unosiiliiznosimoraju biti, koliko je to mogudée, izvedenai opremljena
tako da za vrijeme punjenjaili praznjenja ogranicavaju ispustanje zapaljivih materijala.

1.2.4. Talozenje prasine
Opremai zastitni sustavi namijenjeni uporabiu prostorimaizloZenim prasini moraju biti projektirani
tako da nataloZena prasina nanjihovoj povrsini ne moZze biti zapaljena.

Opcenito, taloZenje prasine po mogucénosti mora biti ograniceno. Opremai zastitni sustavise moraju
lako Cistiti.

Povrsinskatemperaturadijelova opreme mora biti odrzavanaispod temperature tinjanja natalozene
prasine.

DebljinaslojanataloZene prasine mora biti uzeta u obziriako je potrebno moraju se koristiti sredstva
za ogranicenje temperature u smislu sprecavanja povecanog zagrijavanja.

1.2.5. Dodatna sredstva zastite

Opremai zastitni sustavi koji mogu biti izloZeni odredenim vrstama opterecenjaizvana moraju biti
opremljeni dodatnim sredstvima zastite.

Opremai zastitni sustavi moraju izdrzati odgovarajuéa optereéenjakojimasuizlozenibez utjecajana
protueksplozijsku zastitu.

1.2.6. Otvaranje bez opasnosti

Ako su opremai zastitni sustavi u kucistuili u zakljuéanom kontejneru koji ¢ine dio protueksplozijske
zasStite, otvaranje takvih kudistailikontejnera mora biti omoguceno samo pomodu posebnogalataili
sredstvima odgovarajucih zastitnih mjera.

1.2.7. Zastita od drugih opasnosti

Opremai zastitni sustavi moraju biti tako projektirani i proizvedenidase:

a) izbjegnu fizicke ozljede ilidruga oStecenja koja mogu biti izazvana posrednimiili
neposrednim dodirom,

b) osigurada ne dode do povrsinske temperature dostupnih dijelovailizracenja koji bi mogli
prouzroditi opasnost;

c) odstrane neelektri¢ne opasnostiuoceneiskustveno;

d) osigura da predvidivi uvjeti preopterecenja ne dovedu do opasnih situacija.
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Ako su opasnosti navedene u ovoj tocki zaopremui zastitne sustave ucijelostiilidjelomi¢no
obuhvacene drugim zakonodavstvom Europske unije ovaj se Pravilnik ne primjenjujeili se prestaje
primjenjivati, u sluéaju takvih opasnostii takve opreme i zastitnih sustava, kada se po¢ne
primjenjivati samo to odredeno zakonodavstvo Europske unije.

1.2.8. Preoptereéenje opreme
Opasna preopterecenja opreme moraju biti sprijecena tijekom postupka projektiranja, pomocu
ugradenih uredajaza mjerenje, regulaciju i upravljanje, kao sto su prekostrujne isklopne naprave,
uredaji za ogranicavanje temperature, sklopka diferencijalnog tlaka, mjerila protoka, vremenski
zavisni releji, kontrolnici brzinei/ili sliéni tipovi kontrolnih uredaja za nadzor.

1.2.9. Sustav kuciSta za zaStitu oklapanjem

Ako su dijelovikoji mogu zapalitieksplozivnu atmosferu smjesteni u kuéiste, kuéiste moraizdrzati tlak
koji se razvije unutrasnjom eksplozijom eksplozivne smjesei sprijeciti probojno paljenje eksplozivne
atmosfere oko kudista.

1.3. Potencijalni uzrocnici paljenja

1.3.1. Opasnost koja proizlazi iz razli¢itih uzro¢nika paljenja
Moraju se sprijeiti potencijalniuzroénici paljenja kao Sto su iskre, plamen, elektri¢niluk, visoka

temperatura povrsine, akusticka energija, opticko zracenje, elektromagnetski valovi i drugi izvori
paljenja.

1.3.2. Opasnost koja proizlazi iz statickog elektriciteta

Elektrostatski nabojisposobni za opasnoizbijanje moraju se sprijecitipoduzimanjem propisanih
mjera.

1.3.3. Opasnost koja proizlazi iz struje gubitaka i lutajuéih struja
Moraju biti sprijecenestruje neizjednacenih potencijalai gubitaka kroz vodljive dijelove opreme koji
mogu prouzrociti na primjer pojavu opasne korozije, pregrijavanje povrsineiliiskre koje mogu biti
uzro¢nik paljenja.

1.3.4. Opasnost koja proizlazi iz pregrijavanja
Veci tijekom postupka projektiranja se mora, koliko je to mogude, sprijeiti pregrijavanje
prouzroceno trenjemili udarima, na primjerizmedu materijalai dijelova u medusobnom dodiru dok
se okreéuilizbog upada stranogtijela.

1.3.5. Opasnost koja proizlazi iz izjednadenja tlaka

Opremai zastitni sustavi moraju biti tako projektirani ili opremljeni ugradenim uredajima za
mjerenje, regulacijui upravljanje daizjednacavanjem tlakaispuhom ne izazivaju udarne valoveili
kompresije koje mogu prouzroditi paljenje.
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1.4. Opasnost koja proizlazi iz vanjskih utjecaja
1.4.1. Opremai zastitni sustavi moraju biti tako projektiraniiizvedeni da su sposobni obavljati
namijenjenu funkciju u potpunoj sigurnosti, uz promjenu uvjeta okolisa, kao i pod utjecajemvanjskih
napona, vlage, vibracija, zagadenjai drugih vanjskih utjecaja, uzimajudi u obzir granice radnih uvjeta
Sto ih utvrdi proizvodac.

1.4.2. Upotrijebljeni dijelovi opreme moraju odgovarati namijenjenim mehanickim i termickim
naprezanjimai biti otporni na postojece i predvidive agresivne supstancije.

1.5. Zahtjevi za sigurnosne uredaje

1.5.1. Sigurnosni uredaji moraju funkcionirati neovisno o mjernimi/ili upravljackim uredajima
potrebnimazanormalan rad.

Kvar sigurnosnih uredaja mora biti, koliko je to moguce, dovoljno brzo otkriven pomocu
odgovarajucih tehnickih sredstava da bi se s velikom vjerojatnoscu sprijecila pojava opasnog stanja.

Opcenito se primjenjuje princip uocljivog kvara (samootkrivajuci kvar).

Upravljacke naredbe sigurnosti moraju opéenito neposredno djelovatina odgovarajuci upravljacki
sklopni uredaj bez posredne meduobrade aktivirajuce naredbe.

1.5.2. U slucéaju kvarasigurnosnog uredaja, uredajii/ili sigurnosnisustavi moraju, gdje je to moguce,
biti u stanju koje jamci sigurnost.

1.5.3. NuzZniisklop sigurnosnih uredaja mora biti, koliko je to moguce, opremljen samozaporoms

resetom. Ponovni start zanormalni rad mora biti mogu¢samo nakon namjernog oslobadanja
samozaporaresetiranjem.

1.5.4. Upravljacke i pokazne jedinice

Ako su upotrijebljene jedinice zaupravljanjei pokazivanje odnosno promatranje, one moraju biti
projektirane u skladu s ergometrijskim osnovama da bi se postigla najve¢a mogucarazinaradne
sigurnosti s obzirom narizik od eksplozije.

1.5.5. Zahtjevi za mjerne uredaje namijenjene zastiti od eksplozije

Uredaji s mjernom funkcijom u opremi upotrijebljenoj u eksplozivnoj atmosferi moraju biti
projektiraniiizvedeni tako da mogu zadovoljiti predvidive radne zahtjevei posebne uvjete uporabe.

1.5.6. Akoje potrebno, morabiti mogude provjeriti to¢nost oitanjai upotrebljivost uredajas
mjernom funkcijom.

1.5.7. Konstrukcija uredajas mjernom funkcijom mora sadrzavati faktor sigurnostikoji osiguravada
razina aktiviranjaalarmaleZi dovoljno daleko od granica eksplozivnostii/iligranica paljenja atmosfere
kojoj je namijenjen, posebno uzimajuci u obzir radne uvjete instalacije i moguéa odstupanja mjernog
sustava.
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1.5.8. Rizik koji proizlazi iz programske podrske

U projektiranju opreme, zastitnih sustavai sigurnosnih uredaja za upravljane programskom
podrskom morase voditi briga posebno o riziku zbog pogreske u programu.

1.6. Uklapanje sigurnosnih zahtjeva u sustave

1.6.1. Rucni zahvat mora biti moguc za potpuniisklop opreme i zastitnih sustava automatski
upravljanog procesa kada odstupaju od predvidenih radnih uvjeta, ako time nijeugroze nasigurnost.

1.6.2. Nakonisklopasklopke za nuzni potpuniisklop akumulirana energija uisklopljenom dijelu mora
biti Sto je mogucde brZeisigurnije odvedenaili odvojenatako daje daljnjaopasnostiskljucena.

To se ne odnosi naakumuliranu elektrokemijsku energiju.
1.6.3. Opasnost koja proizlazi iz prekida napajanja

Opremai zastitni sustavi koji mogu doprinijetiSirenju dodatnih rizika u slu¢aju izostanka napajanja
moraju se modi odrzavati u uvjetimasigurne uporabe neovisno o ostaloj instalaciji.

1.6.4. Opasnost koja proizlazi iz prikljucka
Opremai zastitni sustavi moraju biti opremljeni odgovarajuéim uvodimazakabele i cijevi.

Kada suopremai zastitni sustavi namijenjeniuporabi u kombinaciji s drugom opremom i zastitnim
sustavima, njihovo medusobno povezivanje mora biti sigurno.

1.6.5. Ugradnja uredaja za upozorenje kao dio opreme

Kada suopremai zastitni sustavi opremljeni detektorimailialarmnim uredajima za nadziranje pojave
eksplozivne atmosfere, moraju biti dane potrebne upute koje ée omoguditi dase oni postave na
odgovarajuca mjesta.

2. Dodatni zahtjevi za opremu
2.0. Zahtjevi primjenjivi na opremu skupine opreme |

2.0.1. Zahtjevi primjenjivi na opremu kategorije M1 skupine opreme |

2.0.1.1. Opremamora biti konstruiranaiizvedenatako da uzrocnik paljenjane postane aktivaniu
slucajuizuzetnorijetke pojave kvara.

Oprema mora biti opremljena sredstvima zastite nanacin:

—da u slucaju kvarajednog sredstva zastite barem jedno drugo nezavisno sredstvo osigurava
traZzenurazinu zastite,

—ilidajetrazenarazina zasStite osiguranai u slucaju dvaju kvarova nastalih neovisno jedan o
drugome.

Ako je potrebno, oprema morabiti opremljena dodatnim posebnim sredstvima zastite.

Ona mora ostati u funkciji uz prisutnu eksplozivnu atmosferu.
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2.0.1.2. Akoje potrebno, oprema mora biti tako izradena da je onemogucen ulaz prasine.

2.0.1.3. Temperaturapovrsine dijelova opreme mora se odrzavati nedvojbenoispod temperature
paljenjapredvidive smjese prasine i zrakaradi sprecavanja paljenjarasprsene prasine u zraku.

2.0.1.4. Oprema mora biti konstruiranatako daje otvaranje dijelova opreme, koji mogu biti uzro¢nik
paljenja, mogucée samo u beznaponskom stanjuili u potpuno sigurnim uvjetima. Ako nije moguce

osigurati dase otvarasamo u beznaponskom stanju, proizvodacje duzan postavitiupozorenje za
otvaranje dijelova pod naponom.

Ako je potrebno, ova oprema mora imati dodatnu blokadu otvaranja pod naponom.

2.0.2. Zahtjevi primjenjivi na opremu kategorije M2 skupine opreme |

2.0.2.1. Oprema mora biti opremljenasredstvima zastite osiguravajucidase uzro¢nik paljenjane
aktiviraza vrijeme normalnograda u teskim radnim uvjetima, posebno onih koji proizlaze iz grubog
rukovanjai promjene uvjetaokolisa.

Pri pojavi eksplozivne atmosfere, ovoj opremi mora biti moguce isklopiti napajanje elektriécnom
energijom.

2.0.2.2. Oprema mora biti konstruiranatako daje otvaranje dijela opreme, koji moze biti uzrocnik
paljenja, moguce samo u beznaponskom stanjuili dasu opremljeni odgovaraju¢om blokadom
otvaranja pod naponom. Ako nije moguce osigurati dase otvara samo u beznaponskom stanju,
proizvodacje duzan postaviti upozorenje za otvaranje dijelova pod naponom.

2.0.2.3. Za opasnost od eksplozije koja proizlazi iz prasine moraju se primijeniti zahtjevi predvideniza
opremu kategorije M1.

2.1. Zahtjevi primjenjivi na opremu kategorije 1 skupine opreme Il

2.1.1. Eksplozivne atmosfere plinova, para i maglica

2.1.1.1. Opremamorabiti konstruiranaiizradenatako da uzroénik paljenja ne postane djelotvorani
uz izuzetnorijetku pojavu kvara.

Opremamora biti opremljenasredstvima zastite nanacin:

—da u slucaju kvarajednog sredstva zastite barem jedno drugo nezavisno sredstvo osigurava
trazenurazinu zastite,

—ilidajetrazenarazina zaStite osiguranai u slu¢aju dvaju kvarova nastalih neovisno jedan o
drugome.

2.1.1.2. Za opremu Cijase povrsinazagrijava moraju se poduzeti mjere da dopustena maksimalna
temperaturane bude premasenai uz najnepovoljnije okolnosti.

Porast temperature uzrokovan akumulacijom topline i kemijskom reakcijom mora se uzeti u obzir.

2.1.1.3. Opremamora biti konstruiranatako daje otvaranje dijelova opreme, koji mogu biti uzro¢nik
paljenja, moguce samo u beznaponskom stanjuili u potpuno sigurnim uvjetima. Ako nije moguce
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osigurati dase otvarasamo u beznaponskom stanju, proizvodac je duZzan postavitiupozorenje za
otvaranje dijelova pod naponom.

Ako je potrebno, ova oprema mora imati dodatnu blokadu otvaranja pod naponom.

2.1.2. Eksplozivna atmosfera uzvitlane prasSine

2.1.2.1. Oprema mora biti tako projektiranaiizvedenadazapaljenje smjese zrakai prasine ne nastupi
niti u sluéajurijetkih incidenata koji se odnose naopremu.

Oprema mora biti opremljena sredstvima zastite nanacin.

— da u slucaju kvarajednog sredstva zastite baremjedno drugo nezavisno sredstvo osigurava
traZzenurazinu zastite,

—ilidajetrazenarazina zastite osiguranai u slu¢aju dvaju kvarova nastalih neovisno jedan o
drugome.

2.1.2.2. Oprema mora biti konstruiranatako da, ako je potrebno, prasina moze uciiliiza¢isamona
posebno odredenim mjestima.

Kabelskiuvodii priklju¢nidijelovi moraju udovoljavatitom zahtjevu.

2.1.2.3. Temperaturapovrsine dijelova opreme mora se odrzavati dovoljnoispod temperature
paljenjapredvidive smjese prasine i zraka radi sprecavanja paljenjarasprSene prasine u zraku.

2.1.2.4. Za sigurno otvaranje dijelova opreme primjenjuju se uvjetiiztocke 2.1.1.3.

2.2. Zahtjevi primjenjivi na opremu kategorije 2 skupine opreme Il

2.2.1. Eksplozivne atmosfere plinova, para i maglica

2.2.1.1. Oprema mora biti tako projektiranai konstruirana daonemogudi uzroc¢nike paljenja nastale
¢ak i zbog pojave Cestih smetnjiili kvarova opreme, koji se obi¢no moraju uzetiu obzir.

2.2.1.2. Dijeloviopreme moraju bititako projektiraniikonstruirani dase njihove oznacene
temperature povrsine ne smiju prijeéi ni u slu¢aju opasnosti koje proizlaze iznenormalnih stanja Sto
ih pretpostavlja proizvodac.

2.2.1.3. Oprema mora biti projektirana tako da je otvaranje dijela opreme, koji moze biti uzro¢nik
paljenja, mogucée samo u beznaponskom stanjuili ako je opremljena odgovaraju¢om blokadom
otvaranja pod naponom. Ako nije moguce osigurati da se otvara samo u beznapo nskom stanju,
proizvodacje duzan postaviti upozorenje za otvaranje dijelova pod naponom.

2.2.2. Eksplozivna atmosfera uzvitlane prasine

2.2.2.1. Oprema mora biti tako projektiranai konstruiranaiproizvedenadaje sprijeeno paljenje

smjese prasine u zrakui u slucaju cestih pojava smetnjiilikvarova opreme, koji uobicajeno moraju
biti uzeti u obazir.

2.2.2.2. U odnosu na temperature povrsina primjenjuju se uvjetiiztocke 2.1.2.3.
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2.2.2.3. Zazastitu od praSine primjenjuju se uvjetiiztocke 2.1.2.2.

2.2.2.4. Za sigurno otvaranje dijelova opreme primjenjuju se uvjetiiztocke 2.2.1.3.

2.3. Zahtjevi primjenjivi na opremu kategorije 3 skupine opreme Il

2.3.1. Eksplozivne atmosfere plinova, para i maglica

2.3.1.1. Oprema mora biti tako projektiranai konstruirana da su onemoguceni predvidivi uzrocnici
paljenjakoji se mogu dogoditi za vrijeme normalnog rada.

2.3.1.2. Temperature povrsine ne smiju prije¢inavedene maksimalnetemperature povrsineu
odredenimradnim uvjetima. Vise temperature uizvanrednim okolnostima mogu biti dopustene
samo ako proizvodac primijeni posebne dodatne zastitne mjere.

2.3.2. Eksplozivna atmosfera uzvitlane prasine

2.3.2.1. Oprema mora biti tako projektiranai konstruiranada uzvitlana praSinau zraku ne moze biti
zapaljena predvidivim uzrocnicima paljenja koji postoje zavrijeme normalnog pogona.

2.3.2.2. U odnosu natemperature povrsina primjenjuju se uvjetiiztocke 2.1.2.3.

2.3.2.3. Oprema, uklju€ujuci kabelske uvode i prikljuéne elemente, mora biti proizvedenatako da
prasinane moze formirati eksplozivnhu smjesu sa zrakom, niti se nakupiti u opasnim koli¢inama
unutar opreme, uzimajuéi u obzir veli¢inu ¢estica prasine.

3. Dodatni zahtjevi za zaStitne sustave
3.0. Op¢i zahtjevi

3.0.1. Zastitni sustavi moraju biti tako dimenzionirani da umanje ucinke eksplozije nadovoljnurazinu
sigurnosti.

3.0.2. Zastitni sustavi moraju biti tako projektiranii sposobni za postavljanje tako dase sprijeci
Sirenje eksplozije kroz opasne lancane reakcije iliplameni udar, kao i da pocetne eksplozije n e prijedu
u detonaciju.

3.0.3. U slucaju nestanka napajanja zbog kvara zastitni sustavi moraju zadrZati svoju sposobnost
funkcioniranjadovoljno dugo dase izbjegnu opasne situacije.

3.0.4. Zastitni sustavi ne smiju zakazati zbog vanjskih djelovanja.

3.1. Planiranje i projektiranje

3.1.1. Svojstvo materijala

Maksimalni tlak i temperaturakoji se uzimaju za projektiranje svojstava materijala su ocekivani tlak
za vrijeme eksplozije u ekstremnim radnim uvjetima kao i u tom slucaju pretpostavljeni ucinci
zagrijavanjaplamenom.

3.1.2. Zastitni sustavi, projektirani daizdrZe iliogranice eksploziju moraju biti sposobni izdrZzati udarni
val eksplozije bez narusavanjaintegriteta sustava.

38


mailto:info@thoriumsoftware.eu
mailto:direndulic@gmail.com

ThoriumS oftware d.o.o.

. Mobile: +385 (0) 95 8 70 50 70
I Orl u m A+ Kontakt: Dario llija Re nduli¢
Email:

lzvrsni inZenjeri koriste izvrstan alat! info@thoriumsoftware.eu;
direndulic@gmail.com

3.1.3. Pribor priklju¢en nazastitni sustav mora biti sposoban izdrzati ocekivani maksimalnitlak
eksplozije bez gubitka sposobnosti funkcije.

3.1.4. U projektiranjui planiranju zastitnih sustava moraju biti uzete u obzirreakcije koje moze
prouzrociti tlak u perifernim uredajimai priklju¢enim cijevima odnosno priklju¢cima.

3.1.5. Sustav otpusta tlaka

Ako su vjerojatna naprezanja zastitnih sustava koja ¢e prijeci ¢vrstocu njihove strukture, moraju biti

poduzete mjere u konstrukciji za odgovarajuce otpustanje tlaka uredajima koji neée ugroziti osobeu
njihovoj blizini.

3.1.6. Sustav za gusenje eksplozije
Sustavi za gusenje eksplozije moraju biti tako projektiranii planirani dareagiraju na pocetak pojave
eksplozije usto je moguce ranijem stupnju njezinarazvojai da se suprotstave eksploziji s najveéim
ucinkom s obzirom na maksimalni prirast tlaka eksplozije (brizancu) i maksimalni tlak eksplozije

3.1.7. Sustav za odvajanje eksplozije

Sustavi za odvajanje namijenjeni za $to je brze moguce odvajanje posebne opreme, u slucaju pocetka
eksplozije,s pomocu odgovarajucih sredstava moraju biti tako planirani i projektirani da ostanu
pouzdaniglede sprecavanja probojnog paljenjai dazadrze svoju mehanicku ¢vrstoéu u radnim
uvjetima.

3.1.8. Zastitni sustavi moraju imati moguénost ukljucenja u alarmni strujni krug s odgovaraju¢im
pragom alarmatako da, ako je potrebno, zaustave proizvodni procesi potpuno prekinu rad dijelova
opreme koji ne mogu dalje sigurno funkcionirati.

PRILOG Il
MODUL B: EU ISPITIVANJE TIPA

1. EU ispitivanje tipadio je postupka ocjenjivanja sukladnostiu kojem prijavljeno tijelo
pregledavatehnicko rjeSenje proizvodate provjeravai potvrduje datehnicko rjesenje
proizvodaispunjava zahtjeve ovoga Pravilnika koji se nanjega odnose.

2. EU ispitivanje tipa obavljase pregledom uzorka proizvoda, reprezentativnog za buducu
proizvodnju (tip proizvoda).

3. Proizvodac podnosi zahtjev za EU ispitivanje tipajednom prijavljenom tijelu po svom
izboru

Zahtjevmorasadrzavati:

a) nazivi adresu proizvodaca, aako je zahtjev podnio njegov ovlasteni zastupniki
naziviadresu zastupnika;
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b) pisanuizjavu kojomizjavljuje daisti zahtjev nije podnesen niti jednom drugom
prijavlijenomtijelu;

c) tehnicku dokumentaciju. Tehni¢ka dokumentacija omogucuje ocjenjivanje
sukladnosti proizvodas primjenjivim zahtjevima ovoga Pravilnikai ukljucuje
odgovarajucu analizuiprocjenurizika. Tehni¢ckom dokumentacijom odreduju se
primjenjivi zahtjevii ona obuhvaca, u mjeri u kojoj je to bitno za ocjenjivanje,
projektiranje, proizvodnjuirad proizvoda. Tehnicka dokumentacija sadrzi barem
sljedece elemente:

— opdi opis proizvoda;

—idejnorjesenje i nacrte za proizvodnju te shemesastavnica, podsklopova,
strujnih krugovaitd;

— opiseiobjasnjenja potrebne zarazumijevanjetih nacrta, shemairada
proizvoda;

— popisucijelostiilidjelomi¢no primijenjenih uskladenih normi nakoje se
pozivaa koje suobjavljeneu Sluzbenom listu Europske unije te opise rjesenja
usvojenih kako bi se udovoljilo bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima
ovog Pravilnika ukljucujuéii popis drugih odgovarajucih primijenjenih
tehnickih specifikacija, u slucaju kad te uskladene norme nisu bile
primijenjene. Uslucaju djelomiéno primijenjenih uskladenih normi, u
tehnickoj se dokumentaciji navode dijelovi koji su primijenjeni;

— rezultate projektnih proracduna, obavljenihispitivanjaitd.,
—izvjestaje oispitivanju.

d) reprezentativne uzorke za predvidenu proizvodnju. Prijavljeno tijelo moze
zahtijevatii druge uzorke ako su oni potrebni za provodenje programaispitivanja.

4. Prijavljeno tijelo:
4.1. pregledavatehnicku dokumentaciju, provjerava jesu li uzorci proizvedeni u skladu s
tehnickom dokumentacijom, identificira elemente projektirane u skladu s primjenjivim

odredbamarelevantnih uskladenih normi, kao i one elementekoji su projektiraniu skladu s
drugim odgovarajuc¢im tehnickim specifikacijama;

4.2. provodiili daje provestiodgovarajuce pregledei ispitivanja kako bi provjerilojesu li

rieSenjaizrelevantnih uskladenih normi, akoih je proizvodac odlucio primijeniti, pravilno
primijenjena;

4.3. provodiili daje provestiodgovarajuce pregledei ispitivanja kako bi provjerilo, u slu¢aju
kada se rjeSenjaizrelevantnih uskladenih normi nisu primijenila, jesuli rjeSenja kojaje

usvojio proizvodackoji primjenjuje druge relevantne tehnicke specifikacije, u skladu s bitnim
zdravstvenimisigurnosnim zahtjevima ovog Pravilnika;
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4.4. dogovaras proizvodacem mjesto gdje e se provesti preglede i ispitivanja.

5. Prijavljenotijelo sastavljaizvjeStaj o ocjenjivanju u kojem su zabiljeZene aktivnosti
provedene uskladustockom 4., kao i njihovi rezultati. Ne dovodedi u pitanje obveze prema
tijelimakoja provode prijavljivanje, prijavljeno tijelo objavljuje sadrzaj togizvjestaja, u
cijelostiilidjelomi¢no, samo u suglasnostis proizvodacem.

6. Ako tip odgovara zahtjevima ovoga Pravilnika koji se primjenjuju na doti¢ni proizvod,
prijavljenotijelo proizvodacuizdaje certifikat o EU ispitivanju tipa. Taj certifikat sadrzi nazivi
adresu proizvodaca, zakljucke pregleda, uvjete (akoihima) valjanosti certifikatai potrebne
podatke za identifikaciju odobrenog tipa. Certifikat o EU ispitivanju tipa mozZe imatijedaniili
viSe priloga.

Certifikato EU ispitivanjutipainjegovi prilozi sadrZe sve relevantne informacije za
ocjenjivanje sukladnosti proizvedenih proizvoda s pregledanim tipom te za nadzortijekom
koristenja.

Ako tip neispunjava primjenjive zahtjeve ovoga Pravilnika, prijavljeno tijelo ne izdaje
certifikat o EU ispitivanju tipa te o tome obavjes$cuje podnositelja zahtijevai detaljno navodi
razloge odbijanja.

7. Prijavljenotijelo upoznato je sa svim promjenama opéepoznatih postignuca koje ukazuju
na to da odobreni tip viSe ne ispunjava primjenjive zahtjeve iz ovoga Pravilnika te odlucuje
zahtijevaju li takve promjenedaljnjuistragu. Prijavljeno tijelo u tom slucaju o tome
obavjeséuje proizvodaca.

Proizvodac obavjescuje prijavljeno tijelo koje posjeduje tehni¢ku dokumentaciju o certifikatu
o EU ispitivanjutipaosvimizmjenamaodobrenog tipa koje mogu utjecati nasukladnost
proizvodas bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima ovoga Pravilnikailina uvjete

valjanosti tog certifikata. Za ove izmjene potrebno je dodatno odobrenje u obliku dodatka
izvornom certifikatu o EU ispitivanju tipa.

8. Svako prijavljenotijelo obavjescuje svoje tijelo koje provodi prijavljivanje o certifikatu o EU
ispitivanju tipai/ili svim njegovim izdanimili povu¢enim dodacimate periodi¢noili nazahtjev
tom tijelu dostavljalistu takvih odbijenih, suspendiranihili na neki drugi nacin ogranicenih
certifikatai/ili dodataka.

Svako prijavljeno tijelo obavjeScuje druga prijavljenatijela o certifikatu o EU ispitivanju tipa

i/ili svim njegovim dodacima koje je ono odbilo, povukio, suspendiraloili na neki drugi nacin
ograniCilote ih na zahtjev obavjeséuje o takvim certifikatimai/ili njihovim dodacimakoje je

izdalo.

Komisija, drzave ¢lanice Europske unije i druga prijavljenatijela mogu na zahtjev dobiti kopiju
certifikata o EU ispitivanju tipai/ili njegovih dodataka. Komisijai drzave ¢lanice Europske
unije mogu nazahtjev dobiti primjerak tehnicke dokumentacijei rezultate pregledakoje je
obavilo prijavljenotijelo. Prijavljeno tijelo zadrZava primjerak certifikata o EU ispitivanju tipa,
njegovih prilogai dodatakakaoi tehnic¢kog dosjeas dokumentacijom koju je dostavio
proizvodacsve do isteka valjanosti tog certifikata.
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9. Proizvodac primjerak certifikata o EU ispitivanju tipa, njegovih prilogai dodataka zajednos
tehni¢kom dokumentacijom stavlja naraspolaganje drzavnim tijelimatijekom deset godina
od stavljanja proizvoda natrziste.

10. Ovlasteni zastupnik proizvodaca moZe podnijetizahtjeviztocke 3.iispuniti obvezeiz
tocaka 7.1 9. ovoga Prilogaako su navedene u ovlastenju.

PRILOG IV

MODUL D: SUKLADNOST S TIPOM NA TEMELJU
OSIGURANJA KVALITETE POSTUPKA PROIZVODNIE

1. Sukladnost stipom natemelju osiguranja kvalitete postupka proizvodnje dio je postupka
ocjenjivanjasukladnosti u kojem proizvodacispunjavaobvezeiztocaka2. i 5. te jamcii izjavljuje na
vlastitu odgovornost dasu doti¢ni proizvodi u skladu s tipom opisanim u certifikatu o EU ispitivanju
tipai daispunjavaju zahtjeve ovoga Pravilnika koji se nanjih odnose.

2. Proizvodnja
Proizvoda¢ mora imati odobren sustav kvalitete za proizvodnju, kona¢nu provjeru proizvodai

ispitivanje doti¢nog proizvoda u skladu s to¢ckom 3. ovoga Priloga te podlijeZe nadzoru kako je
navedeno u tocki 4.

3. Sustav kvalitete

3.1. Proizvodac podnosi zahtjev za ocjenjivanje svog sustava kvalitete za doti¢ne predmete
prijavlijenomtijelu premasvomizboru.

Zahtjev morasadrzavati:

a) nazivi adresu proizvodaca, aako je zahtjev podnio njegov ovlasteni zastupnik i nazivi
adresu zastupnika;

b) pisanuizjavu kojomizjavljuje daisti zahtjev nije podnesen niti jednom drugom
prijavlijenomtijelu;

c) sve relevantne informacije koje se odnose na predvidenu kategoriju proizvoda;
d) dokumentaciju o sustavu kvalitete;
e) tehnicku dokumentaciju odobrenogtipai kopiju certifikata o EU ispitivanju tipa.

3.2. Sustav kvalitete osigurava sukladnost proizvoda s tipom opisanim u certifikatu o EU ispitivanju
tipai sa zahtjevima ovoga Pravilnika koji se nanjih odnose.

Svi elementi, zahtjevii mjere koje je proizvodac prihvatio sustavno se i pravilno dokumentiraju u
obliku pisanih nacela, postupakaiuputa. Tadokumentacija o sustavu kvalitete omogucuje dosljedno
tumacenje programa, planova, prirucnikai biljeski o kvaliteti.
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Dokumentacija prije svega sadrzi odgovarajuci opis:

a) ciljevakvalitete i organizacijske strukture te odgovornostii ovlastiuprave s obzirom na
kvalitetu proizvoda;

b) odgovarajucih tehnika proizvodnje, kontrole i osiguravanja kvalitete, postupakai sustavnih
aktivnosti koje ce se koristiti;

c) pregledaiispitivanja koji ¢e se provoditi prije, tijekom i nakon proizvodnje s naznakom
njihove ucestalosti;

d) izvjesc¢a o kvaliteti, kao Sto suizvjeSéa o provjerii podaci o ispitivanjimai kalibraciji,
izvjestajio osposobljenosti zaposlenikaitd.; te

e) nadzornih mjera za postizanje trazene kvalite te proizvodai ucinkovitog djelovanja sustava
kvalitete.

3.3. Prijavljenotijelo ocjenjuje sustav kvalitete kako bi utvrdilo udovoljavali zahtjevima navedenimu
tocki 3.2.

Ono pretpostavljasukladnost s tim zahtjevima u odnosu na elemente sustava kvalitet e kojisu u
skladu s odgovarajuéim specifikacijama relevantnih uskladenih normi.

Uz iskustvo u sustavu vodenja kvalitete ocjeniteljskitim takoder moraimati najmanje jednog ¢lanas
iskustvom u ocjenjivanjuiz podrucjarelevantnog proizvodai tehnologije proizvodakaoiznanje o
primjenjivim zahtjevima iz ovoga Pravilnika. Postupak ocjene ukljuuje obilazak objekata proizvodaca
u svrhu ocjenjivanja. Ocjeniteljski tim pregledava tehni¢ku dokumentaciju iz tocke 3.1. podtocke e)
kako bi potvrdio sposobnost proizvodaca da utvrdi primjenjive zahtjeve iz ovoga Pravilnika te kako bi
izvrSionuzne preglede za osiguranje sukladnostiproizvodass tim zahtjevima.

Odlukase upucuje proizvodacu. Obavijest sadrzi zakljucke ocjenei obrazloZzenu odluku o ocjeni.

3.4. Proizvodacse obvezuje da e ispuniti obaveze koje proizlaze iz odobrenog sustava kvalitete te da
¢e se pobrinuti da ostane odgovarajudii ucinkovit.

3.5. Proizvodacizvjescuje prijavljenotijelo koje je odobrilo sustav kvalitete o svakoj planiranoj
izmjeni sustava kvalitete.

Prijavljenotijelo ocjenjuje sve predloZene izmjene i donosi odluku o tome hoce liizmijenjenisustav
kvalitete i dalje udovoljavatizahtjevima navedenim utocki 3.2. ili je potrebno ponovno ocjenjivanje.

O svojoj odluci obavjes¢uje proizvodaca. Obavijest sadrzi zakljucke pregledai obrazloZzenu odluku o
ocjeni.

4. Nadzor pod odgovorno$c¢u prijavljenog tijela
4.1. Nadzorom se nastoji osigurati da proizvodac propisnoispunjava obveze koje proizlaze iz
odobrenogsustavakvalitete.

4.2. Proizvodac u svrhu ocjene prijavljenom tijelu omogucuje pristup prostorima za proizvodniju,
provjeru, ispitivanje i skladiStenjete pritom pruza sve potrebne informacije, aposebno:
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a) dokumentaciju o sustavu kvalitete;

b) zapise o kvaliteti, kao Stosuizvjeséao provjeri, podaci oispitivanjui umjeravanju, izvjeséa
0 osposobljenosti ukljucenih zaposlenikaitd.

4.3. Prijavljenotijelo provodi povremene ocjene kako bi osiguralo da proizvodac odrzavai
primjenjuje sustav kvalitete te proizvodacu podnosiizvjesée o ocjeni.

4.4. Prijavljenotijelo moZe nenajavljeno posjetiti proizvodaca. Tijekom takvih posjeta prijavljeno
tijelomoZze, ako je potrebno, izvrsitiili dati izvrsiti ispitivanja proizvoda kako bi provjerilo pravilno
djelovanjesustava kvalitete. Prijavljeno tijelo proizvodacu dostavljaizvjeSce o posjetu, aakosu
provedenaispitivanjaiizvjesée oispitivanjima.

5. Oznaka CE, EU izjava o sukladnosti i potvrda o sukladnosti

5.1. Proizvodac postavlja oznaku CE te, na odgovornost prijavljenogtijelaiz tocke 3.1., njezin

identifikacijski broj na svaki pojedinacni proizvod koji nije komponenta koji je u skladu s tipom
opisanimu certifikatu o EU ispitivanju tipai koji zadovoljava primjenjive zahtjeve ovoga Pravilnika.

5.2. Proizvodacsastavlja pisanu EUizjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda koji nije
komponentaistavljaje naraspolaganje drzavnim tijelimatijekom deset godina od stavljanja
proizvoda koji nije komponenta natrziste. UEU izjavi o sukladnosti navodi se takav model proizvoda
za kojije taizjava sastavljena.

Uz svaki proizvod koji nije komponenta nalazi se primjerak EUizjave o sukladnosti.

5.3. Proizvodacsastavlja pisanu potvrdu o sukladnostiza svaki uzorak komponente i cuvaje, na
raspolaganju drzavnim tijelima, najmanje deset godina nakon $to je komponentastavljena na trziste.
U potvrdi o sukladnosti navodi se model komponente za koji je ta potvrdasastavljena. Uz svaku
komponentu nalazi se primjerak potvrde o sukladnosti.

6. Proizvodac¢nadleznim drzavnimtijelima urazdoblju od deset godina nakon Sto je proizvod stavljen
na trziste stavljanaraspolaganje:

a) dokumentaciju navedenu utocki 3.1,;
b) podatke o promjeniiztocke 3.5., kako je odobrena;
c) odlukeiizvjeséaprijavljenogtijelaiztocaka3.5., 4.3. i4.4.

7. Svako prijavljenotijelo obavjes¢uje svoje tijelo koje provode prijavljivanje oizdanimilipovuéenim
potvrdnicama sustava kvalitete te periodi¢noilinazahtjevtomtijelu dostavljalistu odbijenih,
suspendiranihili ogranicenih potvrdnica sustava kvalitete.

Svako prijavljenotijelo obavjescuje druga prijavljenatijela o potvrdnicama sustava kvalitete koje je
odbilo, suspendiralo, povukloili nadrugi nacin ogranicilo, ana zahtjevio potvrdnicamasustava
kvalitete kojejeizdalo
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8. Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca navedene utockama3.1.,3.5., 5. i 6. moZe u njegovoime i na njegovu
odgovornostispunitinjegov ovlastenizastupnik ako su one navedene u ovlastenju.

PRILOG V

MODULF: SUKLADNOSTS TIPOM NATEMEUU PROVIJERE
PROIZVODA

1. Sukladnoststipom natemelju provjere proizvodadio je postupka ocjenjivanja sukladnosti u kojem
proizvodacispunjavaobvezeiztocaka2. i 5. te jamdii izjavljuje navlastitu odgovornost da su doticni
proizvodi, koji podlijezu odredbamatocke 3., u skladu s tipom opisanim u certifikatu o EU ispitivanju
tipai daispunjavaju zahtjeve ovoga Pravilnika koji se nanjih odnose.

2. Proizvodnja

Proizvodac poduzima sve potrebne mjere kako bi se postupkom proizvodnje i njegovim praenjem
zajamcila sukladnost proizvedenih proizvoda s odobrenim tipom opisanim u certifikatu o EU
ispitivanju tipaisazahtjevimaovoga Pravilnika koji se nanjih odnose.

3. Provjera
Prijavljenotijelo koje je izabrao proizvodac provodi odgovarajuce pregledeiispitivanja kako bi se
provjerilasukladnost proizvoda s odobrenim tipom opisanim u certifikatu o EU ispitivanju tipai
odgovarajucim zahtjevima ovoga Pravilnika.

Preglediiispitivanjaradi provjere sukladnosti proizvoda s odgovaraju¢im zahtjevima provode se
pregledomiispitivanjem svakog proizvoda kako je navedeno u tocki 4.

4. Provjera sukladnosti pregledom i ispitivanjem svakog proizvoda

4.1. Svi proizvodi pojedinacno se pregledavajui provode se odgovarajuéaispitivanja predvidena
relevantnim uskladenim normamai/ilisli¢énaispitivanja predvidena drugim relevantnim tehnickim
specifikacijama, kako bi se provjerila sukladnost s odobrenim tipom opisanim u certifikatu o EU
ispitivanjutipaisrelevantnim zahtjevima ovoga Pravilnika.

U nedostatku takve uskladene norme nadlezno prijavljeno tijelo odlucuje o provodenju
odgovarajucihispitivanja.

4.2. Prijavljenotijeloizdaje certifikat o sukladnosti natemelju provedenih pregledaiispitivanjate
stavlja svoj identifikacijski broj na svaki odobreniproizvodili na svoju odgovornost nalaze njegovo
stavljanje.

Proizvodac certifikate o sukladnosti stavlja naraspolaganje nacionalnim tijelima tijekom deset godina
od stavljanja proizvoda natrziste.
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5. Oznaka CE, EU izjava o sukladnosti i potvrda o sukladnosti

5.1. Proizvodac postavlja oznaku CEi na odgovornost prijavljenogtijelaiz tocke 3., njezin
identifikacijski broj na svaki pojedinacni proizvod koji nije komponentakojije u skladu s tipom
opisanimu certifikatu o EU ispitivanju tipai koji zadovoljava primjenjive zahtjeve ovog Pravilnika.

5.2. Proizvodacsastavljapisanu EUizjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda koji nije
komponentaistavljaje naraspolaganje drzavnim tijelima tijekom deset godina od stavljanja

proizvoda koji nije komponenta natrziste. UEU izjavi o sukladnosti navodi se takav model proizvoda
za koji je taizjava sastavljena.

Uz svaki proizvod koji nije komponenta nalazi se primjerak EUizjave o sukladnosti.

Ako se prijavljenotijeloiztocke 3. slaze, proizvodactakoder moZe, pod odgovornoséu prijavljenog
tijela, stavljatiidentifikacijskibroj prijavljenogatijela na proizvode koji nisu komponente.

5.3. Proizvodacsastavlja pisanu potvrdu o sukladnostiza svaki uzorak komponentei cuvaje na
raspolaganju drzavnimtijelima deset godina nakon sto je komponenta stavljena natrziste. U potvrdi
o sukladnosti navodi se model komponente za koji je ta potvrda sastavljena. Uz svaku komponentu
nalazi se primjerak potvrde o sukladnosti.

6. Akose prijavljenotijelo slaZe, proizvodac takoder moze, pod odgovornoséu prijavljenogtijela,
stavljati identifikacijski broj prijavljenoga tijela na proizvode tijekom postupka proizvodnje.

7. Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca moze, u njegovo ime i nanjegovu odgovornost, ispuniti njegov ovlasteni
zastupnik ako suone navedene u ovlastenju. Ovlastenipredstavnik ne moze ispuniti obveze
proizvodacaiztocke 2.

PRILOG VI

MODUL C1: SUKLADNOST S TIPOM NA TEMEUU
UNUTARNJE KONTROLE PROIZVODNIE | NADZIRANOG
ISPITIVANJA PROIZVODA

1. Sukladnoststipom natemelju unutarnje kontrole proizvodnje i nadziranog ispitivanja proizvoda
dioje postupka ocjenjivanja sukladnostiu kojem proizvodacispunjavaobvezeizto¢aka 2.,3. i 4. te
jamciiizjavljuje navlastitu odgovornost dasu doti¢ni proizvodi u skladu s tipom opisanimu
certifikatu o EU ispitivanjutipai daispunjavaju zahtjeve ovoga Pravilnika koji se nanjih odnose.

2. Proizvodnja
Proizvodac poduzima sve potrebne mjere kako bi se postupkom proizvodnje i njegovim praéenjem

zajamdilasukladnost proizvedenih proizvodass tipom opisanim u certifikatu o EU ispitivanju tipaisa
zahtjevima ovoga Pravilnika kojise na njih odnose.
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3. Provjere proizvoda
Proizvodac ée za svaki pojedinacni proizvedeni proizvod provesti, ili ée dati dase u njegovoime
provede, jednoilivise ispitivanjaojednomili vise posebnih aspekata proizvoda kako bi se provjerila
sukladnoststipom opisanim u certifikatu o EU ispitivanju tipais odgovarajuéim zahtjevima ovoga
Pravilnika. Ovase ispitivanja moraju provoditi pod odgovornosc¢u prijavljenog tijela kojeje izabrao
proizvodac.

Na odgovornosttijelazaocjenu sukladnostiproizvodactijekom proizvodnje stavlja i dentifikacijski
broj tog tijela.

4. Oznaka CE, EU izjava o sukladnosti i potvrda o sukladnosti

4.1. Proizvodac stavlja oznaku CE na svaki pojedini proizvod koji nije komponenta koji je uskladu s
tipom opisanim u certifikatu o EU ispitivanju tipai koji ispunjava primjenjive zahtjeve iz ovog
Pravilnika.

4.2. Proizvodac sastavlja pisanu EUizjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda koji nije
komponentai stavljaje naraspolaganje drzavnimtijelima tijekom deset godina od stavljanja
proizvoda koji nije komponenta natrziste. UEU izjavi o sukladnosti navodi se takav model proizvoda
za koji je ta izjavasastavljena.

Uz svaki proizvod koji nije komponenta nalazi se primjerak EUizjave o sukladnosti.

4.3. Proizvodac sastavlja pisanu potvrdu o sukladnostiza svaki uzorak komponentei cuvaje na
raspolaganju drzavnimtijelima deset godina nakon sto je komponenta stavljena natrziste. U potvrdi
o sukladnosti navodi se model komponente za koji je ta potvrda sastavljena.

Uz svaku komponentu nalazise primjerak potvrde o sukladnosti

5. Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodacaiztocke 4. u njegovoime i nanjegovu odgovornost moZe ispuniti njegov
ovlasteni zastupnik ako su one navedene u ovlastenju.

PRILOG VII

MODUL E: SUKLADNOST S TIPOM NA TEMEUU
OSIGURANJA KVALITETE PROIZVODA

1. Sukladnost stipom natemelju osiguranja kvalitete proizvoda dio je postupka ocjenjivanja
sukladnosti u kojem proizvodacispunjava obveze iztocaka2.i 5. te jamdii izjavljuje navlastitu
odgovornost dasu doticni proizvodi u skladu s tipom opisanim u certifikatu o EU ispitivanjutipai da
ispunjavaju zahtjeve ovoga Pravilnika koji se na njih odnose.
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2. Proizvodnja

Proizvoda¢ mora provoditi odobreni sustav kvalitete za zavrSnu provjeru proizvodaiispitivanje
doti¢nih proizvoda u skladu s tockom 3. te podlijeZe nadzoru kako je navedeno u tocki 4.

3. Sustav kvalitete

3.1. Proizvodac podnosi zahtjev za ocjenjivanje svog sustava kvalitete za doti¢ne predmete
prijavlijenomtijelu premasvomizboru.

Zahtjev morasadrzavati:

a) nazivi adresu proizvodaca, a ako je zahtjev podnio njegov ovlasteni zastupniki nazivi
adresu zastupnika,

b) pisanuizjavu kojomizjavljuje daisti zahtjev nije podnesen niti jednom drugom
prijavljenom tijelu;

c) sve relevantne informacije koje se odnose na predvidenu kategoriju proizvoda;
d) dokumentaciju o sustavu kvalitete;
e) tehnicku dokumentaciju odobrenogtipai kopiju certifikata o EU ispitivanju tipa.

3.2. Sustav kvalitete jamci sukladnost proizvodas tipom kako je opisan u certifikatu o EU tipskom
ispitivanjuisazahtjevima ovog Pravilnika koji se nanjih odnose.

Svi elementi, zahtjevi i mjere koje je proizvodac prihvatio sustavno se i pravilno dokumentiraju u
obliku pisanih nacela, postupakai uputa. Ta dokumentacija o sustavu kvalitete omogucuje dosljedno
tumacdenje programa, planova, prirucnikai biljeski o kvaliteti.

Dokumentacija prije svega sadrzi odgovarajudi opis:

a) ciljevakvalitete i organizacijske strukture te odgovornostiiovlastiuprave sobziromna
kvalitetu proizvoda;

b) pregledeiispitivanjakoja se provode nakon proizvodnje;

c) zapisao kvaliteti, kao Sto suizvjeSéa o provjerii podaci oispitivanjima, kalibraciji, izvjestaji
0 osposobljenosti zaposlenikaitd.;

d) nadzornih mjera ucinkovitog djelovanja sustava kvalitete.

3.3. Prijavljenotijelo ocjenjuje sustav kvalitete kako bi utvrdilo udovoljavali zahtjevima navedenim u
tocki 3.2.

Ono pretpostavljasukladnost s tim zahtjevima u odnosu na elemente sustava kvalitete kojisu u
skladu s odgovarajucim specifikacijama relevantnih uskladenih normi.

Uz iskustvo u sustavu vodenja kvalitete ocjeniteljskitim takoder moraimati najmanje jednog ¢lanas
iskustvom u ocjenjivanjuiz podrucjarelevantnog proizvodaitehnologije proizvodakaoiznanje o
primjenjivim zahtjevimaiz ovog Pravilnika. Postupak ocjene ukljucuje obilazak objekata proizvodaca
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u svrhu ocjenjivanja. Ocjeniteljski tim pregledava tehnitku dokumentaciju iz tocke 3.1. podtocke e)
kako bi potvrdio sposobnost proizvodaca da utvrdi rel evantne zahtjeve ovog Pravilnika te kako bi
izvrSio nuzne preglede za osiguranje sukladnostiproizvoda s tim zahtjevima.

Odlukase upucduje proizvodacu. Obavijest sadrzi zakljucke ocjenei obrazloZzenu odluku o ocjeni.

3.4. Proizvodacse obvezuje da e ispuniti obaveze koje proizlaze izodobrenog sustava kvalitetete da
¢e se pobrinuti da ostane odgovarajudii ucinkovit.

3.5. ProizvodacizvjeSéuje prijavljenotijelo koje je odobrilo sustav kvalitete o svakoj planiranoj
izmjeni sustava kvalitete.

Prijavljenotijelo ocjenjuje sve predlozene izmjene i donosi odluku o tome hoce li izmijenjenisustav
kvalitete i dalje udovoljavatizahtjevima navedenim u tocki 3.2. ili je potrebno ponovno ocjenjivanje.

O svojoj odluci obavjes¢uje proizvodaca. Obavijest sadrzi zaklju cke pregledai obrazloZzenu odluku o
ocjeni.

4. Nadzor pod odgovornoscéu prijavljenog tijela
4.1. Nadzorom se nastoji osigurati da proizvodac propisnoispunjava obveze koje proizlaze iz
odobrenogsustavakvalitete.

4.2. Proizvodacu svrhu ocjene prijavljenom tijelu omogucuje pristup prostorimaza proizvodnju,
provjeru, ispitivanje i skladiStenjete pritom pruzasve potrebne informacije, a posebno:

a) dokumentaciju o sustavu kvalitete;

b) zapise o kvaliteti, kao Sto suizvjeséa o provjeri, podaci oispitivanju i umjeravanju, izvjesca
0 osposobljenosti ukljucenih zaposlenikaitd.

4.3. Prijavljenotijelo provodi povremene ocjene kako bi osiguralo da proizvodac odrzavai
primjenjuje sustav kvalitete te proizvodacu podnosiizvjesée o ocjeni.

4.4. Nadalje, prijavljenotijelo moZe nenajavljeno posjetiti proizvodaca. Tijekom takvih posjeta
prijavljenotijelo moze, ako je potrebno, izvrsiti ili dati izvrSiti ispitivanja proizvoda kako bi provjerilo
pravilno djelovanje sustava kvalitete. Prijavljeno tijelo proizvodacu dostavljaizvjesce o posjetu, a ako
su provedenaispitivanjaiizvjesée oispitivanjima.

5. Oznaka CE, EU izjava o sukladnosti i potvrda o sukladnosti

5.1. Proizvodac postavlja oznaku CE te, na odgovornost prijavljenogtijelaiz tocke 3.1., njezin
identifikacijski broj na svaki pojedinacni proizvod koji nije komponenta koji je u skladu s tipom
opisanimu certifikatu o EU tipskom ispitivanju i koji zadovoljava primjenjive zahtjeve ovoga
Pravilnika.

5.2. Proizvodac sastavlja pisanu EUizjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda koji nije
komponentaistavljaje naraspolaganje drzavnim tijelima tijekom deset godina od stavljanja
proizvoda koji nije komponenta natrziste. UEU izjavi o sukladnosti navodi se takav model proizvoda
za koji je ta izjava sastavljena.
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Uz svaki proizvod koji nije komponenta nalazi se primjerak EUizjave o sukladnosti.

5.3. Proizvodacsastavlja pisanu potvrdu o sukladnostiza svaki uzorak komponentei cuvaje na
raspolaganju drzavnimtijelima deset godina nakon sto je komponenta stavljena natrziste. Upotvrdi
o sukladnosti navodi se model komponente za koji je ta potvrda sastavljena.

Uz svaku komponentu nalazise primjerak potvrde o sukladnosti.

6. Proizvodacnadleznim drzavnim tijelima u razdoblju od deset godina nakon Sto je proizvod stavljen
na trziste stavlja naraspolaganje:

a) dokumentaciju navedenu utocki3.1.;
b) podatke o promjeniiztocke 3.5., kako je odobrena;
c) odlukeiizvjeséaprijavljenogtijelaiztocaka3.5., 4.3. i4.4.

7. Svako prijavljenotijelo obavjescuje svoje tijelo koje provodi prijavljivanje o izdanim ili povuéenim
potvrdnicamasustava kvalitete te periodi¢noilinazahtjevtomtijelu dostavljalistu odbijenih,
suspendiranihili ogranicenih potvrdnica sustava kvalitete.

Svako prijavljeno tijelo obavjeséuje druga prijavljenatijela o potvrdnicama sustava kvalitete koje je
odbilo, suspendiraloili povuklo, ana zahtjevio potvrdnicama sustava kvalitete koje je izdalo.

8. Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodacanavedene utockama3.1.,3.5., 5. i 6. moZe u njegovoime i na njegovu
odgovornostispunitinjegov ovlastenizastupnik ako su one navedene u ovlastenju.

PRILOG VIII
MODUL A: UNUTARNJA KONTROLA PROIZVODNIE

1. Unutarnjakontrola proizvodnjeje postupak ocjenjivanja sukladnosti u kojem proizvodacispunjava

obvezeiztocaka2., 3. i 4. te osiguravai na vlastitu odgovornostizjavljuje da doti¢ni proizvodi
ispunjavaju zahtjeveiz ovoga Pravilnikakoji se na njih primjenjuju.

2. Tehnitka dokumentacija

Proizvodacizraduje tehnic¢ku dokumentaciju. Dokumentacija omogucuje ocjenjivanje sukladnosti
proizvodas relevantnim zahtjevima te ukljucuje odgovarajucu analizu i procjenurizika.

Tehnickom dokumentacijom odreduju se primjenjivizahtjevi i ona obuhvada, u mjeri u kojoj je to
bitno za ocjenjivanje, projektiranje, proizvodnjuirad proizvoda. Tehni¢ka dokumentacija sadrzi
baremsljedece elemente

a) opdi opis proizvoda;
b) idejnorjesenjeinacrte za proizvodnju te shemesastavnica, podsklopova, strujnih krugova

itd.;
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c) opise i objasnjenja potrebne za razumijevanje tih nacrta, shemairada proizvoda;

d) popis ucijelostiili djelomi¢no primijenjenih uskladenih normi na koje se pozivaakoje su
objavljeneuSluzbenom listu Europska unije te opiserjesenja usvojenih kako bi se udovoljilo
bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima ovog Pravilnika ukljucujucii popis drugih
odgovarajucih primijenjenih tehnickih specifikacija, u slu¢aju kad te uskladene norme nisu
bile primijenjene. Uslucaju djelomicno primijenjenih uskladenih normi, u tehnickoj se
dokumentacijinavode dijelovi koji su primijenjeni.

e) rezultate projektnih prorac¢una, obavljenih ispitivanjaitd.; te
f) izvjescaoispitivanjima.

3. Proizvodnja

Proizvodac poduzima sve potrebne mjere kako bi postupak proizvodnje i njegovo pracenje osigurali
sukladnost proizvedenih proizvoda s tehnickom dokumentacijom iz tocke 2. te sa zahtjevimaovoga
Pravilnika koji se nanjih primjenjuju.

4. Oznaka CE, EU izjava o sukladnosti i potvrda o sukladnosti

4.1. Proizvodac postavlja oznaku CE na svaki pojedinacniproizvod koji nije komponenta koji
zadovoljava primjenjive zahtjeve ovoga Pravilnika.

4.2. Proizvodac sastavlja pisanu EUizjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda koji nije
komponentaizajedno s tehnickom dokumentacijom stavljaje naraspolaganje drzavnim tijelima
tijekom deset godina od stavljanja proizvoda koji nije komponenta natrziste. U EU izjavi o
sukladnosti navodi se takav model proizvoda za koji je ta izjava sastavljena.

Uz svaki proizvod koji nije komponenta nalazi se primjerak EUizjave o sukladnosti.

4.3. Proizvodadsastavlja pisanu potvrdu o sukladnostiza model komponentei stavljaje na
raspolaganje, zajedno s tehnickom dokumentacijom, drzavnim tijelima u razdoblju od deset godina
nakon sto je komponentastavljenanatrziste. Upotvrdi o sukladnosti navodi se komponenta za koju
je taizjavasastavljena.

Uz svaku komponentu nalazise primjerak potvrde o sukladnosti.

5. Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodacaiztocke 4. u njegovoime i nanjegovu odgovornost moze ispuniti njegov
ovlasteni zastupnik ako su one navedene u ovlastenju.
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PRILOG IX

MODUL G: SUKLADNOST NA TEMELIU POJEDINACNE
PROVIJERE

1. Sukladnost natemelju pojedinacne provjere je postupak ocjenjivanja sukladnosti u kojem
proizvodacispunjavaobvezeiztocfaka2., 3.i 5. te jamdii izjavljuje navlastitu odgovornost daje
dotic¢ni proizvod, koji podlijeze odredbamatocke 4., u skladu sa zahtjevima ovoga Pravilnika koji se na
njegaodnose.

2. Tehni¢ka dokumentacija

2.1. Proizvodacizraduje tehnicku dokumentacijui stavljaje naraspolaganje prijavljenom tijeluiz
tocke 4. Dokumentacijaomogucuje ocjenjivanje sukladnosti proizvoda s relevantnim zahtjevimarte
ukljuéuje odgovarajuéu analizu i procjenurizika. Tehni¢kom dokumentacijom odreduju se primjenjivi
zahtjeviionaobuhvaca, u mjeri ukojoj je to bitno za ocjenjivanje, projektiranje, proizvodnju i rad
proizvoda. Tehnicka dokumentacija sadrzi barem sljedeée elemente:

a) opdi opis proizvoda;

b) idejnorjesenjeinacrte za proizvodnju te shemesastavnica, podsklopova, strujnih krugova
itd.;

c) opise i objasnjenja potrebne zarazumijevanje tih nacrta, shemairada proizvoda;

d) popisucijelostiili djelomi¢no primijenjenih uskladenih normi na koje se upucuje a koje su
objavljeneuSluzbenom listu Europske unije, te opiserjesenja usvoje nih kako bi se udovoljilo
bitnim zdravstvenii sigurnosnim zahtjevima ovog Pravilnika ukljucujuéii popis drugih
odgovarajucih primijenjenih tehnickih specifikacija, u slucaju kad te uskladene norme nisu
bile primijenjene. Uslucaju djelomiéno primijenjenih uskladenih normi, u tehnickoj se
dokumentacijinavode dijelovi koji su primijenjeni;

e) rezultate projektnih proracuna, obavljenih ispitivanjaitd.; te
f) izvjescaoispitivanjima.

2.2. Proizvodactehnicku dokumentaciju stavlja naraspolaganje nadleznim drzavnim tijelimatijekom
desetgodinaod stavljanjaproizvoda natrziste.

3. Proizvodnja

Proizvodac poduzima sve potrebne mjere kako bi postupak proizvodnje i njegovo nadgledanje jamdili
sukladnost proizvedenog proizvoda s primjenjivim zahtjevima ovoga Pravilnika.

4. Provjera

Prijavljenotijelo kojeje izabrao proizvodac provodiili daje provesti odgovarajuce preglede i
ispitivanja predvidenerelevantnim uskladenim normamai/ili sli¢cnaispitivanja predvidena drugim
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tehnickim specifikacijama, kako bi se provjerila sukladnost proizvoda s primjenjivim zahtjevima ovoga
Pravilnika. U nedostatku takve uskladene norme nadlezno prijavljeno tijelo odlucuje o provodenju
odgovarajucihispitivanja.

Prijavljenotijeloizdaje certifikat o sukladnostinatemelju provedenih pregledaiispitivanja te stavlja
ili pod vlastitom odgovornoscéu daje staviti svoj identifikacijski broj na odobreni proizvod.

Proizvodac certifikate o sukladnosti stavlja naraspolaganje nacionalnim tijelima tijekom deset godina
od stavljanja proizvoda natrziste.

5. Oznaka CE, EU izjava o sukladnosti i potvrda o sukladnosti

5.1. Proizvodacstavljaoznaku CEi na odgovornost prijavljenog tijelaiz tocke 4., njezin identifikacijski
broj na svaki pojedinacni proizvod koji nije komponenta koji zadovoljava primjenjive zahtjeve ovoga
Pravilnika.

5.2. Proizvodacsastavljapisanu EUizjavu o sukladnostiistavljaje naraspolaganje drzavnimtijelima
tijekom deset godina od stavljanja proizvoda koji nije komponenta natrziste. U EU izjavi o
sukladnosti navodi se takav proizvod za koji je taizjava sastavljena.

Uz svaki proizvod koji nije komponenta nalazi se primjerak EUizjave o sukladnosti.

5.3. Proizvodacsastavlja pisanu potvrdu o sukladnostii stavljaje naraspolaganje drzavnim tijelima
tijekom deset godina od stavljanjakomponente natrziste. Upotvrdi o sukladnosti navodi se
komponentazakoju je taizjavasastavljena.

Uz svaku komponentu nalazise primjerak potvrde o sukladnosti.

6. Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca navedene utockama2.2. i 5. moZe u njegovoimeinanjegovu odgovornost
ispuniti njegov ovlastenizastupnik ako suone navedene u ovlastenju.

PRILOG X

EU IZJAVA O SUKLADNOSTI (br. XXXX)([1])
1. Vrsta proizvoda/proizvod (proizvod, tip, broj serije iliserijski broj):
2. Naziviadresaproizvodacai prema potrebi njegovog ovlastenog zastupnika:
3. Zaizdavanje EUizjave o sukladnosti odgovoran je iskljucivo proizvodac.

4. Predmetizjave (identifikacija proizvoda koja omogucavasljedivost: moze ukljudivati sliku,
ako je to potrebno zaidentifikaciju proizvoda):

5. Predmet navedene izjave je u skladu s mjerodavnim zakonodavstvom Unije o uskladivanju:

6. Pozivanjanarelevantne primijenjene uskladene normeili pozivanja na specifikacije uvezis
kojimase izjavljuje sukladnost:
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7. Akoje potrebno, prijavljenotijelo ... (naziv, broj) proveloje ... (opisintervencije) i izdalo
certifikat:

8. Dodatne informacije:

Potpisanoza i uime.

(mjestoi dan izdavanja):

(ime, funkcija) (potpis):

[1](1) Proizvodac ne mora obavezno izjavi o sukladnosti dodijeliti broj.
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