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PREDGOVOR

Vodi¢ za provedbu direktiva utemeljenih na Novom pristupu i Globalnom pristupu (,Plavi vodi¢”) objavljen je 2000. Otad
je postao jedan od glavnih referentnih dokumenata u kojem je objasnjeno kako provoditi zakonodavstvo utemeljeno na
Novom pristupu, koje je sada obuhvadeno Novim zakonodavnim okvirom. Cilj je Vodi¢a obrazlozZiti razli¢ite elemente
Novog zakonodavnog okvira i nadzora trzista.

,Plavi vodi¢” azuriran je 2014. kako bi se obuhvatio razvoj dogadaja i osiguralo najsire moguée zajedni¢ko poimanje
provedbe Novog zakonodavnog okvira za stavljanje proizvoda na trziste. Dodatno je izmijenjen i prilagoden 2016.

Ova nova verzija Vodica nadovezuje se na prethodna izdanja, ali odrazava i nedavne promjene zakonodavstva, a posebno
novu Uredbu o nadzoru trzista (').

VAZNA OBAVIJEST

Cilj je ovog Vodica pridonijeti boljem razumijevanju pravila EU-a o proizvodima i njihovoj ujednacenijoj i dosljednijoj
primjeni u razli¢itim sektorima i na cijelom jedinstvenom trzistu. Upulen je drzavama ¢lanicama i ostalima koji trebaju
biti upoznati s odredbama ¢ija je svrha osigurati slobodno kretanje proizvoda i visok stupanj zastite u Uniji (npr.
trgovinska i potrosacka udruZenja, normizacijska tijela, proizvodaci, uvoznici, distributeri, tijela za ocjenu sukladnosti i
sindikati). Temelji se na savjetovanju sa svim zainteresiranim stranama.

Trebao bi sluziti isklju¢ivo kao smjernica — pravnu snagu ima samo tekst akta Unije za uskladivanje. U odredenim
slu¢ajevima mogu postojati razlike izmedu odredaba akta Unije za uskladivanje i sadrzaja ovog Vodica, posebno ako se
nesto drukdije odredbe o pojedinim aktima Unije za uskladivanje ne mogu u potpunosti opisati u Vodi¢u. Obvezujuce
tumacenje zakonodavstva EU-a u isklju¢ivoj je nadleznosti Suda Europske unije. Na temelju stajalista izrazenih u ovom
Vodi¢u ne moze se unaprijed donijeti zakljucak o stajalistu koje bi Komisija mogla zauzeti pred Sudom. Europska komisija
ni bilo koja druga osoba koja djeluje u ime Komisije nisu odgovorne za mogucu uporabu ovih podataka.

Ovaj se Vodi¢ primjenjuje na drZave ¢lanice EU-a, ali i na Island, Lihtenstajn i Norvesku kao potpisnice Sporazuma o
europskom gospodarskom prostoru (EGP) te u odredenim slucajevima na Svicarsku i Tursku. Upuéivanja na Uniju ili na
jedinstveno trziste trebaju se shvacati kao upuéivanja na EGP ili na trziste EGP-a.

Bududi da se u ovom Vodi¢u odrazava zakonodavstvo u trenutku njegova sastavljanja, ponudene smjernice podlijezu
moguéim naknadnim izmjenama.

1. UREDPIVANJE SLOBODNOG KRETANJA ROBE

1.1 Povijesni pregled

Prve su direktive za uskladivanje bile usmjerene na uklanjanje prepreka i na slobodno kretanje robe na jedinstvenom trzistu.
Ti su ciljevi sada nadopunjeni sveobuhvatnom politikom kojom se osigurava da se na trzistu nalaze samo proizvodi koji su
sigurni i u skladu s ostalim zahtjevima koji su potrebni za ravnopravne uvjete za postene gospodarske subjekte uz
istovremeno promicanje u¢inkovite zastite potrosaca EU-a i profesionalnih korisnika te konkurentnog jedinstvenog trzista
EU-a.

Politike i zakonodavne tehnike razvile su se u posljednjih 40 godina europske integracije, posebno u podruéju slobodnog
kretanja robe, i time su pridonijele danagnjem uspje$nom funkcioniranju jedinstvenog trzista.

Zakonodavstvo EU-a o proizvodima razvijalo se u pet glavnih faza kroz povijest:

— tradicionalni pristup ili ,Stari pristup” s detaljnim tekstovima u kojima su opisani svi nuzni tehnicki i administrativni
zahtjevi,

— ,Novi pristup” razvijen 1985., kojim je sadrzaj zakonodavstva ograni¢en na ,temeljne zahtjeve”, a tehnicke pojedinosti
prepustene su europskim uskladenim normama. Na temelju toga zatim se razvila europska normizacijska politika
kojom se podrzava to zakonodavstvo,

(") Uredba (EU) 2019/1020 Europskog parlamenta i Vijeca od 20. lipnja 2019. o nadzoru trziSta i sukladnosti proizvoda i o izmjeni
Direktive 204/42/EZ i uredbi (EZ) br. 765/2008 i (EU) br. 305/2011 (SLL 169, 25.6.2019., str. 1.).
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— razvoj instrumenata za ocjenjivanje sukladnosti koji su postali nuzni provedbom raznih akata Unije za uskladivanje na
temelju Novog pristupa i Starog pristupa,

— ,Novi zakonodavni okvir” (?) donesen u srpnju 2008., koji se nastavljao na Novi pristup i kojim je nadopunjen op¢i
zakonodavni okvir sa svim nuZnim elementima za ucinkovito ocjenjivanje sukladnosti, akreditaciju i nadzor trzista,
ukljucujudi kontrolu proizvoda podrijetlom izvan Unije,

— donosenje nove Uredbe o nadzoru trzista (*) i nove Uredbe o uzajamnom priznavanju robe koja se zakonito stavlja na
trziste u drugoj drzavi ¢lanici () iz 2019.

1.1.1.  ,Stari pristup”

U Starom pristupu odraZavao se tradicionalni nadin, u okviru kojeg su nacionalna nadlezna tijela sastavljala podrobno
tehnicko zakonodavstvo, $to je obi¢no bila posljedica nedostatka povijerenja u strogost gospodarskih subjekata u pogledu
javnog zdravlja i sigurnosti. U odredenim su sektorima (npr. zakonskom myjeriteljstvu) javna tijela Cak sama izdavala
potvrde o sukladnosti. Zbog jednoglasnosti koja je do 1986. bila potrebna u ovom podrucju donosenje takvog
zakonodavstva bilo je vrlo tesko, a nastavak uporabe te tehnike u nizu sektora Cesto se opravdava razlozima javne politike
(npr. zakonodavstvo o hrani) ili medunarodnom praksom i/ili sporazumima koji se ne mogu jednostrano mijenjati (npr.
zakonodavstvo o automobilima ili, ponovno, o hrani).

Prvi je korak prema izlasku iz te situacije bilo donoSenje Direktive 83/189/EEZ (°) od 28. ozujka 1983., kojom je
uspostavljen postupak za razmjenu informacija izmedu drzava ¢lanica i Komisije radi izbjegavanja nastanka novih
tehnickih prepreka slobodnom kretanju robe ¢ije bi uklanjanje u okviru postupka uskladivanja bilo dugotrajno.

U skladu s tom direktivom drzave ¢lanice obvezne su o nacrtima nacionalnih tehnickih propisa obavijestiti ostale drzave
¢lanice i Komisiju (i nacionalna normizacijska tijela bila su obvezna o nacrtima nacionalnih normi (°) obavijestiti Komisiju,
europske organizacije za normizaciju i ostala nacionalna normizacijska tijela). Tijekom razdoblja mirovanja ti tehnicki
propisi ne mogu se donijeti, ¢ime se Komisiji i ostalim drzavama ¢lanicama omogucuje reagiranje. Ako za vrijeme
pocetnog razdoblja mirovanja u trajanju od tri mjeseca nitko ne reagira, nacrt tehnickih propisa moze se donijeti. U
protivnom, u slucaju prigovora, odreduje se dodatno razdoblje mirovanja u trajanju od tri mjeseca.

Razdoblje mirovanja traje 12 mjeseci ako postoji prijedlog akta Unije za uskladivanje u predmetnom podrucju. Medutim,
razdoblje mirovanja ne primjenjuje se ako drzava ¢lanica mora hitno uvesti tehnicke propise za zastitu javnog zdravlja ili
sigurnosti, Zivotinja ili biljaka.

1.1.2.  Uzajamno priznavanje i uredba (EU) 2019/515 o uzajamnom priznavanju robe

Uz zakonodavne inicijative za spre¢avanje novih prepreka i promicanje slobodnog kretanja robe provodila se i sustavna
primjena nacela uzajamnog priznavanja koje je sadrZano u pravu EU-a. Na nacionalne tehnicke propise primjenjuju se
odredbe ¢lanaka od 34. do 36. Ugovora o funkcioniranju Europske Unije (UFEU) ('), kojima su zabranjena koli¢inska

() Uredba (EZ) br. 765/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. srpnja 2008. o utvrdivanju zahtjeva za akreditaciju i za nadzor trziSta u
odnosu na stavljanja proizvoda na trziste i o stavljanju izvan snage Uredbe (EEZ) br. 339/93 (SL L 218, 13.8.2008, str. 30.) i Odluka
br. 768/2008/EZ Europskog parlamenta i Vijea od 9. srpnja 2008. o zajednickom okviru za stavljanje na trzi§te proizvoda i o
stavljanju izvan snage Odluke Vije¢a 93/465/EEZ (SLL 218, 13.8.2008, str. 82.).

() Uredba (EU) 2019/1020.

() Uredba (EU) 2019/515 Europskog parlamenta i Vijeca od 19. ozujka 2019. o uzajamnom priznavanju robe koja se zakonito stavlja na
trziste u drugoj drzavi ¢lanici i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 764/2008 (SLL 91, 29.3.2019,, str. 1.).

() Zamijenjena Direktivom (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. rujna 2015. o utvrdivanju postupka pruzanja
informacija u podrucju tehnickih propisa i pravila o uslugama informacijskog drustva (SL L 241, 17.9.2015., str. 1.).

() Od 1. sije¢nja 2013. iu skladu s Uredbom (EU) br. 1025/2012 svako nacionalno normizacijsko tijelo obvezno je objaviti svoj program
rada i o njegovu postojanju obavijestiti druga nacionalna normizacijska tijela, europsku organizaciju za normizaciju i Komisiju.

() Za dodatne informacije vidjeti ,Obavijest Komisije — Vodi¢ za ¢lanke od 34. do 36. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU)
C(2021)1457, koja je dostupna na https:|/ec.europa.ecu/docsroom/documents/44906 [attachments/2/translations/en/renditions/native
i https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/3/translations/en/renditions/native

»”


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/3/translations/en/renditions/native
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ogranicenja ili mjere s istovrsnim u¢inkom. U sudskoj praksi Suda Europske unije, posebno u predmetu 120/78 (predmet
Cassis de Dijon (%)), predvideni su klju¢ni elementi za uzajamno priznavanje. Ta sudska praksa ima sljede¢i u¢inak:

— proizvodi koji su zakonito stavljeni na trZiste u jednoj drzavi ¢lanici trebali bi se u nacelu slobodno kretati u Uniji,

— ako ne postoji zakonodavni propis Unije o uskladivanju, drzave ¢lanice na svojem drzavnom podruéju mogu donositi
zakone u skladu s pravilima o slobodnom kretanju robe iz Ugovora (Clanci od 34. do 36. UFEU-a),

— prepreke slobodnom kretanju robe koje su posljedica razlika u nacionalnom zakonodavstvu mogu se prihvatiti samo:
1. ako se nacionalnim pravilom drzave ¢lanice odredita nastoji ostvariti legitimni cilj od javnog interesa; i

2. ako je mjera ogranicenja ili uskraéivanja pristupa proporcionalna, $to znaci da je primjerena za ostvarivanje cilja i
potrebna (ne prelazi ono §to je potrebno za ostvarivanje cilja).

Kao pomo¢ u provedbi tih nacela Europski parlament i Vijece donijeli su Uredbu (EZ) br. 764/2008 Europskog parlamenta i
Vijeca od 9. srpnja 2008. o utvrdivanju postupaka koji se odnose na primjenu odredenih nacionalnih tehnickih propisa na
proizvode koji se zakonito stavljaju na trziste u drugoj drzavi ¢lanici i o stavljanju izvan snage Odluke br. 3052/95/EZ ().
Ta je uredba zamijenjena Uredbom (EU) 2019/515.

Uredba (EU) 2019/515 o uzajamnom priznavanju robe koja se zakonito stavlja na trziSte u drugoj drzavi ¢lanici
primjenjuje se od 19. travnja 2020. Njome se uvode sljedei elementi za olakSavanje primjene nacela uzajamnog
priznavanja (*°):

1. dobrovoljna ,izjava o uzajamnom priznavanju”, koju poduzeca mogu upotrijebiti kako bi dokazala da se njihovi
proizvodi zakonito stavljaju na trziste u drugoj drzavi ¢lanici;

2. postupak rjesavanja problema pogodan za poduzeca, na temelju SOLVIT-a, kojim se poduzedima pomaze kad im je
uzajamno priznavanje uskradeno;

3. bolja administrativna suradnja kako bi se poboljsala primjena nacela uzajamnog priznavanja;
4. viSe informacija za poduzeca putem ,kontaktnih tocaka za proizvode” i ,jedinstvenog digitalnog pristupnika”.

Medutim, iako znatno pridonosi slobodnom kretanju robe na jedinstvenom trzistu, nacelom uzajamnog priznavanja ne
mogu se rijesiti svi problemi te ¢ak i danas ima prostora za daljnje uskladivanje.

1.1.3. ,Novi pristup” i ,,Globalni pristup”

Predmet Cassis de Dijon poznat je po svojoj vaznoj ulozi u promicanju nacela uzajamnog priznavanja, ali je imao vaznu
ulogu i u izmjeni pristupa EU-a tehni¢kom uskladivanju na tri glavna nacina koja su opisana u nastavku.

— Navodedi da bi drzave ¢lanice mogle opravdati zabranu ili ograni¢avanje stavljanja na trziste proizvoda iz drugih drzava
¢lanica jedino na temelju nesukladnosti s ,temeljnim zahtjevima”, Sud je potaknuo razmisljanje o sadrzaju bududeg
zakonodavstva o uskladivanju: s obzirom na to da se nepostovanjem zahtjeva koji nisu temeljni zahtjevi ne moze
opravdati ograniCavanje stavljanja proizvoda na trziste, tekstovi EU-a za uskladivanje viSe ne moraju sadrzavati takve
zahtjeve koji nisu temeljni zahtjevi. Time su otvorena vrata Novom pristupu i daljnjem razmisljanju o onome §to
predstavlja temeljni zahtjev i kako ga oblikovati na na¢in da je moguce pokazati sukladnost.

(*) Presuda Suda EU-a od 20. veljace 1979. — Rewe-Zentral AG protiv Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein. Predmet 120/78. Izvjesca
Europskog suda 1979. str. 649.

() SLL218,13.8.2008., str. 21.

(") Za dodatne informacije o primjeni Uredbe (EU) 2019/515 vidjeti: ,Obavijest Komisije — Smjernice za primjenu Uredbe (EU) 2019/515
Europskog parlamenta i Vijeca od 19. ozujka 2019. o uzajamnom priznavanju robe koja se zakonito stavlja na trziSte u drugoj drzavi
¢lanici i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 764/2008” C(2021) 1455, dostupna na: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/
44930/attachments/1translations/hr/renditions/native


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44930/attachments/1/translations/hr/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44930/attachments/1/translations/hr/renditions/native
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— Navodedi to nacelo, Sud je nacionalna tijela jasno obvezao da moraju dokazati nesukladnost proizvoda s temeljnim
zahtjevima, ali je i ostavio otvoreno pitanje o primjerenim nacinima za dokazivanje sukladnosti na razmjeran nacin.

— Navodedi da drzave ¢lanice moraju prihvatiti proizvode iz drugih drzava ¢lanica, osim u ogranicenim okolnostima, Sud
je utvrdio pravno nacelo, ali nije stavio na raspolaganje sredstvo za stjecanje povjerenja u proizvode kojim bi se
nadleznim tijelima pomoglo da prihvate proizvode za koje ne mogu jam¢iti. Time je postalo jasno da treba razviti
politiku o ocjenjivanju sukladnosti.

Zakonodavna tehnika Novog pristupa koju je Vijece Ministara odobrilo 7. svibnja 1985. u Rezoluciji o novom pristupu
tehnickom uskladivanju i normama (') bila je logicki zakonodavni nastavak na predmet Cassis de Dijon. Tom su
regulatornom tehnikom utvrdena sljedeca nacela:

— uskladivanje zakonodavnih propisa trebalo bi biti ogranieno na temeljne zahtjeve (po moguénosti zahtjeve o
uspjesnosti ili funkcionalne zahtjeve) koje proizvodi koji se stavljaju na trziste EU-a moraju ispunjavati za slobodno
kretanje u EU-u,

— tehnicke specifikacije za proizvode koji ispunjavaju temeljne zahtjeve utvrdene u zakonodavstvu trebale bi biti
propisane u uskladenim normama koje se mogu primjenjivati zajedno sa zakonodavstvom,

— za proizvode proizvedene u skladu s uskladenim normama pretpostavlja se da su sukladni s odgovarajué¢im temeljnim
zahtjevima mjerodavnih zakonodavnih propisa, a proizvodac se u nekim slucajevima moze koristiti pojednostavnjenim
postupkom ocjenjivanja sukladnosti (u mnogim slucajevima izjava o sukladnosti proizvodaca koja je prihvatljivija
javnim tijelima zbog postojanja zakonodavstva o odgovornosti za proizvode),

— primjena uskladenih ili drugih normi dobrovoljna je, a proizvoda¢ uvijek mozZe primjenjivati druge tehnicke
specifikacije za ispunjavanje zahtjeva (ali snosit ¢e teret dokazivanja da te tehnicke specifikacije odgovaraju potrebama
temeljnih zahtjeva najéesée uz pomo¢ tijela za ocjenu sukladnosti koje je treca strana).

Za primjenu zakonodavstva Unije o uskladivanju u skladu s Novim pristupom nuzno je da se uskladenim normama nudi
zajamlena razina zastite u pogledu temeljnih zahtjeva utvrdenih zakonodavnim propisima. To je jedan od glavnih
prioriteta Komisije u ostvarivanju njezine politike solidnog europskog postupka normizacije i solidne infrastrukture.
Uredbom (EU) br. 1025/2012 o europskoj normizaciji (*) Komisiji se omogucuje da, nakon savjetovanja s drzavama
¢lanicama, od europskih organizacija za normizaciju zatrazi da sastave uskladene norme, a njome se uspostavljaju i
postupci za ocjenjivanje uskladenih normi i ulaganje prigovora na njih.

Bududi da u skladu s Novim pristupom zajednicki temeljni zahtjevi moraju biti propisani kao obvezni u zakonodavstvu, taj
je pristup primjeren samo ako je mogude razlikovati temeljne zahtjeve od tehnickih specifikacija. Nadalje, s obzirom na to
da je podru¢je primjene tog zakonodavstva povezano s rizikom, sirok raspon obuhvacenih proizvoda mora biti dovoljno
homogen da se mogu primjenjivati zajednicki temeljni zahtjevi. I podrudje proizvoda ili opasnosti moraju biti primjereni
za normizaciju.

Nacelima Novog pristupa postavljeni su temelji za europsku normizaciju kojima se podupire zakonodavstvo Unije o
uskladivanju. Uloga uskladenih normi i odgovornosti europskih organizacija za normizaciju utvrdene su u Uredbi (EU)
br. 1025/2012 zajedno s relevantnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju.

Nacelo oslanjanja na norme u tehnickim propisima prihvatila je i Svjetska trgovinska organizacija (WTO). U njezinu
Sporazumu o tehnickim preprekama trgovini promice se uporaba medunarodnih normi (*%).

U pregovorima o prvim tekstovima Unije za uskladivanje u skladu s Novim pristupom odmah je istaknuta ¢injenica da
utvrdivanje temeljnih zahtjeva i razvoj uskladenih normi nisu dovoljni za stjecanje nuZne razine povjerenja medu
drzavama clanicama i da treba razviti odgovarajucu horizontalnu politiku ocjenjivanja sukladnosti i instrumente. To je
ucinjeno usporedno s donoSenjem direktiva (*4).

11

SLC136,4.6.1985., str. 1.

SLL 316,14.11.2012,, str. 19.

Clanak 2. stavak 4. Sporazuma WTO-a o tehnickim preprekama trgovini.

Prvi zakonodavni propisi doneseni u skladu s tehnikom Novog pristupa bili su uglavnom u obliku direktiva.
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Vijece je stoga 1989. 1 1990. donijelo Rezoluciju o Globalnom pristupu i Odluku 90/683/EEZ (aZurirana i zamijenjena
Odlukom 93/465[EEZ) (V) o utvrdivanju opéih smjernica i podrobnih postupaka za ocjenjivanje sukladnosti. One su
stavljene izvan snage i aZurirane Odlukom br. 768/2008/EZ od 9. srpnja 2008. o zajednickom okviru za stavljanje na
trziste proizvoda (*).

Glavni cilj tih instrumenata politike bio je razviti opCe zajednicke alate za ocjenjivanje sukladnosti (za uredena i neuredena
podrucdja).

Politika 0 normama za proizvode na pocetku je razvijena radi osiguranja da su normama utvrdene tehnicke specifikacije s
kojima se moze dokazati sukladnost. Medutim, CEN i CENELEC donijeli su na zahtjev Komisije niz normi EN 45000 za
utvrdivanje nadleznosti tre¢ih strana uklju¢enih u ocjenjivanje sukladnosti. Taj je niz normi u meduvremenu postao
uskladeni niz normi EN ISOJIEC 17000. U skladu sa zakonodavstvom Novog pristupa uspostavljen je mehanizam kojim
su nacionalna nadlezna tijela obavjeStavala trece strane koje su odredile za provedbu ocjenjivanja sukladnosti na temelju
primjene tih normi.

Na temelju dokumentacije ISO/IEC, Vijece je u svojim odlukama razvilo konsolidirane postupke ocjenjivanja sukladnosti i
pravila za njihov odabir i uporabu u direktivama (moduli). Omogucen je odabir modula u rasponu od najjednostavnijeg
(;unutarnja kontrola proizvodnje”) za jednostavne proizvode ili proizvode koji ne predstavljaju nuzno ozbiljan rizik do
najiscrpnijeg modula (jamcenje potpune kvalitete uz EU pregled oblikovanja) ako su rizici ozbiljniji ili su proizvodi|
tehnologije sloZeniji. Radi uskladivanja s modernijim postupcima proizvodnje modulima su predvideni postupci
ocjenjivanja sukladnosti proizvoda i ocjenjivanje upravljanja kvalitetom, pri ¢emu zakonodavac odlucuje koji su
najprikladniji za svaki sektor jer, primjerice, nije nuzno ucinkovito predvidjeti pojedinacno potvrdivanje za svaki masovno
proizvedeni proizvod. Radi jacanja transparentnosti modula i njihove ucinkovitosti niz normi ISO 9000 o jamcenju
kvalitete na zahtjev Komisije uskladen je na europskoj razini i uvrSten u module. Stoga gospodarski subjekti koji
upotrebljavaju te alate u okviru dobrovoljnih politika upravljanja kvalitetom kako bi na trzistu poboljsali svoj imidz u
pogledu kvalitete mogu iste alate iskoristiti u uredenim sektorima.

Sve su te razlicite inicijative namijenjene izravnoj konsolidaciji ocjenjivanja sukladnosti proizvoda prije njihova stavljanja na
trzidte. Osim toga, Komisija je u bliskoj suradnji s drzavama clanicama i nacionalnim akreditacijskim tijelima razvila
europsku suradnju u podrudju akreditacije koja bi trebala predstavljati posljednju razinu kontrole i pojacati
vjerodostojnost trecih strana koje sudjeluju u provedbi ocjenjivanja sukladnosti proizvoda i jamcenja kvalitete. To je i dalje
bila politicka, a ne zakonodavna inicijativa, ali je svejedno bila u¢inkovita u stvaranju prve europske infrastrukture u tom
podrucju. Osim toga, njome su europski akteri postali predvodnici u tom podru¢ju na medunarodnoj razini.

Stoga je doneseno je 27 direktiva na temelju elemenata Novog pristupa. Njih je puno manje u odnosu na tradicionalne
direktive u podrucju industrijskih proizvoda (otprilike 700), ali njihovo Siroko podrucje primjene utemeljeno na
opasnostima znaci da su zahvaljujudi toj zakonodavnoj tehnici cijeli industrijski sektori imali koristi od slobodnog kretanja.

1.2. ,,Novi zakonodavni okvir”

Pri kraju devedesetih godina Komisija je pocela razmisljati o ucinkovitoj provedbi Novog pristupa. OpseZan postupak
savjetovanja zapoceo je 2002., a 7. svibnja 2003. Komisija je donijela Komunikaciju Vije¢u i Europskom parlamentu u
kojoj je predlozila mogucu reviziju odredenih elemenata Novog pristupa. Uslijedilo je donoSenje Rezolucije Vijeca od
10. studenoga 2003. o Komunikaciji Europske komisije ,Jacanje provedbe direktiva Novog pristupa” (V7).

(**) Upucuje na 93/465/EEZ: Odluka Vijeca od 22. srpnja 1993. o modulima razli¢itih faza postupaka ocjenjivanja sukladnosti i pravilima
za postavljanja i koristenja oznake CE o sukladnosti, namijenjenih za primjenu u pogledu direktiva o tehnickom uskladivanju. SL L
220, 30.8.1993., str. 23.

(*) SLL218,13.8.2008., str. 82.

() SLC 282,25.11.2003., str. 3.
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Konsenzus o potrebi za aZuriranjem i revizijom bio je jasan i konacan. Jasni su bili i glavni elementi kojima je trebalo
posvetiti paznju: opéa dosljednost i uskladenost, postupak prijavljivanja, akreditacija, postupci ocjenjivanja sukladnosti
(moduli), oznaka CE i nadzor trzista (uklju¢ujudi reviziju postupaka zastitne klauzule).

Uredbu i Odluku koje ¢ine dio , Ayralova paketa o robi” (**) donijeli su Europski parlament i Vijece 9. srpnja 2008. (**)

Uredbom (EZ) br. 765/2008 i Odlukom br. 768/2008/EZ u Novom zakonodavnom okviru objedinjeni su svi elementi
potrebni za sveobuhvatan regulatorni okvir za ucinkovito osiguranje sigurnosti i sukladnosti industrijskih proizvoda sa
zahtjevima donesenima radi zastite raznih javnih interesa i odgovarajuceg funkcioniranja jedinstvenog trzista.

Uredbom (EZ) br. 765/2008 uspostavljena je pravna osnova za akreditaciju i nadzor trzista te je konsolidirano znacenje
oznake CE, ¢ime je popunjena postoje¢a praznina. Odlukom br. 768/2008/EZ uspostavljen je model za pripremu i
izmjenu zakonodavstva Unije o uskladivanju kako bi se aZurirali, uskladili i konsolidirali razni tehnicki instrumenti koji se
ve¢ upotrebljavaju u postojeCem zakonodavstvu Unije o uskladivanju (ne samo u direktivama Novog pristupa): definicije,
kriteriji za imenovanje i prijavljivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti, pravila za postupak prijavljivanja, postupci
ocjenjivanja sukladnosti (moduli) i pravila za njihovu uporabu, zastitni mehanizmi, obveze gospodarskih subjekata i
zahtjevi za praenje.

U Novom zakonodavnom okviru uzimaju se u obzir svi gospodarski subjekti u lancu opskrbe (proizvodaci, ovlasteni
zastupnici, distributeri i uvoznici) i njihove uloge u pogledu proizvoda. Uvoznik sad ima jasne obveze u odnosu na
sukladnost proizvoda te ako distributer ili uvoznik izmijeni proizvod ili ga stavi na trZiste pod svojim imenom, njegova
uloga izjednacava se s ulogom proizvodaca i on mora preuzeti proizvodaceve odgovornosti u odnosu na proizvod.

U Novom zakonodavnom okviru priznaju se i razliciti aspekti odgovornosti nacionalnih nadleznih tijela: regulatornih tijela,
tijela za prijavljivanje, onih koji nadziru nacionalno akreditacijsko tijelo, tijela za nadzor trzita, tijela odgovornih za
kontrolu proizvoda iz tre¢ih zemalja i sli¢no, isticu¢i da odgovornosti ovise o izvrSenim aktivnostima.

U Novom zakonodavnom okviru promijenjen je naglasak zakonodavstva EU-a u odnosu na pristup trzistu. Prethodno je
jezik zakonodavstva Unije o uskladivanju bio usmjeren na pojam ,stavljanja na trziste”, $to je tradicionalni jezik slobodnog
kretanja robe, odnosno naglasak je na prvom stavljanju proizvoda na raspolaganje na trzistu EU-a. Novim se
zakonodavnim okvirom, uzimajuéi u obzir postojanje jedinstvenog unutarnjeg trzista, naglasak stavlja na raspolozZivost
proizvoda na trZiStu, ¢ime se veca vaznost pridaje onome §to se dogada nakon §to je proizvod prvi put stavljen na
raspolaganje. To odgovara i logici donoSenja odredbi EU-a o nadzoru trZista. Uvodenjem pojma stavljanja na raspolaganje
olaksava se pracenje nesukladnog proizvoda do proizvodaca. Vazno je napomenuti da se sukladnost ocjenjuje u pogledu
pravnih zahtjeva primjenjivih u trenutku kad je proizvod prvi put stavljen na raspolaganje.

Najvaznija promjena uvedena Novim zakonodavnim okvirom u zakonodavno okruzenje EU-a bilo je uvodenje
sveobuhvatne politike 0 nadzoru trzita. Time se uvelike promijenila ravnoteza zakonodavnih odredbi EU-a od temeljne
usmjerenosti na uspostavu zahtjeva povezanih s proizvodima koji moraju biti ispunjeni kad se proizvodi stavljaju na
trzi§te prema jednakom naglasku na aspekte provedbe za vrijeme cijelog Zivotnog ciklusa proizvoda. Odredbe EU-a o
nadzoru trzista iz Uredbe (EZ) br. 765/2008 zamijenjene su Uredbom (EU) 2019/1020 radi pobolj$anja i modernizacije
nadzora trzista.

1.2.1.  Modernizacija odredbi o nadzoru trzista

Novom Uredbom (EU) 2019/1020 o nadzoru trzita i sukladnosti proizvoda poboljsava se i modernizira nadzor trzista.
Primjenjuje se na 70 uredbi i direktiva (koje su navedene u njezinu Prilogu 1) kojima se na razini EU-a uskladuju zahtjevi
za neprehrambene proizvode radi zastite potrosaca, zdravlja i sigurnosti, okolisa i drugih javnih interesa. Uredbom (EU)
2019/1020 zamjenjuju se odredbe o nadzoru trZista iz Uredbe (EZ) br. 765/2008 od 16. srpnja 2021. (vidjeti clanak 44.
Uredbe (EU) 2019/1020), koje e se posebno poboljsati na sljedece nacine:

(**) Tako ga naziva Europski parlament u sjecanje na Michela Ayrala, direktora Glavne uprave za poduzetnistvo i industriju, koji je sastavio
Paket.
() SLL 218, 13.8.2008.
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— davanjem informacija i provedbom aktivnosti za promicanje sukladnosti,
— osiguranjem ucinkovitijih provedbenih instrumenata za prodaju na internetu, i

— poboljsanjem suradnje: medu drZavama ¢lanicama, izmedu tijela za nadzor trziSta i carinskih tijela te putem Mreze
Unije za sukladnost proizvoda.

Uredbom (EU) 2019/1020 uspostavlja se i sveobuhvatan okvir za kontrole svih proizvoda (u uskladenim i neuskladenim
podrugjima) koji ulaze na trziste EU-a. Taj se okvir primjenjuje na proizvode obuhvaéene pravom EU-a ako u pravu EU-a
ne postoje posebne odredbe koje se odnose na organizaciju kontrola proizvoda koji ulaze na trziste EU-a (vidjeti ¢lanak 2.
stavak 2. Uredbe (EU) 2019/1020). U ovom se Vodi¢u obraduje nadzor trzista za proizvode koji podlijezu zakonodavnim
propisima o uskladivanju i stoga je, u smislu vanjske dimenzije, usmjeren na kontrolu proizvoda koji ulaze u EU a
obuhvadeni su zakonodavnim propisima o uskladivanju.

1.2.2.  Pravna priroda akata novog zakonodavnog okvira i zakonodavstva o nadzoru trZista te njihov odnos s ostalim
zakonodavstvom EU-a

1.2.2.1. Uredba (EZ) br. 765/2008 i Uredba (EU) 2019/1020

Uredbom (EZ) br. 765/2008 odreduju se jasne obveze za drzave ¢lanice koje ne moraju prenijeti njezine odredbe (iako ¢e
mnoge morati poduzeti nacionalne mjere za prilagodbu svojih nacionalnih pravnih okvira). Njezine su odredbe izravno
primjenjive u drzavama ¢lanicama na sve predmetne gospodarske subjekte (proizvodace, distributere, uvoznike) i na tijela
za ocjenjivanje sukladnosti i akreditacijska tijela. Gospodarski subjekti viSe nemaju samo obvezu, ve¢ izravna prava koja
mogu ostvarivati na nacionalnim sudovima u postupcima protiv nacionalnih nadleznih tijela i ostalih gospodarskih
subjekata zbog neuskladenosti s odredbama Uredbe. lako su odredbe o akreditaciji i stavljanju oznake CE i dalje
primjenjive, odredbe o nadzoru trzista iz Uredbe (EZ) br. 765/2008 stavljene su izvan snage i zamijenjene Uredbom (EU)
2019/1020.

Ako postoje drugi zakonodavni propisi EU-a, obje se uredbe u prvom redu primjenjuju (a) na temelju svoje izravne
primjenjivosti, odnosno nacionalna nadlezna tijela i gospodarski subjekti moraju primjenjivati odredbe tih uredbi kao
takve (vedina ostalog zakonodavstva sadrzana je u direktivama); i (b) na temelju pravila lex specialis, odnosno ako je
predmet ureden dvama pravilima, prvo se primjenjuje ono specifi¢nije.

Ako ne postoji posebno zakonodavstvo o pitanjima obuhvaéenima njezinim odredbama, Uredba (EZ) br. 765/2008
primjenjivat ¢e se istovremeno s postojeim zakonodavstvom te kao njegova nadopuna. Sli¢no tomu, Uredba (EU)
2019/1020 temelji se na nacelu lex specialis, $to znaci da se primjenjuje samo ako u zakonodavnim propisima Unije o
uskladivanju nema specifiénih odredbi s istim ciljem kojima se detaljnije ureduju posebni aspekti nadzora trzidta i
provedbe (¢lanak 2. stavak 1. Uredbe (EU) 2019/1020). Ako postojete zakonodavstvo sadrzava sli¢ne odredbe kao i
Uredba, odgovarajuce odredbe morat Ce se preispitati jedna po jedna kako bi se moglo utvrditi koja je specifi¢nija.

OpCenito, relativno mali broj tekstova zakonodavnih propisa EU-a sadrzava odredbe koje se odnose na akreditaciju, pa se
stoga moze re¢i da Uredba (EZ) br. 765/2008 ima opéu primjenjivost u tom podru¢ju. U podru¢ju nadzora trzista
(uklju¢ujuéi kontrolu proizvoda iz treéih zemalja) situacija je sloZenija jer u odredenom zakonodavstvu Unije o
uskladivanju postoje razne odredbe koje se odnose na pitanja obuhvacena Uredbom (EU) 2019/1020 (npr. zakonodavni
propisi o medicinskim proizvodima i in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima u kojima je predviden posebni
informativni postupak). U mnogim se slu¢ajevima odredbe o nadzoru trziSta u zakonodavstvu Unije o uskladivanju
nadopunjuju i primjenjuju se odredbe Uredbe (EU) 2019/1020.

1.2.2.2. Odluka br. 768/2008/EZ

Odluka br. 768/2008/EZ predstavlja odluku sui generis, §to zna¢i da nije upucena nikome i da stoga nije primjenjiva ni
izravno ni neizravno. Ona predstavlja politicku obvezu triju institucija EU-a: Europskog parlamenta, Vijeca i Komisije.

To znaci da se njezine odredbe mogu primjenjivati u okviru zakonodavstva Unije samo ako se na njih izricito upucuje u
buduéem zakonodavstvu ili ako ih to zakonodavstvo sadrzava.
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Tri su se institucije zaista obvezale da ¢e njezine odredbe postovati i §to sustavnije ih primjenjivati u izradi zakonodavstva o
proizvodima. Stoga se relevantni bududi prijedlozi moraju ispitati u svjetlu Odluke, a odstupanja od njezina sadrZaja
moraju se primjereno opravdati.

1.2.3.  Kako sustav funkcionira

Nove zakonodavne tehnike EU-a u ovom podrudju razvijale su se postupno, pri ¢emu se rjesavalo jedno pitanje za drugim,
a ponekad i viSe pitanja usporedno, a vrhunac je bilo dono$enje Novog zakonodavnog okvira: temeljnih ili ostalih pravnih
zahtjeva, normi za proizvode, normi i pravila o nadleznosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti te za akreditaciju, normi za
upravljanje kvalitetom, postupaka ocjenjivanja sukladnosti, oznake CE, akreditacijske politike i, u posljednje vrijeme,
politike nadzora trzita, ukljucujuéi kontrolu proizvoda iz tre¢ih zemalja.

Novi zakonodavni okvir sada je potpun sustav u kojem su objedinjeni svi razli¢iti elementi koji u okviru zakonodavstva o
sigurnosti proizvoda moraju biti obuhvadeni dosljednim, sveobuhvatnim zakonodavnim instrumentom koji se moze
upotrebljavati u svim industrijskim sektorima i izvan njih (niz tih elemenata mozZe se upotrijebiti i u politikama zastite
okolisa i zdravstva) kad god su potrebni zakonodavni propisi EU-a.

U tom sustavu zakonodavstvom moraju biti utvrdene razine ciljeva za javnu zastitu u odnosu na predmetne proizvode te
osnovna sigurnosna obiljeZja. Trebali bi biti utvrdeni obveze i zahtjevi za gospodarske subjekte te, ako je potrebno, mora
biti utvrdena razina nadleZnosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja su treée osobe i koja ocjenjuju proizvode ili sustave
upravljanja kvalitetom te mehanizme kontrole za ta tijela (prijavljivanje i akreditacija). Moraju biti utvrdeni primjereni
postupci ocjenjivanja sukladnosti (moduli koji ukljucuju i proizvodacevu izjavu o sukladnosti) i, naposljetku, moraju biti
odredeni primjereni mehanizmi za nadzor trzista (unutarnji i vanjski) radi osiguranja da cijeli zakonodavni instrument
djeluje na u¢inkovit i besprijekoran nacin.

Svi su ti razli¢iti elementi medusobno povezani, zajedno djeluju i nadopunjuju jedni druge tako stvarajudi lanac kvalitete
EU-a (*). Kvaliteta proizvoda ovisi o kvaliteti proizvodnje, na koju u mnogo slucajeva utjece kvaliteta ispitivanja
(unutarnjeg ili koje izvrSavaju vanjska tijela), koja ovisi o kvaliteti postupaka ocjenjivanja sukladnosti, §to pak ovisi o
kvaliteti tijela, koja ovisi o kvaliteti njihovih kontrola, $to ovisi o kvaliteti prijavljivanja ili akreditacije, a cijeli sustav ovisi o
kvaliteti nadzora trziSta i kontrolama proizvoda iz tre¢ih zemalja.

Svi bi ti elementi trebali na neki nacin biti obuhvaceni u nekom zakonodavnom propisu EU-a o sigurnosti proizvoda i
nadzoru trzista. Ako jedan element nestane ili je slab, ugroZena je snaga i u¢inkovitost cijelog ,lanca kvalitete”.

1.3. Direktiva o opéoj sigurnosti proizvoda

Direktiva 2001/95/EZ (*) o opCoj sigurnosti proizvoda namijenjena je osiguranju sigurnosti svih neprehrambenih
potrosackih proizvoda u cijelom EU-u u mjeri u kojoj oni nisu obuhvadeni sektorskim zakonodavnim propisima Unije o
uskladivanju. Direktivom o opcoj sigurnosti proizvoda nadopunjuju se i odredbe sektorskog zakonodavstva u nekim
aspektima. Stoga se njome uspostavlja sigurnosna mreza kojom se osigurava da su svi neprehrambeni potrosacki
proizvodi u EU-u sigurni. Klju¢na je odredba Direktive o opéoj sigurnosti proizvoda da proizvodaci moraju stavljati na

trziste samo sigurne proizvode. Direktivom o opCoj sigurnosti proizvoda predvidaju se i odredbe o nadzoru trzista ¢iji je
cilj osigurati visoku razinu zastite zdravlja i sigurnosti potrosaca.

Direktivom o opcoj sigurnosti proizvoda uspostavljen je sustav brzog uzbunjivanja koji se upotrebljava za brzu razmjenu
informacija izmedu drzava ¢lanica i Komisije o mjerama koje su poduzete protiv opasnih neprehrambenih proizvoda
(RAPEX). Sustavom brzog uzbunjivanja EU-a osigurava se brzo uklanjanje opasnih proizvoda s cijelog unutarnjeg trzista.
Odabrani podaci o obavijestima iz RAPEX-a mogu se razmjenjivati i s drzavama koje nisu ¢lanice EU-a, podlozno
medunarodnim sporazumima i u skladu s administrativnim aranZmanima utvrdenima u tim sporazumima izmedu Unije i
tre¢ih zemalja.

(*) Rije¢ ,kvaliteta” upotrebljava se za oznacivanje razine sigurnosti i drugih ciljeva javne politike na koje su usmjereni zakonodavni
propisi Unije o uskladivanju. Ne treba je mijesati sa znacenjem rije¢i ,kvaliteta” u trgovackom kontekstu kojom se razlikuje izmedu
razli¢itih stupnjeva kvalitete proizvoda.

() SLL11,15.1.2002, str. 4.
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Ako se pojave ozbiljni rizici povezani sa zdravljem i sigurnoséu potrosaca u raznim drzavama ¢lanicama, Direktivom o
oploj sigurnosti proizvoda predvidena je i moguénost da Komisija donosi privremene odluke o mjerama koje se
primjenjuju u cijeloj Uniji, takozvanim ,hitnim mjerama”. Pod odredenim uvjetima Komisija moZe donijeti sluzbenu
odluku (koja je valjana godinu dana, ali se mozZe obnoviti za isto razdoblje) u skladu s kojom drzave ¢lanice moraju
ograniciti ili sprijeciti stavljanje na trZiste proizvoda koji predstavlja ozbiljan rizik za zdravlje i sigurnost potroaca.

Komisija je 30. lipnja 2021. donijela prijedlog nove Uredbe o op¢oj sigurnosti proizvoda (*), koja bi trebala zamijeniti
Direktivu o opcoj sigurnosti proizvoda.

1.4. Zakonodavstvo o odgovornosti za proizvode

Direktivom 85/374/EEZ (¥) o odgovornosti za proizvode uspostavljen je sustav stroge odnosno objektivne odgovornosti
proizvodaca kad neispravni proizvod prouzro¢i fizicku ili materijalnu Stetu otecenoj osobi. Proizvodac je odgovoran za
Stetu prouzrodenu neispravno$¢u svojega proizvoda, pod uvjetom da oste¢ena osoba dokaze Stetu, neispravnost i uzro¢no-
posljedi¢nu vezu izmedu neispravnosti i Stete. Cilj je Direktive osigurati punu i odgovarajuéu naknadu o$te¢enim osobama
kojima je neispravnim proizvodom nanesena ona vrsta Stete koja je opisana u toj direktivi. Ta je direktiva vazan element
zakonodavnog okvira EU-a o sigurnosti proizvoda. Ona je temelj zakonodavstva o sigurnosti proizvoda jer proizvodace
potice na uskladivanje s njim i pruza im pravnu sigurnost.

Direktivom o odgovornosti za proizvode nije propisano da drzave ¢lanice moraju ukinuti ostale zakonodavne propise o
odgovornosti. U tom smislu sustavom Direktive pridonosi se postoje¢im nacionalnim pravilima o odgovornosti. Ostecenik
mora odabrati na kojoj ¢e osnovi pokrenuti postupak.

1.5. Podrudje primjene vodica

Ovim su Vodi¢em obuhvaceni neprehrambeni i nepoljoprivredni proizvodi koji se nazivaju industrijskim proizvodima ili
proizvodima koje upotrebljavaju potrosaci ili strucnjaci. Zakonodavni propisi o proizvodima kojima su obuhvaceni
predmetni proizvodi nazivat ¢e se u tekstu zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju, sektorskim zakonodavnim
propisima Unije o uskladivanju ili aktima Unije za uskladivanje.

Novi se zakonodavni okvir sastoji od niza pravnih dokumenata. Odlukom br. 768/2008/EZ posebno su propisani elementi
koji su djelomi¢no ili potpuno uvriteni u zakonodavne propise Unije o uskladivanju u vezi s proizvodima koji su usmjereni
na razne javne interese. U Vodi¢u su navedene smjernice za provedbu odredbi i pojmova iz Novog zakonodavnog
okvira (*), kao i za opu primjenu odredbi o nadzoru trzista u skladu s Uredbom (EU) 2019/1020. U slucaju odstupanja ili
odredbi koji se odnose na odredene proizvode, u Vodicu se upucuje na sektorske vodice koji postoje u gotovo svim
sektorskim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju.

U ovom se Vodi¢u nastoje podrobno objasniti razli¢iti elementi Novog zakonodavnog okvira i nadzora trzita te pridonijeti
boljem opéem razumijevanju sustava radi ispravne provedbe zakonodavstva, stoga je on ucinkovit za zatitu javnih interesa
kao $to su zdravlje i sigurnost, zastita potro$aca, zastita okolisa i javna sigurnost te ispravno funkcioniranje unutarnjeg
trzista za gospodarske subjekte. Nadalje, Vodicem se promicu ciljevi Komisijine politike boljeg zakonodavnog uredivanja
jer se pojasnjavaju postojeéi zakonodavni propisi, ¢ime se pridonosi razvoju sveobuhvatnijih, dosljednijih i razmjernijih
zakonodavnih propisa.

Svako poglavlje trebalo bi ¢itati zajedno s prethodno navedenim objasnjenjima, odnosno u opéem kontekstu i zajedno s
ostalim poglavljima jer su ona sva medusobno povezana i ne bi ih trebalo razmatrati zasebno.

Ovaj se Vodi¢ u prvom redu odnosi na zakonodavstvo Unije o:

(* https://ec.europa.eufinfo/business-economy-euro/product-safety-and-requirements/product-safety/consumer-product-safety_en

(*’) Direktiva Vijeca 85/374/EEZ od 25. srpnja 1985. o priblizavanju zakona i drugih propisa drzava ¢lanica u vezi s odgovornoscu za
neispravne proizvode (SL L 210, 7.8.1985., str. 29.).

() Odluka br. 768/2008/EZ i Uredba (EZ) br. 765/2008.
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— ogranicenju uporabe odredenih opasnih tvari u elektricnoj i elektronic¢koj opremi (Direktiva 2011/65/EU),
— aparatima na plinovita goriva (Uredba (EU) 2016/426),

— zahtjevima za ekoloski dizajn proizvoda koji koriste energiju (Direktiva 2009/125/EZ i sve provedbene uredbe za
posebne skupine proizvoda koje su donesene u sklopu te okvirne direktive),

— jednostavnim tla¢nim posudama (Direktiva 2014/29/EU),

— sigurnosti igracaka (Direktiva 2009/48/EZ),

— elektri¢noj opremi namijenjenoj za uporabu unutar odredenih naponskih granica (Direktiva 2014/35/EU),
— strojevima (Direktiva 2006/42/EZ),

— eclektromagnetskoj kompatibilnosti (Direktiva 2014/30/EU),

— mjernim instrumentima (Direktiva 2014/32/EU),

— neautomatskim vagama (Direktiva 2014/31/EU),

— 7zicarama (Uredba (EU) 2016/424),

— radijskoj opremi (Direktiva 2014/53EU),

— medicinskim proizvodima (Uredba (EU) 2017/745, kojom su 26. svibnja 2021. zamijenjene direktive 90/385/EEZ
i 93/42[EEZ),

— invitro dijagnostickim medicinskim proizvodima (Direktiva 98/79/EZ, koju ¢e 26. svibnja 2022. zamijeniti Uredba
(EU) 2017/746),

— tla¢noj opremi (Direktiva 2014/68/EU),

— pokretnoj tla¢noj opremi (Direktiva 2010/35/EU),

— aerosolnim raspriivacima (Direktiva 75/324/EEZ kako je izmijenjena),
— dizalima (Direktiva 2014/33/EU),

— rekreacijskim plovilima (Direktiva 2013/53/EU),

— opremi i zadtitnim sustavima namijenjenima za uporabu u potencijalno eksplozivnim atmosferama (Direktiva
2014/34/EU),

— cksplozivima za gospodarsku uporabu (Direktiva 2014/28/EU),

— pirotehnickim sredstvima (Direktiva 2013/29/EU),

— Uredbi o oznacivanju guma (Uredba (EU) br. 2020/740),

— osobnoj zatitnoj opremi (Uredba (EU) 2016/425),

— pomorskoj opremi (Direktiva 2014/90/EU),

— emisijama buke u okoli§ uzrokovanima opremom za uporabu na otvorenom (Direktiva 2000/14/EZ),
— emisijama iz izvancestovnih pokretnih strojeva (Uredba (EU) 2016/1628),

— oznacivanju potrosnje energije (Uredba (EU) 20171369 i sve delegirane uredbe za posebne skupine proizvoda
koje su donesene u sklopu te okvirne uredbe i one donesene u sklopu Direktive 2010/30/EU, koja je preteca
Uredbe 2017/1369),

— gnojidbenim proizvodima (Uredba (EU) 2019/1009),

— sustavima bespilotnih zrakoplova (bespilotne letjelice) (Delegirana uredba Komisije (EU) 2019/945).

Medutim, odredeni elementi ovog Vodi¢a mogli bi biti relevantni za ostale zakonodavne propise Unije o uskladivanju ¢ak i
izvan podru¢ja prethodno navedenih proizvoda. To posebno vrijedi za razne definicije u Vodi¢u te za poglavlja o
normizaciji, ocjenjivanju sukladnosti, akreditaciji i nadzoru trzista ako se ostali zakonodavni propisi Unije o uskladivanju
oslanjaju na iste definicije ili pojmove. Konkretnije, poglavlje 7. o nadzoru trzista relevantno je za zakonodavne propise
uvrstene u Prilog I. Uredbi (EU) 2019/1020. OpSirniji popis predmetnih zakonodavnih propisa naveden je u Prilogu 1.
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Vodi¢em nisu obuhvaceni sljede¢i zakonodavni propisi:

— Direktiva o opcoj sigurnosti proizvoda (¥), Smjernice za upravljanje Sustavom Europske unije za brzu razmjenu
informacija ,RAPEX” donesene su 2018. (Smjernice o RAPEX-u) (¥),

— zakonodavni propisi Unije 0 motornim vozilima, gradevinskim proizvodima, REACH-u i drugim kemikalijama koji
nisu zakonodavni propisi uvrsteni na prethodni popis ni prethodno navedeni opdi aspekti, uklju¢ujuéi nadzor tr7ista,

— zakonodavni propisi Unije o hrani, medu ostalim kemijska sigurnost materijala u dodiru s hranom.

2. KADA SE PRIMJENJUJU ZAKONODAVNI PROPISI UNIJE ZA USKLADIVANJE U PODRUCJU PROIZVODA?

2.1 Obuhvaéeni proizvodi

— Zakonodavni propisi Unije o uskladivanju primjenjuju se kad se proizvod stavlja na trZiste Unije i na svaku naknadnu radnju
koja podrazumijeva stavljanje proizvoda na raspolaganje dok ne dode do krajnjeg korisnika.

— Zakonodavni propisi Unije o uskladivanju primjenjuju se na sve oblike prodaje. Proizvod koji se nudi u katalogu ili
elektronickoj trgovini mora biti u skladu sa zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju ako je njegova ponuda u katalogu
ili na internetskim stranicama usmjerena na trziste Unije i ukljucuje sustav narudzbe i slanja.

— Zakonodavni propisi Unije o uskladivanju primjenjuju se na novoproizvedene proizvode, ali i na rabljene proizvode uvezene iz
trecih zemalja kad prvi put ulaze na trziste Unije.

— Zakonodavstvo Unije o uskladivanju primjenjuje se na konacne proizvode kako je definirano podrucjem primjene svakog
zakonodavhog propisa.

— Proizvod koji je podvrgnut znatnim izmjenama ili preinaci radi izmjene njegovih izvornih radnih znacajki, svrhe ili vrste moZe
se smatrati novim proizvodom. Osoba koja izvrSava promjene postaje proizvodac s odgovarajuéim obvezama.

Zakonodavni propisi Unije o uskladivanju primjenjuju se na proizvode koje se planira staviti na trziste () (ifili u
uporabu (). Nadalje, zakonodavni propisi Unije o uskladivanju primjenjuju se kad se proizvod stavlja na trzite (ili u
uporabu) i na svaku naknadnu radnju koja podrazumijeva stavljanje proizvoda na raspolaganje dok ne dode do krajnjeg
korisnika () (*). Na proizvod koji se jos uvijek nalazi u distribucijskom lancu primjenjuju se zakonodavni propisi Unije o
uskladivanju ako se radi o novom proizvodu (*!). Kad stigne do krajnjeg korisnika, proizvod se vise ne smatra novim
proizvodom i zakonodavni propisi Unije o uskladivanju viSe se ne primjenjuju. Time se ne dovodi u pitanje razina
sigurnosti ili zastite drugog javnog interesa koju proizvod mora pruzati kad se upotrebljava u skladu s primjenjivim

(*) Medutim, upucuje se na Direktivu o op¢oj sigurnosti proizvoda u pogledu posebnih situacija kao $to su rabljeni proizvodi.

(*) Provedbena odluka Komisije (EU) 2019/417 od 8. studenoga 2018. o utvrdivanju smjernica za upravljanje Sustavom Europske unije
za brzu razmjenu informacija ,RAPEX” uspostavljenim prema ¢lanku 12. Direktive 2001/95/EZ o opcoj sigurnosti proizvoda te
njegovim sustavom obavjes¢ivanja (SL L 73, 15.3.2019,, str. 121.).

(*) U Direktivi 2014/90/EU o pomorskoj opremi upucuje se i na stavljanje na trZiste i na ugradnju na brod koji plovi pod zastavom
drzave ¢lanice, vidjeti ¢lanak 6.

(*) Nekim su zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju obuhvadeni i ,stavljanje u uporabu” (npr. dizala) ili ,vlastita uporaba” (npr.
strojevi koje ¢e upotrebljavati sam proizvodac) kao radnje istovjetne ,stavljanju na trziste”.

(¥) Za stavljanje na trziste, stavljanje na raspolaganje na trziStu i stavljanje u uporabu vidjeti tocke 2.2., 2.3.1 2.5.

(**) Direktiva (EU) 2019/771 Europskog parlamenta i Vijeca od 20. svibnja 2019. o odredenim aspektima ugovora o kupoprodaji robe,
izmjeni Uredbe (EU) 2017/2394 i Direktive 2009/22/EZ te stavljanju izvan snage Direktive 1999/44/EZ bavi se $irim pitanjima od
ovog Vodica. U skladu s tom direktivom prodavaci robe $iroke potrosnje u EU-u ugovorom moraju jamciti sukladnost proizvoda
dvije godine nakon njegove isporuke. Ako proizvodi nisu isporuceni u skladu s ugovorom o prodaji, potrosaci mogu traziti popravak
proizvoda, zamjenu i umanjenje cijene proizvoda ili razvrgnuce ugovora. Krajnji prodavac, koji je odgovoran potrosacu, moze i
proizvodaca smatrati odgovornim u njihovu poslovnom odnosu.

(") Vidjeti tocku 3.4. Distributer.
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zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju u trenutku kad je stavljen na trZiste, kao ni bilo koja mjera nadzora trzista
koja se moZe poduzeti u odnosu na proizvode koji su veé¢ dostupni krajnjem korisniku i koji predstavljaju rizik (npr.
opozivi).

Krajnji korisnik nije jedan od gospodarskih subjekata koji snosi odgovornost u skladu sa zakonodavnim propisima Unije o
uskladivanju, odnosno, na radnju ili transakciju krajnjeg korisnika koja uklju¢uje proizvod ne primjenjuju se zakonodavni
propisi Unije o uskladivanju. Medutim, na takvu radnju ili transakciju mogao bi se primjenjivati drugi sustav uredivanja,
posebno na nacionalnoj razini.

Proizvod mora biti u skladu s pravnim zahtjevima uspostavljenima u trenutku njegova stavljanja na trziste (ili u uporabu).

Zakonodavni propisi Unije o uskladivanju primjenjuju se na sve oblike isporuke, ukljucujuéi prodaju na daljinu ili
elektroni¢kim putem. Bez obzira na prodajnu tehniku proizvodi koji se planiraju staviti na raspolaganje na trzistu Unije
moraju biti u skladu s mjerodavnim zakonodavstvom.

Proizvod koji se planira staviti na trziste Unije, koji se nudi u katalogu ili elektronickoj trgovini mora biti u skladu sa
zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju kad je njegova ponuda u katalogu ili na internetskim stranicama usmjerena
na trziSte Unije i ukljuCuje sustav narudzbe i slanja (*?). Proizvodi koji se nude na prodaju na internetu ili drugim sredstvima
prodaje na daljinu smatraju se stavljenima na raspolaganje na trzistu ako je ponuda usmjerena na krajnje korisnike u Uniji.
Ponuda za prodaju smatra se usmjerenom na krajnje korisnike u Uniji ako gospodarski subjekt na bilo koji nacin svoje
aktivnosti usmjeri na neku drZavu ¢lanicu. Trebalo bi analizirati svaki pojedinacni slucaj kako bi se utvrdilo je li ponuda
usmjerena na krajnje korisnike u Uniji (*3).

Zakonodavni propisi Unije o uskladivanju primjenjuju se na novoproizvedene proizvode, ali i na rabljene proizvode,
uklju¢ujudi proizvode nastale u okviru pripreme za ponovnu uporabu elektri¢nog ili elektronickog otpada, uvezene iz
tre¢ih zemalja kad prvi put ulaze na trziste Unije (**) (¥). To se primjenjuje Cak i na rabljene proizvode uvezene iz tre¢ih
zemalja koji su proizvedeni prije pocetka primjene zakonodavstva.

Rabljeni proizvodi koji se nalaze na trzistu Unije i koji se isporucuju potrosa¢ima obuhvadeni su Direktivom o op¢oj
sigurnosti proizvoda (Clanak 2. tocka (a) te direktive) ako se isporucuju ili stavljaju na raspolaganje, uz placanje ili
besplatno, u okviru neke trgovacke djelatnosti, osim ako se isporucuju kao antikviteti ili kao proizvodi koji ée se
popravljati ili preradivati prije uporabe, pod uvjetom da je dobavlja¢ o tome jasno obavijestio osobu kojoj je proizvod
isporucen. Proizvodaci u skladu s Direktivom o opcoj sigurnosti proizvoda moraju osigurati da na trziSte stavljaju samo
sigurne proizvode.

Proizvodi obuhvaéeni zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju

Zakonodavni propisi Unije o uskladivanju primjenjuju se na konacne proizvode kako je definirano podru¢jem primjene
svakog posebnog zakonodavnog propisa Unije o uskladivanju. Medutim, pojam proizvoda razlikuje se u razli¢itim
dijelovima zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju. Predmeti obuhvaceni zakonodavstvom ukljucuju, primjerice,
proizvode, opremu, aparate, uredaje, naprave, instrumente, materijale, sklopove, sastavne dijelove ili sigurnosne sastavne
dijelove, jedinice, spojeve, dodatke, sustave ili polugotove strojeve. Stoga se, u okvirima posebnog akta Unije za
uskladivanje, sastavni dijelovi, rezervni dijelovi ili podsklopovi mogu smatrati kona¢nim proizvodima, a njihova krajnja
uporaba moze biti sklapanje ili ugradivanje u kona¢ni proizvod. U tom slucaju ti proizvodi moraju biti uskladeni s
primjenjivim zakonodavstvom u trenutku stavljanja na trziste Unije (ifili stavljanja u uporabu), tj. kad su prvi put

(*) To znaci da gospodarski subjekt koji nudi proizvod mora biti u moguénosti dostaviti dokaze da je proizvod u skladu s primjenjivim
zahtjevima ili osigurati dostavu tih informacija, tj. dostaviti tehni¢ku dokumentaciju na zahtjev tijela za nadzor trzista.

(**) Vidjeti ¢lanak 6. i uvodnu izjavu 15. Uredbe (EU) 2019/1020.

(**) Zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju ne zabranjuje se proizvodnja proizvoda u skladu sa zahtjevima drzave koja nije ¢lanica
EU-a ako se takvi proizvodi nece stavljati na trziste ifili u uporabu na trZistu Unije. Zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju ne
zabranjuje se uvoz proizvoda koji nisu u skladu s mjerodavnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju ako se ne planira
stavljanje takvih proizvoda na trziste Unije ili u uporabu na trzi$tu Unije (npr. razradeni/preradenifugradeni na unutarnje trziste) nego
izvoz izvan EGP-a.

(**) U ovom kontekstu treba se smatrati da Unija predstavlja trenutacne drzave ¢lanice u kojima se slobodno kretanje rabljenih proizvoda
odvija u skladu s ¢lancima 34.1 36. UFEU-a.
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isporuceni za distribuciju, potro$nju ili uporabu na trzistu Unije. Kad se na trZiSte Unije stavlja kona¢ni proizvod u koji je
ugraden drugi proizvod, proizvodal je odgovoran za sukladnost cijelog proizvoda s primjenjivim zakonodavstvom.
Proizvoda¢ kona¢nog proizvoda moze se osloniti na ocjenu sukladnosti ugradenog proizvoda kako bi sastavio izjavu o
sukladnosti, ocjenu sukladnosti i dokumentaciju o proizvodu.

Ako ne postoje konkretnije odredbe, zakonodavni propisi Unije o uskladivanju primjenjuju se na proizvode koji su
definirani unutar njihova podrudja primjene, neovisno o tome isporucuju li se ti proizvodi spremni za uporabu ili
namijenjeni za ugradnju.

Proizvoda¢ ima odgovornost provjeriti je li proizvod unutar podru¢ja primjene odredenog zakonodavnog propisa Unije o
uskladivanju (%) (¥).

Kombinacija proizvoda i dijelova, od kojih je svaki u skladu s mjerodavnim zakonodavstvom, ne predstavlja uvijek konaé¢ni
proizvod koji mora u potpunosti biti u skladu s odredenim zakonodavnim propisom Unije o uskladivanju. Medutim, u
nekim se slu¢ajevima kombinacija razlicitih proizvoda i dijelova koje je oblikovala ili sklopila ista osoba smatraju jednim
kona¢nim proizvodom koji kao takav mora biti u skladu sa zakonodavstvom. Proizvoda¢ kombinacije odgovoran je za
odabir primjerenih proizvoda za kombinaciju, za njezino sklapanje na nacin koji je u skladu s odredbama predmetnih
zakona i za ispunjenje svih zakonodavnih zahtjeva u pogledu sklapanja, EU izjave o sukladnosti i oznake CE. Cinjenica da
sastavni dijelovi ili dijelovi nose oznaku CE ne jam¢i automatski da je i konac¢ni proizvod sukladan. Proizvodaci moraju
izabrati sastavne dijelove 1 dijelove tako da je osigurana i sukladnost kona¢nog proizvoda. Proizvoda¢ mora posebno za
svaki pojedini slucaj provjeriti mora li se kombinacija proizvoda i dijelova smatrati jednim kona¢nim proizvodom u
odnosu na podrugje primjene mjerodavnog zakonodavstva.

Ako se u istom paketu na raspolaganje stavljaju dva ili viSe konacnih proizvoda koji ne ¢ine jedan konac¢ni proizvod, nego
su namijenjeni za uporabu u kombinaciji jedan s drugim, proizvoda¢ koji stavlja kombinaciju na trziSte mora ocijeniti
rizike proizvoda koji su ukljuceni u paket kad se upotrebljavaju zajedno.

Popravci i izmjene proizvoda

Proizvodi mogu podlijegati postupcima produljenja vijeka trajanja nakon stavljanja na trziste. Nekima od njih proizvod se
nastoji o¢uvati ili vratiti u izvorno stanje, no drugi podrazumijevaju temeljne izmjene proizvoda.

Proizvod koji je podvrgnut znatnim izmjenama ili preinaci nakon stavljanja u uporabu mora se smatrati novim
proizvodom: i. ako su njegove izvorne radne znacajke, svrha ili vrsta izmijenjeni, a to nije predvideno u prvotnoj procjeni
rizika; ii. ako se promijenila priroda opasnosti ili se povecala razina rizika u vezi s relevantnim zakonodavnim propisima
Unije o uskladivanju; i iii. ako se proizvod stavlja na raspolaganje (ili u uporabu ako primjenjivi zakonodavni propisi
obuhvadaju i stavljanje u uporabu). To treba procijeniti posebno za svaki pojedini slucaj, a osobito s obzirom na cilj
zakonodavstva i vrstu proizvoda obuhvacenih predmetnim zakonodavstvom.

Ako se izmijenjeni proizvod (*) smatra novim proizvodom, on mora biti u skladu s odredbama mjerodavnog
zakonodavstva kad se stavlja na raspolaganje ili u uporabu. To se mora provjeriti primjenom odgovarajuleg postupka
ocjenjivanja sukladnosti propisanog predmetnim zakonodavstvom. Ako se na temelju procjene rizika donese zakljucak da
se izmijenjeni proizvod mora smatrati novim proizvodom, potrebno je ponovno ocijeniti sukladnost izmijenjenog
proizvoda s primjenjivim temeljnim zahtjevima, a osoba koja izvr§ava temeljne izmjene mora ispunjavati iste zahtjeve kao
izvorni proizvoda¢, primjerice mora pripremiti tehnicku dokumentaciju, sastaviti EU izjavu o sukladnosti i staviti oznaku
CE na proizvod.

(*) U nekim situacijama odgovornosti izvornog proizvodaca preuzima druga osoba, vidjeti poglavlje 3.

(*) Kad su izvan podrucja primjene relevantnih zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju, rezervni dijelovi ili dijelovi koji su raspolozivi
i stavljeni na trziSte odvojeno kao proizvodi namijenjeni potrosacima za ugradivanje u druge proizvode, poput servisnih dijelova ili
sastavnih dijelova namijenjenih za odrzavanje ili popravak, svejedno moraju ispunjavati opéi sigurnosni zahtjev koji je utvrden u
Direktivi o opéoj sigurnosti proizvoda.

(**) U zakonodavstvu o medicinskim proizvodima definiran je pojam ,potpuno obnovljenog” proizvoda (¢lanak 2. stavak 31.). ,Potpuno
obnovljeni” proizvodi izjednacavaju se s novim proizvodima.
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U svakom slucaju, izmijenjeni proizvod koji se prodaje pod imenom ili Zigom fizicke ili pravne osobe koja nije izvorni
proizvoda¢ treba se smatrati novim i na njega se primjenjuju zakonodavni propisi Unije o uskladivanju. Osoba koja
proizvod podvrgava znatnim promjenama odgovorna je provjeriti treba li se taj proizvod smatrati novim proizvodom u
odnosu na mjerodavne zakonodavne propise Unije o uskladivanju. Ako se proizvod smatra novim, ta osoba postaje
proizvoda¢ s odgovaraju¢im obvezama. Nadalje, ako se donese zaklju¢ak da se radi o novom proizvodu, proizvod se mora
podvrgnuti potpunom ocjenjivanju sukladnosti prije nego $to se stavi na raspolaganje na trzite, a ime i adresa za kontakt
novog proizvodac¢a moraju biti navedeni na proizvodu. Medutim, tehnicka dokumentacija mora se aZurirati u mjeri u kojoj
izmjene imaju ucinak na zahtjeve mjerodavnog zakonodavstva. Nije nuzno ponavljati ispitivanja i sastavljati novu
dokumentaciju o aspektima na koje izmjena ne utjece. Fizicka ili pravna osoba koja izvrsava izmjene ili koja je narucila
izmjene na proizvodu mora dokazati da nije potrebno azurirati sve elemente tehnicke dokumentacije. Fizicka ili pravna
osoba koja izvr$ava izmjene ili koja je narucila izmjene na proizvodu odgovorna je za sukladnost izmijenjenog proizvoda i
sastavlja izjavu o sukladnosti, ¢ak i ako upotrebljava postojeca ispitivanja i tehni¢ku dokumentaciju.

Proizvodi koji su popravljeni (primjerice, zbog neispravnosti) i ne smatraju se novim proizvodima ne moraju se ponovno
podvrgnuti ocjenjivanju sukladnosti bez obzira na to je li izvorni proizvod stavljen na trziste prije ili nakon $to je
zakonodavstvo stupilo na snagu. To se primjenjuje ¢ak i ako je proizvod privremeno izvezen u tre¢u zemlju radi popravka.
Za odredene proizvode proizvodaci moraju isporuciti rezervne dijelove tre¢im stranama kako bi one mogle izvrSavati
popravke unutar odredenog minimalnog razdoblja (*). Takvi se popravci Cesto izvr§avaju zamjenom neispravnog ili
istrosenog dijela novim dijelom koji je identican ili barem slican originalnom dijelu (primjerice, proizvod je mozda
izmijenjen zbog tehnickog napretka ili prestanka proizvodnje starog dijela), zamjenom kartica, sastavnih dijelova ili
podsklopova. Ako su izmijenjene izvorne radne znacajke proizvoda (u okviru predvidene uporabe, raspona radnih
znacajki i odrzavanja koji su prvobitno zamisljeni u fazi oblikovanja) jer rezervni dijelovi koji su upotrijebljeni za njegov
popravak bolje rade zbog tehnickog napretka, taj se proizvod ne smije smatrati novim u skladu sa zakonodavnim
propisima Unije o uskladivanju. Stoga je odrzavanje u osnovi isklju¢eno iz podruéja primjene zakonodavnih propisa Unije
o uskladivanju. Medutim, u fazi oblikovanja proizvoda treba uzeti u obzir predvidenu uporabu i odrzavanje (*).

Softver

Danas je softver od presudne vaznosti za rad proizvoda. U skladu sa zakonodavstvom o medicinskim i in vitro medicinskim
proizvodima programska oprema koja ima odredene znacajke sama po sebi smatra se medicinskim proizvodom ili in vitro
dijagnosti¢kim medicinskim proizvodom (*). U odredenim dijelovima zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju izri¢ito
se upucuje na softver ugraden u proizvod (*).

U okviru pocetne procjene rizika proizvoda¢ kona¢nog proizvoda ima obvezu predvidjeti rizike softvera ugradenog u taj
proizvod u trenutku njegova stavljanja na trziste. Koncept sigurnosti proizvoda obuhvaca zastitu od svih vrsta rizika koji
proizlaze iz proizvoda, ne samo mehanickih, kemijskih i elektri¢nih, nego i sigurnosnih aspekata kiberrizika i rizika
povezanih s gubitkom povezivosti proizvoda.

AZuriranja ili popravke softvera moglo bi se izjednaciti s odrzavanjem pod uvjetom da se njima ne izmjenjuje proizvod koji
je ve¢ stavljen na trziSte na nacin kojim bi se moglo utjecati na sukladnost s primjenjivim zahtjevima. Kao i kod fizickih
popravaka ili izmjena proizvod bi se trebao smatrati znatno izmijenjenim promjenom softvera: i. ako su aZuriranjem
softvera izmijenjene izvorne funkcije, vrsta ili radne znacajke proizvoda, a to nije predvideno u prvotnoj procjeni rizika; ii.

(**) U vise uredbi Komisije koje su donesene 1. listopada 2019. u skladu s Direktivom 2009/125EZ zahtijeva se da rezervni dijelovi budu
raspolozivi unutar odredenog razdoblja za odredene kategorije proizvoda (kao $to su kucanske perilice posuda, rashladni uredaji,
kucanske perilice rublja i kuanske perilice-susilice rublja, elektronicki zasloni).

(*) U pogledu proizvoda koji se upotrebljavaju na radnom mjestu poslodavac mora poduzeti sve nuzne mjere kako bi osigurao da je
oprema za rad primjerena i sigurna i da popravljeni strojevi nisu manje sigurni od izvornih. Vidjeti tocku 3.5.

(" Vidjeti ¢lanak 2. stavak 1. i uvodnu izjavu 19. Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima te ¢lanak 2. stavak 1. i uvodnu
izjavu 17. Uredbe (EU) 2017746 o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.

(*) Na primjer, Direktivom 2006/42[EZ o strojevima (Prilog I. tocka 1.2.1.) zahtijeva se da nedostatak u programima kontrolnih sustava
ne uzrokuje opasne situacije. Direktivom 2014/32/EU o mjernim instrumentima zahtijeva se da se programsko rjeSenje koje je
klju¢no za mjeriteljske znacajke utvrduje kao takvo i da je osigurano te da se programsko rjesenje koje je klju¢no za znacajke mjerenja
zastiti od zloporabe (Prilog I. tocka 8.). Softverski aspekti uzeti su u obzir i u Direktivi 2014/53 (Direktiva o radijskoj opremi).
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ako se zbog aZuriranja softvera promijenila priroda opasnosti ili povecala razina rizika; i iii. ako se proizvod stavlja na
raspolaganje (ili u uporabu ako je to obuhvaceno posebnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju).

2.2 Stavljanje na raspolaganje na trzistu

— Proizvod se stavlja na raspolaganje na trZistu kad je isporucen za distribuciju, potrosnju ili uporabu na trZistu Unije u okviru
trgovacke djelatnosti uz placanje ili besplatno.

— Pojam stavljanja na raspolaganje odnosi se na svaki pojedini proizvod.

Proizvod se stavlja na raspolaganje na trziStu kad je isporucen za distribuciju, potrosnju ili uporabu na trzistu Unije u
okviru trgovacke djelatnosti uz placanje ili besplatno (*). Takva isporuka uklju¢uje ponudu za distribuciju, potro$nju ili
uporabu na trzitu Unije koja bi mogla dovesti do stvarne isporuke ve¢ proizvedenih proizvoda (npr. poziv na kupnju,
kampanje oglasavanja).

Isporuka proizvoda smatra se stavljanjem proizvoda na raspolaganje na trzistu Unije samo kad je proizvod namijenjen za
krajnju uporabu na trzistu Unije. Isporuka proizvoda (za daljnju distribuciju, ugradivanje u konaéni proizvod, daljnju
preradu ili razradu) s namjerom izvoza krajnjeg proizvoda izvan trzista Unije ne smatra se stavljanjem na raspolaganje.
Trgovacka djelatnost smatra se isporukom robe u kontekstu poslovanja. Smatra se da neprofitne organizacije obavljaju
trgovacke djelatnosti ako posluju u takvom kontekstu. To je mogude procijeniti samo posebno za svaki pojedini slucaj
uzimajudi u obzir redovitost isporuke, znacajke proizvoda, namjere dobavljaca itd. Povremene isporuke dobrotvornih
organizacija ili u okviru hobija u nacelu se ne trebaju smatrati djelatnostima u kontekstu poslovanja.

,2Uporaba” se odnosi na planiranu svrhu proizvoda kako ju je definirao proizvoda¢ pod uvjetima koji se mogu razumno
predvidjeti. Obi¢no se radi o krajnjoj uporabi proizvoda.

Sredi$nja uloga koju pojam stavljanja na raspolaganje ima u zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju odnosi se na
Cinjenicu da svi gospodarski subjekti u dobavljackom lancu imaju obvezu pradenja i trebaju imati aktivnu ulogu u
osiguranju da se na trziStu Unije prodaju samo sukladni proizvodi.

Pojam stavljanja na raspolaganje odnosi se na svaki proizvod pojedinacno, a ne na vrstu proizvoda te ¢injenicu je li
proizveden kao zasebna jedinica ili kao dio serije.

Stavljanje proizvoda na raspolaganje podrazumijeva ponudu ili dogovor (pisani ili usmeni) izmedu dvije pravne ili fizicke
osobe (ili vise njih) o prijenosu vlasnistva, posjeda ili nekog drugog prava (*) u pogledu predmetnog proizvoda nakon faze
proizvodnje. Prijenos ne podrazumijeva nuzno fizicku predaju proizvoda.

Prijenos moZe biti uz naknadu ili besplatno i moze se temeljiti na bilo kojoj vrsti pravnog instrumenta. Stoga se smatra da je

doslo do prijenosa proizvoda, primjerice, u okolnostima prodaje, zajma, najma, iznajmljivanja (*) i dara. Prijenosom
vlasni$tva podrazumijeva se da se planira stavljanje proizvoda na raspolaganje drugoj pravnoj ili fizickoj osobi.

2.3. Stavljanje na trZiste

— Proizvod se stavlja na trZiste kad se prvi put stavlja na raspolaganje na trZistu Unije. U skladu sa zakonodavnim propisima
Unije o uskladivanju svaki se zasebni proizvod na trZiste Unije moZe staviti samo jednom.

— Proizvodi koji se stavljaju na raspolaganje na trzistu moraju biti u skladu s mjerodavnim zakonodavnim propisima Unije o
uskladivanju u trenutku stavljanja na trziste.

(*’) Vidjeti ¢lanak 2. Uredbe (EZ) br. 765/2008, ¢lanak 3. Uredbe (EU) 2019/1020 i ¢lanak R1. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ.

(*y Osim prava intelektualnog vlasnistva.

(*) U slucaju stavljanja proizvoda na raspolaganje iznajmljivanjem ponovljeno iznajmljivanje tog istog proizvoda ne predstavlja novo
stavljanje na trziste. Taj bi proizvod trebao biti u skladu s mjerodavnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju u trenutku
prvog iznajmljivanja.
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Za potrebe zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju proizvod se stavlja na trZiSte kad se prvi put stavlja na raspolaganje
na trzi$tu Unije. Proizvod bi na raspolaganje na trzistu trebao staviti proizvodac ili uvoznik (*%). Kad proizvodac ili uvoznik
prvi put isporuce proizvod distributeru (¥) ili krajnjem korisniku, ta se radnja u pravnom rjecniku uvijek naziva ,stavljanje
na trziSte”. Svaka naknadna radnja, primjerice od distributera do distributera ili od distributera do krajnjeg korisnika,
definira se kao stavljanje na raspolaganje.

Pojam ,stavljanje na raspolaganje” odnosi se na stavljanje na trziste svakog pojedinog proizvoda, a ne vrste proizvoda te
¢injenicu je li proizveden kao zasebna jedinica ili kao dio serije. Stoga se svaki zasebni proizvod na trziSte Unije moze
staviti samo jednom u cijelom EU-u, a ne u svakoj pojedina¢noj drzavi ¢lanici. Cak i ako su model ili vrsta proizvoda
isporuceni prije nego §to je stupio na snagu novi zakonodavni propis Unije o uskladivanju kojim su propisani novi
obvezni zahtjevi, pojedine jedinice istog modela ili vrste koje su stavljene na trziste nakon pocetka primjene novih zahtjeva
moraju biti u skladu s tim novim zahtjevima.

Za stavljanje proizvoda na trziste potrebna je ponuda ili dogovor (pisani ili usmeni) izmedu dvije pravne ili fizicke osobe (ili
vi$e njih) o prijenosu vlasnistva, posjeda ili nekog drugog prava vlasnistva u pogledu predmetnog proizvoda, §to znaci da
faza proizvodnje mora biti dovrSena. Taj prijenos mozZe biti uz placanje ili besplatan. Fizicka predaja proizvoda nije nuZna.
Proizvodi se ponekad proizvode nakon zaprimanja narudzbe. Ponuda ili sporazum koji su sklopljeni prije zavrietka faze
proizvodnje ne mogu se smatrati stavljanjem na trziSte (npr. ponuda za proizvodnju proizvoda u skladu s odredenim
specifikacijama koje su ugovorne stranke dogovorile, pri ¢emu e se proizvod proizvesti i dostaviti tek u kasnijoj fazi).

Smatra se da proizvod nije stavljen na trziste u sljede¢im situacijama:

— proizvod je proizveden za vlastitu uporabu, osim ako zakonodavni propisi Unije o uskladivanju obuhvacaju proizvode
proizvedene za vlastitu uporabu (*), (),

— potrosac je kupio proizvod u tre¢oj zemlji dok je bio fizicki prisutan u toj zemlji (*) i unio ga je u EU za vlastitu osobnu
uporabu,

— proizvod je prenesen s proizvodaca u trecoj zemlji na ovlastenog zastupnika u Uniji kojeg je proizvoda¢ angaZirao da
osigura da je proizvod u skladu sa zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju (*!),

— proizvod je uvezen iz treCe zemlje na carinsko podru¢je EU-a u provozu, stavljen u slobodne zone, skladista,
privremena spremista ili druge posebne carinske postupke (privremeni uvoz ili unutarnja proizvodnja) (*3),

— proizvod je proizveden u drzavi ¢lanici radi izvoza u treu zemlju (to ukljucuje sastavne dijelove isporucene
proizvodacu za ugradivanje u konacan proizvod koji e se izvoziti u tre¢u zemlju),

— proizvod je prenesen za ispitivanje ili provjeru jedinica prije proizvodnje za koje se smatra da su jo$ uvijek u fazi
proizvodnje,

(*) Na primjer, u Direktivi o dizalima upotrebljava se pojam ,ugraditelj”, koji se isto tako odnosi na subjekta koji stavlja proizvod na
trziste.

(*) Distribucijski lanac moze biti i trgovacki lanac proizvodaca ili ovlastenog zastupnika.

(*) Vidjeti, primjerice, direktive o strojevima, mjernim instrumentima, ATEX-u, eksplozivima za gospodarsku uporabu.

(*) Kad je zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju obuhvacena vlastita uporaba, to se ne odnosi na povremenu proizvodnju za
vlastitu uporabu fizicke osobe u nekomercijalnom kontekstu.

(*) Ta iznimka ne ukljucuje proizvode koje je gospodarski subjekt dostavio potroac¢ima u EU-u, kao u slucaju kupnje proizvoda na
internetu i dostave u EU-u.

(") Za ovlastenog zastupnika vidjeti tocku 3.2.

(*) Vidjeti Uredbu (EU) br. 952/2013 o Carinskom zakoniku Unije. U skladu s tom uredbom roba podrijetlom izvan Unije koja je
stavljena u suspenzivni carinski postupak ili slobodnu zonu podlijeZe carinskom nadzoru i ne moze se pustiti u slobodan promet na
unutarnje trzite. Prije pustanja u slobodan promet na unutarnjem trzi§tu mora biti deklarirana za pustanje u slobodan promet. To
podrazumijeva primjenu mjera trgovinske politike, izvrSenje ostalih propisanih formalnosti u pogledu uvoza robe i naplatu
zakonskih pristojbi.
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— proizvod se izlaze ili se njime rukuje u kontroliranim uvjetima (**) na sajmovima, izlozbama ili prezentacijama (**), ili

— proizvod je u zalihama proizvodaca (ili ovlastenog zastupnika s poslovnim nastanom u Uniji) ili uvoznika ako jo§ nije
stavljen na raspolaganje, odnosno ako se ne isporucuje za distribuciju, potrosnju ili uporabu, osim ako je u
mjerodavnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju predvideno drukdije.

Stavljanje na trziste odlu¢ujudi je trenutak u pogledu primjene zakonodavstva Unije o uskladivanju (**). Proizvodi koji se
stavljaju na raspolaganje na trzi§tu Unije u trenutku stavljanja na trziSte moraju biti u skladu s mjerodavnim
zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju. U skladu s tim novi proizvodi proizvedeni u Uniji i svi proizvodi uvezeni
iz tre¢ih zemalja (*°) — novi ili rabljeni — moraju ispunjavati odredbe mjerodavnih zakonodavnih propisa Unije o
uskladivanju kad se stavljaju na trziste, odnosno kad se prvi put stavljaju na raspolaganje na trzistu Unije. Sukladni
proizvodi nakon stavljanja na trziste mogu naknadno biti stavljeni na raspolaganje duZ lanca isporuke bez dodatnih
razmatranja, Cak i u sluaju revizije mjerodavnog zakonodavstva ili relevantnih uskladenih normi, osim ako je
zakonodavstvom utvrdeno drukcije.

Drzave ¢lanice imaju obvezu u okviru nadzora trZiSta osigurati da se na trziStu nalaze samo sigurni i sukladni proizvodi ().
Na rabljene proizvode koji se nalaze na trzistu Unije primjenjuju se pravila slobodnog kretanja u skladu s nacelima
propisanima u ¢lancima 34. i 36. UFEU-a. Treba napomenuti da su rabljeni proizvodi koji se isporucuju potrosacima u
okviru trgovacke djelatnosti obuhvaceni Direktivom o opCoj sigurnosti proizvoda, osim ako se isporucuju kao antikviteti
ili kao proizvodi koji ¢e se popravljati ili preradivati prije uporabe, pod uvjetom da je dobavlja¢ o tome jasno obavijestio
osobu kojoj je proizvod isporucen.

2.4. Stavljanje na raspolaganje i stavljanje na trZiste pri prodaji na daljinu i na internetu

Proizvodi koji se nude na prodaju na internetu ili drugim sredstvima prodaje na daljinu smatraju se stavljenima na
raspolaganje na trziStu Unije ako je ponuda usmjerena na krajnje korisnike u Uniji (*¥). To znadi da su tijela za nadzor
trzista ovlastena provjeriti te proizvode i poduzeti potrebne mjere u odnosu na njih u skladu s Uredbom (EU) 2019/1020
(vidjeti poglavlje 7.). Ponuda za prodaju smatra se usmjerenom na krajnje korisnike u Uniji ako relevantni gospodarski
subjekt na bilo koji nacin svoje aktivnosti usmjeri na neku drzavu clanicu. Procjena jesu li internetske stranice koje se
nalaze u EU-u ili izvan EU-a namijenjene krajnjim korisnicima iz EU-a mora se provesti posebno za svaki pojedini slucaj
uzimajudi u obzir sve relevantne ¢imbenike poput geografskih podrucja do kojih je moguée otpremiti proizvod, dostupne
jezike koji se upotrebljavaju za ponudu ili narucivanje, moguénosti placanja itd. Sama Cinjenica da su internetske stranice
gospodarskih subjekata ili posrednika dostupne u drzavi ¢lanici u kojoj krajnji korisnik ima poslovni nastan ili boraviste
nije dovoljna (**). Ako internetsko sucelje omoguéuje dostavu u EU-u, prihvaca pladanja potrosaca/krajnjih korisnika iz
EU-a i upotrebljava jezike EU-a, moZe se smatrati da je subjekt izri¢ito odabrao isporucivati proizvode potrosacima ili
drugim krajnjim korisnicima iz EU-a. Fizicka dostava proizvoda narucenog od odredenog internetskog prodavatelja s
poslovnim nastanom izvan EU-a krajnjim korisnicima u EU-u, medu ostalim preko pruzatelja usluge provodenja narudzbi,
neosporiva je potvrda da je proizvod stavljen na trziste EU-a.

Pravna je posljedica to $to, ako je ponuda usmjerena na krajnje korisnike u Uniji, proizvodi koji se nude na internetu ili
drugim sredstvima prodaje na daljinu moraju biti uskladeni sa svim primjenjivim pravilima EU-a i mogu biti podlozni
provjerama tijela za nadzor trzista u skladu s Uredbom (EU) 2019/1020. Gospodarski subjekt koji nudi proizvod na
internetu ili drugim sredstvima prodaje na daljinu mora suradivati s tijelima za nadzor trZi$ta u pogledu njihova zahtjeva

(**) Prototip mora biti siguran i pod potpunom kontrolom i nadzorom. Kontroliranim uvjetima podrazumijevaju se stru¢ni operatori,
ogranicenja kontakta javnosti s proizvodom, izbjegavanje neprimjerene interakcije s ostalim susjednim proizvodima itd.

(%) Medutim, u takvim okolnostima vidljivom oznakom mora biti jasno navedeno da se predmetni proizvod ne moze stavljati na trziste ili
u uporabu dok nije postignuta njegova sukladnost.

(**) Oblikovanje u skladu s temeljnim zahtjevom mjerodavnog pravnog akta, procjena rizika i ocjena sukladnosti, izdavanje izjave o

sukladnosti, zahtjevi za oznacivanje (oznaka CE, ime, adresa proizvodaca itd.), sastavljanje tehnicke dokumentacije mora izvrsiti

proizvodac u trenutku stavljanja na trziste.

(*) Osim ako su stavljeni na trziSte Unije prije izvoza u treu zemlju i naknadnog uvoza u Uniju.

(") Za nadzor trzista vidjeti poglavlje 7.

(*®) Vidjeti ¢lanak 6. Uredbe (EU) 2019/1020.

(**) Vidjeti uvodnu izjavu 15. i ¢lanak 6. Uredbe (EU) 2019/1020.
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za informacije ili drugih mjera (*). Ako se proizvodi prodaju na internetu, korisno je na internetskim stranicama navesti
oznaku CE i sva potrebna upozorenja u skladu s primjenjivim zakonodavstvom tako da budu vidljiva prije nego $to krajnji
korisnik kupi proizvode.

Prodaja na internetu ili na daljinu poseban je nacin stavljanja proizvoda na raspolaganje, ali ne predstavlja nuzno prvo
stavljanje proizvoda na raspolaganje na trziStu Unije (odnosno stavljanje na trziSte). Stvarno stavljanje tih proizvoda na
trziSte mozZe se razlikovati za svaki zaseban proizvod, ovisno o specifi¢cnom distribucijskom lancu, na primjer:

— prodaja na daljinu ili nudenje na internetu moze se odnositi na proizvode koji su ve¢ stavljeni na trziste Unije. To je
slu¢aj ako ih je proizvodac ili uvoznik iz EU-a ve¢ stavio na trZiste Unije prije nego $to su ponudeni za prodaju na
internetu ili drugim sredstvima prodaje na daljinu,

— neki proizvodi koji se krajnjim korisnicima u Uniji nude na internetu ili drugim sredstvima prodaje na daljinu prvo se
prenose na pruzatelje usluge provodenja narudzbi s poslovnim nastanom u EU-u kako bi se osigurala brza dostava
krajnjim korisnicima u EU-u. U skladu s tim proizvodi koje pohranjuju pruzatelji usluge provodenja narudzbi i koji su
pusteni u slobodan promet smatraju se isporucenima za distribuciju, potro3nju ili uporabu na trzistu EU-a pa se stoga
smatra da su stavljeni na trzite EU-a. Kad internetski subjekt na taj nacin koristi usluge pruzatelja usluge provodenja
narudzbi, isporukom u distribucijski centar u EU-u proizvodi ulaze u fazu distribucije lanca opskrbe (*!). Smatra se da
su ti proizvodi stavljeni na trzite u trenutku pustanja u slobodan promet,

— krajnji korisnici u EU-u mogu kupiti neke proizvode izvan EU-a na internetu ili drugim sredstvima prodaje na daljinu.
Tako se smatra da su ti proizvodi stavljeni na raspolaganje u Uniji prije transakcije u svrhe provjera koje provode tijela
za nadzor trzista u skladu s Uredbom (EU) 2019/1020, stavljeni su na trziSte u trenutku kad krajnji korisnik naruci
odredeni proizvod, ako je narudzba potvrdena i ako je proizvod ve¢ proizveden te spreman za otpremu.

2.5. Proizvodi uvezeni iz zemalja izvan EU-a

Bez obzira na podrijetlo, kad se stavljaju na raspolaganje na trzistu Unije, proizvodi moraju biti u skladu s mjerodavnim
zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju.

Proizvodi koji dolaze iz zemalja izvan EU-a i namijenjeni su za stavljanje na trZiste Unije ili za privatnu upotrebu ili potrosnju
unutar carinskog podrucja Unije deklariraju se za pustanje u slobodan promet i mogu ih provjeriti tijela odredena za kontrole
proizvoda koji ulaze na trZiste Unije.

Prema osnovnom nacelu zakonodavstva EU-a o uskladivanju proizvodi, bez obzira na podrijetlo, ako se stavljaju na
raspolaganje (ili u uporabu (%) na trzistu Unije, moraju biti u skladu s mjerodavnim zakonodavnim propisima EU-a o
uskladivanju. Jednako se postupa s proizvodima proizvedenima u EU-u i proizvodima iz zemalja izvan EU-a.

Zakonodavni propisi Unije o uskladivanju primjenjuju se na proizvode izvan Unije kad se prvi put stavljaju na raspolaganje
na trzistu Unije. Primjenjuju se i na novoproizvedene i na rabljene proizvode, uklju¢ujuéi proizvode nastale u okviru
pripreme za ponovnu uporabu elektri¢nog ili elektronickog otpada, ali ne i na takve proizvode koji su veé na trzistu EU-a.
Primjenjuju se ¢ak i na rabljene proizvode uvezene iz trefe zemlje koji su proizvedeni prije nego $to su se zakonodavni
propisi Unije o uskladivanju poceli primjenjivati.

Prije nego $to dodu do krajnjih korisnika u EU-a, proizvodi iz zemalja izvan EU-a podnose se carini i deklariraju za pustanje
u slobodan promet. Svrha pustanja u slobodan promet jest ispunjavanje svih uvoznih formalnosti kako bi se roba mogla
staviti na raspolaganje i biti u slobodnom prometu na trzistu EU-a kao i svaki drugi proizvod proizveden u EU-u. Stoga,
kad se proizvodi podnose carini i deklariraju u okviru postupka pustanja u slobodan promet, opéenito se moze smatrati da
je roba stavljena na trziste EU-a, pa ¢e proizvodi morati biti u skladu s mjerodavnim zakonodavnim propisima Unije o
uskladivanju. Medutim, u praksi se pustanje u slobodan promet i stavljanje na trZiste ne moraju odvijati istodobno.
Stavljanje na trzite trenutak je u kojem je proizvod isporucen za distribuciju, potro$nju ili uporabu za potrebe sukladnosti

(*) Vidjeti, medu ostalim, ¢lanak 7. stavak 1. Uredbe (EU) 2019/1020.

(*) Tim objasnjenjem ne nastoji se odgovoriti na pitanje odgovornosti posrednika, a takvi posrednici ne smiju se obuhvatiti pojmom
Linternetski subjekt”, koji se upotrebljava u ovom kontekstu.

(*) Za stavljanje u uporabu vidjeti tocku 2.6.
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sa zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju. Proizvod se mozZe staviti na trZiste prije pustanja u slobodan promet,
primjerice u slucaju prodaje na internetu ili na daljinu koju vode gospodarski subjekti izvan EU-a, ¢ak i ako se fizicka
provjera sukladnosti proizvoda mozZe provesti najranije kad on dode na carinu u EU-u. Proizvod se mozZe staviti na trziste i
nakon pustanja u slobodan promet.

Proizvodi koji su usli na podrucje Unije, a zahtijevaju daljnju obradu kako bi bili u skladu s primjenjivim zakonodavnim
propisima Unije o uskladivanju, stavljaju se u odgovarajudi carinski postupak u kojem je takva obrada moguca (*)). Za
pustanje u slobodan promet mogu se deklarirati tek kad postanu sukladni.

Tijela zaduZena za kontrolu proizvoda koji ulaze na trziste Unije i tijela za nadzor trzi§ta imaju obvezu i ovlast provjeriti
proizvode koji dolaze iz tre¢ih zemalja na temelju analize rizika te prema potrebi intervenirati prije njihova pustanja u
slobodan promet, bez obzira na to kad se smatra da su stavljeni na trziste Unije. Time se sprecava pustanje u slobodan
promet i stavljanje na raspolaganje na podrucju EU-a proizvoda koji nisu sukladni s relevantnim zakonodavnim propisima
Unije o uskladivanju ili predstavljaju ozbiljan rizik za zdravlje, sigurnost, okoli§ ili druge javne interese (**). Medutim,
pustanje u slobodan promet ne bi se trebalo smatrati dokazom uskladenosti sa zakonodavnim propisima Unije o
uskladivanju jer ono ne ukljucuje nuzno sveobuhvatnu provjeru sukladnosti. Stoga proizvodi uvezeni iz zemalja izvan
EU-a mogu biti podlozni naknadnim provjerama, zahtjevima i odlukama tijela za nadzor trzista u skladu s Uredbom (EU)
2019/1020. Ako carinska tijela na prvoj tocki ulaska imaju razloga vjerovati da proizvodi koji dolaze iz tre¢ih zemalja, i
koji su u priviemenom spremistu ili su stavljeni u carinski postupak koji nije ,pustanje u slobodni promet”, nisu u skladu s
primjenjivim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju ili predstavljaju rizik, moraju prenijeti sve relevantne
informacije nadleznom odredi§nom carinskom uredu.

U zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju predvidena je posebna uloga za uvoznika proizvoda iz zemalja izvan
EU-a. On preuzima odredene obveze koje su u odredenoj mjeri sli¢ne obvezama proizvodaca s poslovnim nastanom u
EU-u (%).

U slu¢aju proizvoda uvezenih iz zemalja izvan EU-a ovlasteni zastupnik mozZe izvr$iti niz zadaca u ime proizvodaca (*).
Medutim, ako isporudi proizvod distributeru ili potrosac¢u unutar EU-a, ovlasteni zastupnik proizvodaca iz trefe zemlje
tada viSe ne djeluje samo kao ovlasteni zastupnik, ve¢ postaje uvoznik i na njega se primjenjuju obveze uvoznika. Nadalje,
da bi se proizvodi koji su obuhvaceni podru¢jem primjene clanka 4. Uredbe (EU) 2019/1020 stavili na trziSte Unije,
potreban je gospodarski subjekt s poslovnim nastanom u Uniji koji je odgovoran za niz zadaca povezanih s tim
proizvodima (¥').

2.6. Stavljanje u uporabu (i ugradivanje)

— Trenutak stavljanja u uporabu spominje se u nekim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju.

— Stavljanje u uporabu dogada se u trenutku kad krajnji korisnik prvi put upotrijebi proizvod u Uniji za svrhe za koje je
namijenjen.

Stavljanje u uporabu dogada se u trenutku kad krajnji korisnik prvi put upotrijebi proizvod u Uniji za svrhe za koje je
namijenjen (%) (%). Pojam se upotrebljava, na primjer, u pogledu dizala, strojeva, radijske opreme, mjernih instrumenata,
medicinskih proizvoda, in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda ili proizvoda obuhvacdenih direktivama o EMC-u ili
ATEX-u, dodatno uz stavljanje na trzidte, a podrudje primjene zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju stoga se
prosiruje na razdoblje nakon trenutka stavljanja proizvoda na raspolaganje.

(**) Vidjeti uvodnu izjavu 53. Uredbe (EU) 2019/1020.

(* Vidjeti ¢lanke od 25. do 28. Uredbe (EU) 2019/1020.

(*) Za ulogu uvoznika vidjeti tocku 3.3.

(*) Imajte na umu da u podrucju medicinskih proizvoda ovlasteni zastupnik ima vazniju ulogu te da je on glavni sugovornik tijela za

nadzor trzista kad je rije¢ o proizvodima za tre¢e zemlje.

(') Za ulogu gospodarskog subjekta iz ¢lanka 4. Uredbe (EU) 2019/1020 vidjeti tocku 3.6.

(**) Pojam ,stavljanje u uporabu” nije vaZan za sve zakonodavne propise Unije o uskladivanju. MoZe se i razlikovati ovisno o specificnom
zakonodavnom propisu EU-a o uskladivanju, kao sto je zakonodavstvo o medicinskim proizvodima.

(*) Dizala i jednakovrijedni proizvodi smatraju se stavljenima u uporabu u trenutku kad je moguca prva uporaba u Uniji.
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Ako poslodavac stavlja proizvod u uporabu za svoje zaposlenike, prva se uporaba smatra stavljanjem u uporabu.

Drzave Clanice ne smiju zabraniti, ograniiti ili sprijeciti stavljanje u uporabu proizvoda koji ispunjavaju odredbe
mjerodavnih zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju (**). Medutim, drzave ¢lanice smiju zadrZati i donijeti, u skladu s
Ugovorom (posebno ¢lancima 34. i 36. UFEU-a) i podlozno zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju, dodatne
nacionalne odredbe o stavljanju u uporabu, ugradnji ili uporabi proizvoda. Takvim nacionalnim odredbama ne smiju biti
propisane izmjene proizvoda proizvedenog u skladu s odredbama mjerodavnih zakonodavnih propisa Unije o
uskladivanju niti se smije sprecavati stavljanje proizvoda koji su uskladeni sa zakonodavnim propisima Unije na
raspolaganje u toj drzavi ¢lanici.

Osim ako je u posebnim zakonodavnim propisima Unije propisano drukije, ako su proizvodi stavljeni na trziste u skladu
sa zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju koji su tad bili primjenjivi, mogu se staviti u uporabu ¢ak i ako su ti
propisi u meduvremenu izmijenjeni, zbog ¢ega ti proizvodi nisu u potpunosti sukladni s novim zakonodavnim propisima
EU-a. Potreba za dokazivanjem sukladnosti proizvoda u trenutku stavljanja u uporabu i, ako je primjenjivo, ispravnosti
njihova ugradivanja, odrzavanja i uporabe za namijenjenu svrhu, trebala bi biti ograni¢ena na:

— proizvode koji nisu stavljeni na trZiste prije stavljanja u uporabu (na primjer, proizvodi proizvedeni za vlastitu uporabu
ili ako vlastita uporaba ulazi u podru¢je primjene primjenjivih zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju) ili koji se
mogu upotrebljavati samo nakon sastavljanja, ugradnje ili drugih vrsta rukovanja, ili

— proizvode na ¢iju sukladnost mogu utjecati uvjeti distribucije (primjerice, skladistenje ili prijevoz).

2.7. Istovremena primjena akata unije za uskladivanje

— Temeljni i ostali zahtjevi propisani u zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju mogu se preklapati ili nadopunjavati,
ovisno o opasnostima obuhvacenima tim zahtjevima koji se odnose na predmetni proizvod.

— Stavljanje na raspolaganje ili u uporabu moguée je samo kad je proizvod u trenutku stavljanja na trZiste u skladu s odredbama
svih mjerodavnih zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju.

— Ako je isti proizvod ili cilj politike obuhvaéen dvama aktima Unije za uskladivanje ili vise njih, primjena nekih akata ponekad
se moZe iskljuciti na temelju pristupa koji ukljucuje analizu rizika proizvoda s obzirom na predvidenu uporabu koju je odredio
proizvodac.

Zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju obuhvacen je velik raspon proizvoda, opasnosti i ucinaka (") koji se
medusobno nadopunjuju i preklapaju. Zbog toga je ople pravilo da se za jedan proizvod moZe uzeti u obzir nekoliko
zakonodavnih propisa jer se proizvod moze staviti na raspolaganje ili u uporabu samo ako je u skladu sa svim
mjerodavnim odredbama i kad je izvrSeno ocjenjivanje sukladnosti u skladu sa svim mjerodavnim zakonodavnim
propisima Unije o uskladivanju.

Opasnosti koje su obuhvacene zahtjevima raznih akata Unije za uskladivanje obi¢no se odnose na razli¢ite aspekte koji se u
mnogim slu¢ajevima uzajamno nadopunjuju (primjerice, direktivama o elektromagnetskoj kompatibilnosti i tla¢noj opremi
obuhvacene su pojave koje nisu obuhvacene direktivama o niskonaponskoj opremi ili strojevima). Zbog toga je potrebna
istovremena primjena raznih zakonodavnih akata. Stoga proizvod mora biti oblikovan i proizveden u skladu sa svim
zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju te se mora podvrgnuti postupcima ocjenjivanja sukladnosti u skladu sa
svim mjerodavnim zakonodavnim propisima, osim ako je propisano druk¢ije.

() U slucaju Direktive 2014/53/EU o radijskoj opremi ogranienja za stavljanje u uporabu uredena su ¢lankom 7. Drzave ¢lanice mogu
ograniciti stavljanje u uporabu radijske opreme iz razloga povezanih s u¢inkovitom i odgovarajuéom uporabom radiofrekvencijskog
spektra, izbjegavanja Stetnih smetnji ili pitanja povezanih s javnim zdravljem.

(") Npr. potrosnja energije.



29.6.2022. Sluzbeni list Europske unije C 247/25

Iz podrugja primjene odredenih akata Unije za uskladivanje isklju¢eni su proizvodi obuhvadeni drugim aktima (?) ili su u
njih ugradeni temeljni zahtjevi iz drugih akata (), ¢ime se izbjegava istovremena primjena suvisnih zahtjeva. U drugim
slu¢ajevima to nije tako te se i dalje primjenjuje ople nacelo istovremene primjene ako se zahtjevi akata Unije za
uskladivanje uzajamno nadopunjuju.

Dva akta Unije za uskladivanje ili vi§e njih mogu obuhvacati isti proizvod, opasnost ili u¢inak. U tom slucaju pitanje
preklapanja moze se rijesiti davanjem prednosti specifi¢nijem aktu Unije za uskladivanje (™). Za to je obi¢no potrebna
analiza rizika proizvoda ili ponekad analiza predvidene svrhe proizvoda na temelju kojih se zatim utvrduju mjerodavni
zakonodavni propisi. Kad navodi opasnosti povezane s proizvodom, proizvoda¢ moze upotrijebiti relevantne uskladene
norme primjenjive na predmetni proizvod.

2.8. Razumno predvidiva i predvidena uporaba/nepravilna uporaba

Proizvodaci moraju osigurati razinu zastite koja odgovara predvidenoj uporabi proizvoda pod uvjetima uporabe koji se mogu
razumno predvidjeti.

Zakonodavni propisi Unije o uskladivanju primjenjuju se ako se proizvodi stavljeni na raspolaganje ili u uporabu () na
trzistu upotrebljavaju u predvidenu svrhu. Predvidena uporaba znacdi uporaba u svrhu koja je predvidena za proizvod u
skladu s informacijama koje je dao proizvoda¢ (ili uvoznik) koji ga stavlja na trziste ili uobicajena uporaba odredena
oblikovanjem i strukturom proizvoda.

Proizvodi su obi¢no spremni za uporabu ili zahtijevaju samo prilagodbe koje se mogu izvrsiti s obzirom na njihovu
predvidenu uporabu. Proizvodi su ,spremni za uporabu” ako se mogu upotrebljavati onako kako je predvideno bez
umetanja dodatnih dijelova. Proizvodi se smatraju spremnima za uporabu i ako sve dijelove od kojih ée se sastaviti stavlja
na trziSte samo jedna osoba ili ako ih je potrebno samo sastaviti ili ukljuciti u struju ili se stavljaju na trziste bez dijelova
koji se obi¢no pribavljaju zasebno i umecu za predvidenu uporabu (npr. kabel za spajanje na elektri¢nu mrezu).

Proizvodaci moraju osigurati razinu zastite korisnika proizvoda ili drugih javnih interesa koja odgovara uporabi koju je
proizvodac predvidio za proizvod u informacijama o proizvodu. To je posebno vazno ako postoji opasnost od nepravilne
uporabe proizvoda (7).

Kad je rije¢ o aktivnostima nadzora trZista, tijela za nadzor trziSta sukladnost proizvoda moraju provjeriti:
— u skladu s njegovom predvidenom uporabom (koju je odredio proizvodac), i

— pod uvjetima uporabe koje je moguce razumno predvidjeti (”7), odnosno kad bi takva uporaba mogla biti posljedica
zakonitog i predvidljivog ljudskog ponasanja.

Posljedica za proizvodace jest da moraju uzeti u obzir uvjete uporabe koji se mogu razumno predvidjeti prije stavljanja
proizvoda na trziste.

(" Na primjer: direktiva koja se odnosi na niskonaponsku opremu ne primjenjuje se na elektricnu opremu za medicinske svrhe, nego se
primjenjuju zakonodavni propisi o medicinskim proizvodima; direktiva koja se odnosi na elektromagnetsku kompatibilnost ne
primjenjuje se na proizvode obuhvacene posebnim zakonodavnim propisima kojima se uskladuju zahtjevi za zastitu navedeni u
Direktivi o elektromagnetskoj kompatibilnosti; direktiva koje se odnosi na dizala ne primjenjuje se na dizala povezana sa strojevima i
namijenjena iskljucivo za pristup radilidtu, nego se u tom slucaju primjenjuje Direktiva o strojevima; pomorska oprema, koja je i u
okviru podrucja primjene drugih direktiva uz Direktivu o pomorskoj opremi, iskljucena je iz podrucja primjene tih direktiva; radijska
oprema koja je obuhvadena Direktivom 2014/53/EU o radijskoj opremi izuzeta je od primjene Direktive 2014/35/EU o
niskonaponskoj opremi.

(®) Na primjer, Direktivom 2014/33/EU o dizalima obuhvaceni su relevantni zahtjevi Direktive 2006/42[EZ o strojevima, a Direktivom
2014/53/EU o radijskoj opremi obuhvadeni su temeljni zahtjevi Direktive 2014/35/EU o niskonaponskoj opremi i Direktive
2014/30/EU o elektromagnetskoj kompatibilnosti.

(™ Na primjer: Direktivom o strojevima obuhvalene su sve opasnosti koje proizlaze iz strojeva, ukljucujuéi elektri¢ne opasnosti.
Medutim, u pogledu elektricnih opasnosti strojeva Direktiva o strojevima odnosi se na ciljeve sigurnosti Direktive o niskonaponskoj
opremi, koja se primjenjuje sama.

() Za stavljanje na raspolaganje vidjeti tocku 2.2., a za stavljanje u uporabu tocku 2.6.

(") Imajte na umu da se u Direktivi 2006/42[EZ o strojevima od proizvodaca zahtijeva da uzme u obzir ,razumno predvidivu nepravilnu
uporabu”.

(7) Za proizvode za vanjsku primjenu uzimaju se u obzir i u¢inci klimatskih promjena.
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Proizvoda¢i moraju razmisljati izvan okvira predvidene uporabe proizvoda i staviti se u poloZaj prosje¢nog korisnika
odredenog proizvoda te predvidjeti na koji bi nac¢in razumno mogao upotrijebiti proizvod (). Za proizvode namijenjene
za vanjsku primjenu trebali bi razmotriti i kako ¢e projekcije klimatskih promjena u EU-u utjecati na sigurnost i radne
znacajke proizvoda tijekom uporabe. Bududi da su klimatske promjene ve¢ u tijeku, trebalo bi aZurirati zastarjele radne
znalajke i pretpostavke na temelju povijesnih opazanja. Ako je uobicajeni Zivotni vijek proizvoda dulji od pet godina,
proizvodaci bi ga mogli pripremiti i za ekstremnije uvjete koji se o¢ekuju u srednjoroénom razdoblju ().

Vazno je i da tijela za nadzor trzi§ta uzmu u obzir ¢injenicu da se oblikovanjem proizvoda ne mogu sprijeciti svi rizici. U
okviru uvjeta koji se mogu razumno predvidjeti treba uzeti u obzir i nadzor i pomo¢ predvidenim korisnicima. Na primjer,
za neke industrijske alatne strojeve predvida se da ¢e ih upotrebljavati prosjecno vjesti i osposobljeni radnici pod nadzorom
poslodavca. Nije se mogude pozivati na odgovornost proizvodaca ako takve alatne strojeve iznajmi distributer ili pruzatelj
usluge koji je treca strana kako bi ih upotrebljavali nestruéni i neosposobljeni potrosaci.

U svakom slucaju, proizvoda¢ nije obvezan ocekivati da korisnici nece uzeti u obzir zakonske uvjete za uporabu njegova
proizvoda.

2.9. Zemljopisna primjena (drZave EFTA-e koje su ¢lanice EGP-a, prekomorske zemlje i podrudja, Turska)

— Zakonodavni propisi Unije o uskladivanju primjenjuju se na drZave clanice EU-a i odredena europska drZavna podrudja u
mjeri koja je nuzna za primjenu mehanizama iz Ugovora o pristupanju predmetnih drZava clanica.

— Sporazum o Europskom gospodarskom prostoru sklopljen je izmedu Europske unije i Islanda, Lihtenstajna i Norveske.
Sporazumom se unutarnje trZiste prosiruje na te tri drzave EFTA-e, koje su poznate kao drzave EFTA-e koje su clanice EGP-a.

— Sporazumom o carinskoj uniji izmedu EU-a i Turske nastoji se osigurati slobodno kretanje proizvoda izmedu EU-a i Turske
uklanjanjem kontrole uvoza takvih proizvoda na granici izmedu EU-a i Turske.

— Protokolom o Irskoj i Sjevernoj Irskoj iz Sporazuma o povlacenju Ujedinjene Kraljevine iz EU-a primjena odredenih
zakonodavnih propisa Unije o proizvodima prosiruje se i na Sjevernu Irsku.

2.9.1. DrZave dlanice i prekomorske zemlje i podrudja

Svrha je zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju koji se odnose na robu i koji su doneseni u skladu s ¢lancima 114.
i 115. UFEU-a uspostava i funkcioniranje unutarnjeg trzista za robu. Stoga zakonodavne propise Unije o uskladivanju nije
moguce odvojiti od odredbi Ugovora o slobodnom kretanju robe, a teritorijalno podrucje primjene zakonodavnih propisa
Unije o uskladivanju trebalo bi se podudarati s teritorjjalnim podru¢jem primjene ¢lanka 30. te ¢lanaka od 34. do 36.
UFEU-a.

U skladu s ¢lankom 355. UFEU-a i u vezi s ¢lankom 52. Ugovora o Europskoj uniji (UEU), Ugovor i zakonodavni propisi
Unije o uskladivanju primjenjuju se na sve drzave ¢lanice Europske unije. U skladu s ¢lankom 355. stavkom 1. UFEU-a
primjenjuju se i na Guadeloupe, Francusku Gijanu, Martinique, Réunion, Mayotte, Saint-Martin, Azore, Madeiru i Kanarske
otoke. Osim toga, Ugovor i zakonodavni propisi Unije o uskladivanju koji se odnose na proizvode doneseni na temelju
¢lanaka 114.1 115. UFEU-a primjenjuju se na odredena europska drzavna podrudja u mjeri u kojoj je to nuzno kako bi se
primijenili mehanizmi utvrdeni u relevantnom Ugovoru o pristupanju.

("*) Nadalje, alat koji je oblikovan i predviden samo za stru¢njake mogle bi upotrebljavati i osobe koje nisu stru¢njaci, stoga se ta
moguénost mora uzeti u obzir u oblikovanju i uputama.

(") Smjernice za pripremu proizvoda za klimatske promjene proizvodaci i osobe koje sastavljaju norme mogu potraZiti u normi ISO:EN
14091, Vodi¢u CEN-a 32 i Obavijesti Komisije 2021/C 373/01 o tehnickim smjernicama za pripremu infrastrukture za klimatske
promjene u razdoblju 2021.-2027. Ti se dokumenti odnose na postizanje otpornosti na klimatske promjene kad je rije¢ o
infrastrukturi i organizacijama, no nacela procjene osjetljivosti i rizika te neke metode za povecanje otpornosti mogu se primijeniti i
na proizvode.
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Medutim, ne primjenjuju se na Farske Otoke, Grenland, Akrotiri i Dhekeliju. Zakonodavni propisi Unije o uskladivanju ne
primjenjuju se na prekomorske zemlje i podrucja, odnosno na sljedece: Novu Kaledoniju i zavisna podrudja, Francusku
Polineziju, Francuska juzna i antarkticka podru¢ja, otoke Wallis i Futuna, Saint-Pierre-et-Miquelon, Saint-Barthélemy,
Arubu, Curacao, Sint Maarten, Karipsku Nizozemsku (Bonaire, Saba i Sveti Eustazije).

2.9.2.  DrZave EFTA-e koje su clanice EGP-a

2.9.2.1. Osnovni elementi Sporazuma o Europskom gospodarskom prostoru

Sporazumom o Europskom gospodarskom prostoru, koji je na snazi od 1. sije¢nja 1994., obuhvadeni su svi zakonodavni
propisi Unije o uskladivanju na koje se primjenjuje ovaj Vodi¢. Stoga se zakonodavni propisi Unije o uskladivanju
obuhvadeni ovim Vodi¢em primjenjuju i na takozvane drzave EFTA-e koje su ¢lanice EGP-a: Island, Lihtenstajn i Norvesku.

Cilj je Sporazuma o EGP-u uspostaviti dinami¢an i homogen Europski gospodarski prostor na temelju zajedni¢kih pravila i
jednakih uvjeta trzi$nog natjecanja.

Prava i obveze drzava ¢lanica ili njihovih javnih tijela, poduzetnika ili pojedinaca u uzajamnim odnosima na isti se nacin, u
skladu sa Sporazumom o EGP-u i njegovim uskladivanjem s novim zakonodavnim propisima Unije na temelju odluke
Zajednickog odbora, prenose ili utvrduju u odnosu na drzave EFTA-e koje su ¢lanice EGP-a. Time se drZavama EFTA-e koje
su ¢lanice EGP-a i njihovim gospodarskim subjektima daju ista prava i obveze koje imaju njihovi pandani u Uniji.
Primjerice, direktive Novog pristupa i ostali zakonodavni propisi Unije o uskladivanju u drZavama EFTA-e koje su ¢lanice
EGP-a provode se i primjenjuju na isti nacin kao i u drzavama ¢lanicama, iako je izmijenjena zastitna klauzula. Stoga se sve
smjernice koje se primjenjuju na drzave ¢lanice u skladu s ovim Vodi¢em primjenjuju i na drzave EFTA-e koje su ¢lanice
EGP-a.

Sporazum o EGP-u kontinuirano se izmjenjuje putem odluka Zajednic¢kog odbora EGP-a nakon promjena u relevantnim
zakonodavnim propisima Unije. Kako bi se omogudili ujednaceno tumacenje i primjena Sporazuma, osnovani su Sud
EFTA-e i Nadzorno tijelo EFTA-e.

Sporazumom o EGP-u osigurava se bliska suradnja izmedu Komisije i uprava drzava EFTA-e koje su ¢lanice EGP-a. Komisija
trazi nesluzbene savjete stru¢njaka iz tih drZava na isti na¢in kao $to trazi savjete stru¢njaka iz drzava ¢lanica. Uspostavljena
je bliska suradnja s odborima koji pomazu Komisiji u radu. Vijee EGP-a sastaje se dvaput godisnje, a Zajednicki
parlamentarni odbor EGP-a i Savjetodavni odbor EGP-a redovito.

2.9.2.2. Postupak zastitne klauzule

Nadzorno tijelo EFTA-e odgovorno je za ispitivanje obavijesti o zastitnoj klauzuli od drzava EFTA-e koje su ¢lanice EGP-a.
Nadzorno tijelo savjetuje se sa svim ukljuenim stranama i razmjenjuje informacije s Komisijom o postupcima u
predmetu. Nadzorno tijelo prenosi svoju odluku drzavama EFTA-e koje su ¢lanice EGP-a i Komisiji na daljnje postupanje.
Ako drzava EGP-a/EFTA-e ne postupi u skladu s odlukom, Nadzorno tijelo moze pokrenuti postupak zbog povrede obveza.

Ako drzava ¢lanica pokrene postupak na temelju zastitne klauzule, predvideno je savjetovanje izmedu Komisije i
Nadzornog tijela. Komisija priop¢uje svoju odluku Nadzornom tijelu EFTA-e, a ono je prosljeduje drzavama EFTA-e koje
su ¢lanice EGP-a na daljnje postupanje. Ako drzava EGP-a/EFTA-e ne postupi u skladu s odlukom, Nadzorno tijelo moze
pokrenuti postupak zbog povrede obveza.

2.9.3.  Monako, San marino i Andora

Bilateralna trgovina proizvodima izmedu EU-a i Monaka, San Marina i Andore olak$ana je sporazumima o carinskoj uniji:
Monako ima carinsku uniju s Francuskom i dio je carinskog podru¢ja EU-a, a San Marino i Andora imaju sporazum o
carinskoj uniji s EU-om.

Medutim, kako bi se mogli staviti na raspolaganje na trzi$tu Unije, proizvodi iz tih zemalja moraju biti u skladu s pravnom
stecevinom EU-a (*).

(*) Vise informacija dostupno je u Radnom dokumentu sluzbi Komisije o preprekama s kojima se susreu Andora, Monako i San Marino
prilikom pristupa unutarnjem trzi§tu EU-a i o suradnji u drugim podru¢jima (SWD(2012) 388 final) na: https:|/eur-lex.europa.eu/
legal-content/HR/ALL [?uri=CELEX%3A52012SC0388


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/ALL/?uri=CELEX%3A52012SC0388
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/ALL/?uri=CELEX%3A52012SC0388
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2.9.4. Turska

Turska i EU 1995. uspostavili su carinsku uniju (Odluka br. 1/95 Vije¢a za pridruzivanje EU-a i Turske, 96/142[EZ).
Odlukom o carinskoj uniji obuhvacena je trgovina proizvedenim proizvodima i preradenim poljoprivrednim proizvodima
izmedu Turske i EU-a i podrazumijeva se uskladivanje Turske sa svim zakonodavnim propisima EU-a o proizvodima.
Sporazumom se nastoji osigurati slobodno kretanje proizvedenih proizvoda i preradenih poljoprivrednih proizvoda
izmedu EU-a i Turske uklanjanjem kontrole uvoza takvih proizvoda na granici izmedu EU-a i Turske.

Clancima od 5. do 7. Odluke predvideno je uklanjanje mjera izmedu Europske unije i Turske koje imaju istovjetni u¢inak
kao carine, ¢ime se odrazavaju ¢lanci od 34. do 36. UFEU-a. U skladu s ¢lankom 66. Odluke ¢lanci od 5. do 7. moraju se, u
svrhe njihove provedbe i primjene na proizvode obuhvaéene Odlukom o carinskoj uniji, tumaciti u skladu s relevantnom
sudskom praksom Suda Europske unije, a u prvom redu s predmetom Cassis de Dijon 0 uzajamnom priznavanju.

Posljedi¢no, u sektorima u kojima je Turska svoje zakonodavstvo uskladila sa zakonodavstvom EU-a s proizvodom koji je
zakonski proizveden ifili stavljen na trziSte u Turskoj trebalo bi postupati jednako kao s proizvodom koji je zakonski
proizveden ifili stavljen na trziSte u EU-u i na njega se ne bi trebale primjenjivati kontrole uvoza. Isto bi se primjenjivalo u
neuskladenim sektorima u kojima je Turska svoje zakonodavstvo uskladila s ¢lancima od 34. do 36. UFEU-a.

U skladu s Odlukom Turska mora donijeti i zakonodavne propise Europske unije o proizvodima i infrastrukturi za
osiguranje kvalitete, posebno o zahtjevima za oznaku CE, prijavljenim tijelima, nadzoru trzita, akreditaciji, normizaciji,
myjeriteljstvu i uzajamnom priznavanju u neuskladenom podrucju.

U drugoj odluci (Odluka br. 2/97 Vijeca o pridruzivanju izmedu EZ-a i Turske) koja je potpisana 1997. naveden je popis
pravnih instrumenata Unije, uklju¢ujuéi dio pravne steCevine o industrijskim proizvodima koji se odnosi na uklanjanje
tehnickih prepreka trgovini i uvjete i mehanizme za njihovu provedbu u Turskoj. Prilogom 1. toj odluci osigurava se da ¢e
se, kad Turska donese zakonodavne propise iz Priloga II. Odluci, na proizvode koji ulaze u podrudje primjene
zakonodavnih propisa iz Priloga II. Odluci primjenjivati ista pravila i postupci u EU-u i Turskoj. Medutim, mnogi od
zakonodavnih instrumenata Unije iz Priloga II. postupno su zamijenjeni novim direktivama i uredbama Unije.

Vijece za pridruzivanje EU-a i Turske 2019. donijelo je popis tehnickih zakonodavnih propisa Unije povezanih s
proizvodima s kojima se Turska treba uskladiti, kako je utvrdeno u Postupovnim smjernicama za provedbu ¢lanaka 8.1 9.
Odluke br. 1/95 Vijeca za pridruzivanje EU-a i Turske od 22. prosinca 1995. o provedbi zavr$ne faze carinske unije iz
2014.

VijeCe za pridruzivanje EU-a i Turske 2006. donijelo je Odluku (1/2006) u kojoj je predvideno imenovanje turskih
prijavljenih tijela i priznavanje izvjes¢a o ispitivanju i potvrda koje su izdala takva tijela u Turskoj. Stranke su potpisale
izjave u kojima su potvrdile da je zakonodavstvo Turske istovjetno zakonodavstvu EU-a u pogledu niza direktiva i uredbi
Novog pristupa.

U neuskladenom podrudju, prava i obveze gospodarskih subjekata koji isporu¢uju proizvode iz Turske na trZiste EU-a
propisani su u Komunikaciji Komisije o tumacenju lakSega pristupa proizvoda trzistima drugih drzava clanica: prakti¢na
primjena uzajamnog priznavanja” (2003/C 265/02).

Turska akreditacijska agencija (TURKAK) ¢lanica je Europske organizacije za akreditaciju (EA) i s njom je potpisala niz
sporazuma o uzajamnom priznavanju. Potvrde koje su izdala turska tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja je akreditirao
TURKAK trebale bi se smatrati istovjetnima potvrdama koje su izdala tijela za ocjenjivanje sukladnosti s poslovnim
nastanom u EU-u koja su akreditirala nacionalna akreditacijska tijela EU-a.

U podrugju normizacije 1. sije¢nja 2012. CEN i CENELEC primili su u punopravno ¢lanstvo Turski institut za normizaciju
(TSE). Izravno ¢lanstvo ETSI-ja sastoji se od 65 zemalja, medu ostalim Turske.
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2.9.5.  Povlacenje Ujedinjene Kraljevine iz EU-a (*')

Ujedinjena Kraljevina 1. veljace 2020. napustila je Europsku uniju i postala ,treca zemlja”. U Sporazumu o povlacenju (*)
bilo je predvideno prijelazno razdoblje koje je trajalo do 31. prosinca 2020. Dodatne informacije dostupne su u Obavijesti
Komisije dionicima o povlacenju Ujedinjene Kraljevine i pravilima EU-a u podru¢ju industrijskih proizvoda (*).

2.9.5.1. Relevantne odredbe o razdvajanju

Sporazumom o povlacenju predvidene su odredene odredbe o razdvajanju relevantne za industrijske proizvode.
Konkretnije, u ¢lanku 41. Sporazuma o povlacenju predvideno je da se sva postojea i pojedinacno prepoznatljiva roba
koja je zakonito stavljena na trziste u Uniji ili Ujedinjenoj Kraljevini prije isteka prijelaznog razdoblja moze i dalje stavljati
na raspolaganje na trzi§te Unije ili Ujedinjene Kraljevine i kretati se izmedu ta dva trzista dok ne stigne do krajnjega
korisnika. Ako je tako predvideno mjerodavnim odredbama prava Unije, takva se roba mozZe staviti u uporabu i u Uniji ili
u Ujedinjenoj Kraljevini.

2.9.5.2. Pravna situacija nakon isteka prijelaznog razdoblja

Zakonodavni propisi Unije o uskladivanju od 1. sije¢nja 2021. viSe se ne primjenjuju na Ujedinjenu Kraljevinu. Najvaznije
su posljedice toga sljedece:

(a) Gospodarski subjekti

Proizvodac ili uvoznik s poslovnim nastanom u Ujedinjenoj Kraljevini viSe se ne smatra gospodarskim subjektom s
poslovnim nastanom u Uniji. Gospodarski subjekt s poslovnim nastanom u Uniji, koji se prije isteka prijelaznog razdoblja
smatrao distributerom u EU-u proizvoda primljenih iz Ujedinjene Kraljevine, postao je uvoznik za potrebe zakonodavstva
Unije o proizvodima za proizvode koji se stavljaju na trziSte Unije nakon 1. sije¢nja 2021. Taj subjekt mora postovati
stroze obveze koje se primjenjuju na uvoznike, posebice u pogledu provjere sukladnosti proizvoda i, ako je primjenjivo,
navodenja svojih podataka za kontakt na proizvodu ili njegovoj oznaci (*4).

Zakonodavnim propisima Unije u nekim su podru¢jima proizvoda predvideni odredeni gospodarski subjekti koji imaju
posebne zadace i koji moraju imati poslovni nastan u Uniji te koje proizvoda¢ u pravilu imenuje dobrovoljno, osim za
medicinske proizvode (**) i pomorsku opremu (*). Ti gospodarski subjekti viSe ne mogu imati poslovni nastan u
Ujedinjenoj Kraljevini, ve¢ ga moraju imati u Uniji.

(b) Postupci ocjenjivanja sukladnosti i prijavljena tijela (*')

BivSa prijavljena tijela Ujedinjene Kraljevine izgubila su status prijavljenih tijela EU-a. Prema tome, tijela Ujedinjene
Kraljevine vi$e ne mogu provoditi ocjenjivanja sukladnosti u skladu sa zakonodavstvom Unije o proizvodima.

Ako se primjenjivim postupkom ocjenjivanja sukladnosti zahtijeva ili predvida moguénost ukljucivanja trece strane, za
proizvode koji se stavljaju na trziSte Unije od 1. sije¢nja 2021. potrebna je potvrda prijavljenog tijela EU-a.

(*) Za vise informacija o posljedicama povla¢enja Ujedinjene Kraljevine iz EU-a vidjeti https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/notice_to_s
takeholders_industrial_products.pdf

(*) Sporazum o povlacenju Ujedinjene Kraljevine Velike Britanije i Sjeverne Irske iz Europske unije i Europske zajednice za atomsku
energiju (SL L 29, 31.1.2020,, str. 7. (,Sporazum o povlacenju”).

(**) https://ec.europa.cufinfosites/default/files/notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf

(4 Vidjeti tocku 3.3. o uvozniku u nastavku. U slucaju dizala nema uvoznika ili distributera jer dizala postaju gotov proizvod tek nakon
$to su ugradena u zgrade ili gradevine. Zbog toga dizala na trziste stavlja isklju¢ivo ugraditelj kad su nakon ugradnje, zavrSetka
postupka ocjenjivanja sukladnosti, stavljanja oznake CE i izdavanja izjave o sukladnosti isporucena za uporabu. Vidjeti ¢lanak 2.
stavak 5. i uvodnu izjavu 4. Direktive 2014/33/EU.

() Clanak 11. Uredbe (EU) 2017/745 (koji od 26. svibnja 2021. zamjenjuje odgovarajuce odredbe iz ¢lanka 10.a Direktive 90/385/EEZ i
¢lanka 14. Direktive 93/42[EEZ) i ¢lanak 10. Direktive 98/79/EZ o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima (koji ¢e
26. svibnja 2022. zamijeniti odgovarajudi ¢lanak 11. Direktive (EU) 2017/746).

() Clanak 13. Direktive 2014/90/EU.

(*) Navedene pravne posljedice primjenjuju se, mutatis mutandis, i na potvrde ili odobrenja koja izdaju korisnicki inspektorati ili priznate
neovisne organizacije koje su imenovala tijela Ujedinjene Kraljevine u skladu s Direktivom 2014/68EU o tla¢noj opremi.


https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf
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Gospodarski subjekti morali su zatraziti novu potvrdu od prijavljenog tijela EU-a ili dogovoriti prijenos dokumentacije i
odgovarajuce potvrde s prijavljenog tijela Ujedinjene Kraljevine na prijavljeno tijelo EU-a kako bi se odgovornost za
potvrdu prenijela prije kraja prijelaznog razdoblja na temelju ugovornog sporazuma izmedu proizvodaca, prijavljenog
tijela Ujedinjene Kraljevine i prijavljenog tijela EU-a.

Kad se potvrda prenese, potrebno je na odgovarajudi nacin azurirati i izjavu EU-a o sukladnosti (koju je sastavio proizvodac)
i potvrdu prijavljenog tijela: u tim ¢e dokumentima trebati napomenuti da je za potvrdu sad odgovorno prijavljeno tijelo
EU-a te navesti podatke za kontakt i identifikacijske brojeve prijasnjeg prijavljenog tijela Ujedinjene Kraljevine i novog
prijavljenog tijela EU-a.

Ako je navedena dokumentacija o proizvodu uredna, nije potrebno mijenjati broj prijavljenog tijela za proizvode koji su ve¢
stavljeni na trziste EU-a ili Ujedinjene Kraljevine ili su proizvedeni prije prijenosa potvrde, a jo§ nisu stavljeni na trziste EU-a
ili Ujedinjene Kraljevine. Medutim, proizvode proizvedene nakon prijenosa potvrde trebalo bi oznaciti brojem novog
prijavljenog tijela EU-a, a broj prijavljenog tijela Ujedinjene Kraljevine viSe se ne¢e mo¢i upotrebljavati (*%).

(©) Akreditacija (*)

Nakon isteka prijelaznog razdoblja Sluzba za akreditacije Ujedinjene Kraljevine prestala je biti nacionalno akreditacijsko
tijelo u smislu i za potrebe primjene Uredbe br. 765/2008. Kao posljedica toga, od 1. sije¢nja 2021. njezine se
akreditacijske potvrde viSe ne smatraju ,akreditacijom” u smislu Uredbe br. 765/2008 te viSe ne vrijede i nisu priznate u
EU-u skladu s tom uredbom.

2.9.6. SJEVERNA IRSKA

Protokol o Irskoj | Sjevernoj Irskoj primjenjuje se od 1. sije¢nja 2021. (*) Protokol o Irskoj | Sjevernoj Irskoj podlijeze
periodi¢noj suglasnosti Zakonodavne skupstine Sjeverne Irske, a pocetno razdoblje primjene traje Cetiri godine nakon
isteka prijelaznog razdoblja ().

U skladu s Protokolom o Irskoj | Sjevernoj Irskoj odredene odredbe prava Unije primjenjuju se i na Ujedinjenu Kraljevinu i u
Ujedinjenoj Kraljevini u vezi sa Sjevernom Irskom.

Protokolom o Irskoj | Sjevernoj Irskoj predvideno je da se svi zakonodavni propisi Unije o uskladivanju obuhvaceni ovim
Vodi¢em primjenjuju na Ujedinjenu Kraljevinu i u Ujedinjenoj Kraljevini u vezi sa Sjevernom Irskom (*2).

To znaci da, u mjeri u kojoj je pravo EU-a primjenjivo na Ujedinjenu Kraljevinu u vezi sa Sjevernom Irskom u skladu s
Protokolom o Irskoj | Sjevernoj Irskoj, upucivanja na EU-a uklju¢uju Sjevernu Irsku, a upucivanja na Ujedinjenu Kraljevinu
odnose se samo na Veliku Britaniju (**).

Tocnije, to medu ostalim znadi sljedece:

— proizvodi stavljeni na trziste u Sjevernoj Irskoj moraju biti u skladu s primjenjivim zakonodavnim propisima Unije o
uskladivanju,

— proizvod proizveden u Sjevernoj Irskoj i otpremljen u EU nije uvezeni proizvod za potrebe oznacivanja i identifikacije
gospodarskih subjekata/odgovornih osoba,

— proizvod dostavljen iz Velike Britanije u Sjevernu Irsku uvezeni je proizvod,

— uvoznici, ovlasteni zastupnici i drugi gospodarski subjekti koji moraju imati poslovni nastan u Uniji mogu imati
poslovni nastan u Sjevernoj Irskoj,

— potvrde koje je izdalo prijavljeno tijelo u Velikoj Britaniji nisu valjane u Sjevernoj Irskoj. Prijavljeno tijelo u Sjevernoj
Irskoj moze nastaviti certificirati proizvode u odredenim okolnostima (vidjeti u nastavku).

(**) U podrucju rekreacijskih plovila i osobnih plovila na vodomlazni pogon svako plovilo stavljeno na trziste EU-a mora imati
jedinstvenu oznaku proizvodaca koju dodjeljuju nadlezna tijela drzava ¢lanica ili ovlastena nacionalna tijela.

(*) Za dodatne pojedinosti o akreditaciji vidjeti poglavlje 6. ovog Vodica.

() Clanak 185. Sporazuma o povlacenju.

(") Clanak 18. Protokola o Irskoj | Sjevernoj Irskoj.

() Clanak 5. stavak 4. i tocke od 8. do 19., 21., 23., 27. i 28. Priloga 2. Protokolu o Irskoj | Sjevernoj Irskoj.

() Clanak 7. stavak 1. Sporazuma o povlacenju zajedno s ¢lankom 13. stavkom 1. Protokola o Irskoj | Sjevernoj Irskoj.
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Medutim, Protokol o Irskoj [ Sjevernoj Irskoj isklju¢uje moguénost da Ujedinjena Kraljevina u vezi sa Sjevernom Irskom:
— sudjeluje u donosenju odluka Unije (*#),

— pokrene postupak prigovora, zastitni ili arbitrazni postupak u mjeri u kojoj se ti postupci odnose na propise, norme,
ocjene, registracije, potvrde, odobrenja i ovlastenja koja su izdale ili provele drzave ¢lanice EU-a (*%),

— djeluje kao vodece tijelo za procjene, ispitivanja i ovlastenja (),

— pozove na nacelo zemlje podrijetla ili uzajamnog priznavanja za proizvode koji se zakonito stavljaju na trziSte u
Sjevernoj Irskoj ili za potvrde koje su izdala tijela s poslovnim nastanom u Ujedinjenoj Kraljevini (7).

Konkretno, ta zadnja tocka medu ostalim znaci sljedece:

— tijela s poslovnim nastanom u Sjevernoj Irskoj mogu certificirati proizvode, ali potvrde koje su izdala prijavljena tijela u
Sjevernoj Irskoj valjane su samo u Sjevernoj Irskoj. S druge strane, te potvrde nisu valjane u EU-u (*),

— ako je proizvod certificiralo prijavljeno tijelo u Sjevernoj Irskoj, oznaka ,UK(NI)” mora se navesti pored oznake CE ili
bilo koje druge primjenjive oznake sukladnosti (). Na temelju te prepoznatljive oznake mogu se identificirati
proizvodi koji se smiju zakonito staviti na trzite u Sjevernoj Irskoj, ali ne u EU-u,

— u neuskladenom podrudju ili za neuskladene aspekte nacelo uzajamnog priznavanja u jednoj drzavi ¢lanici za robu koja
se zakonito stavlja na trziSte u drugoj drzavi ¢lanici u skladu s ¢lancima 34. i 36. Ugovora o funkcioniranju Europske
unije nece se primjenjivati na robu koja se zakonito stavlja na trziste u Sjevernoj Irskoj. To znadi da se pri stavljanju
proizvoda na trziSte EU-a ne moZe pozivati na zakonito stavljanje tog proizvoda na trziSte Sjeverne Irske. Medutim,
pozivanje na zakonito stavljanje proizvoda na trziste u drzavi ¢lanici mogude je kad se taj proizvod stavlja na trziste u
Sjevernoj Irskoj.

2.10.  Prijelazna razdoblja u slu¢aju novih ili revidiranih pravila EU-a

U slucaju novih ili revidiranih zakonodavnih propisa gospodarskim subjektima moZe se dati dodatno vrijeme za prilagodbu novim
pravilima koje se naziva prijelaznim razdobljem i odnosi se na vrijeme izmedu stupanja na snagu novog pravila i trenutka pocetka
njegove primjene.

Prijelazno razdoblje znaci da se postojeca pravila o proizvodima primjenjuju iako su ve¢ donesena nova pravila. Prijelazno
razdoblje moZe uvesti zakonodavac ako su pravila EU-a o proizvodima u postupku revizije ili se njima zamjenjuju
nacionalna pravila.

Cilj je prijelaznog razdoblja omoguciti proizvodac¢ima, nacionalnim tijelima i prijavljenim tijelima da se postupno prilagode
postupcima ocjenjivanja sukladnosti i temeljnim ili drugim pravnim zahtjevima uspostavljenima novim ili revidiranim
zakonodavnim propisom i tako izbjegnu rizik od zaustavljanja proizvodnje. Proizvodacima, uvoznicima i distributerima
treba dati dovoljno vremena za ostvarivanje prava koja su stekli u okviru postojeéih nacionalnih pravila ili pravila EU-a,
primjerice za prodaju zaliha proizvoda proizvedenih u skladu s ve¢ postoje¢im pravilima. Naposljetku, u okviru
prijelaznog razdoblja predvideno je dodatno vrijeme za reviziju i donoSenje uskladenih normi, ali to nije preduvjet za
primjenu zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju.

U svakom zakonodavnom propisu Unije o uskladivanju u kojem je predvideno prijelazno razdoblje utvrden je datum za
zamrzavanje sustava koji je na snazi. To je u nacelu datum stupanja zakonodavnog propisa na snagu, ali ponekad i datum
njegova donosenja.

(**) Ako je potrebna razmjena informacija ili uzajamno savjetovanje, to ¢e se odvijati u zajednickoj savjetodavnoj radnoj skupini utvrdenoj
¢lankom 15. Protokola o Irskoj | Sjevernoj Irskoj.

() Clanak 7. stavak 3. peti podstavak Protokola o Irskoj | Sjevernoj Irskoj.

() Clanak 13. stavak 6. Protokola o Irskoj | Sjevernoj Irskoj.

() Clanak 7. stavak 3. prvi podstavak Protokola o Irskoj | Sjevernoj Irskoj.

() Clanak 7. stavak 3. Cetvrti podstavak Protokola o Irskoj | Sjevernoj Irskoj.

() Clanak 7. stavak 3. Cetvrti podstavak Protokola o Irskoj [ Sjevernoj Irskoj.
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Nakon prijelaznog razdoblja vise se ne mogu stavljati na trZiste proizvodi proizvedeni prije ili tijekom tog razdoblja u
skladu sa zakonodavnim propisom koji se ukida. Trebalo bi biti dopusteno staviti na raspolaganje ili u uporabu proizvod
koji se stavlja na trziste prije kraja prijelaznog razdoblja (**). Posebnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju
moglo bi se zabraniti stavljanje na raspolaganje takvih proizvoda ako se to smatra nuznim iz sigurnosnih razloga ili zbog
drugih ciljeva tih propisa.

Proizvodi koji nisu stavljeni na trZiste prije kraja razdoblja preno$enja mogu se staviti na trZiste ili u uporabu samo ako su u
potpunosti uskladeni s odredbama novog zakonodavstva (*).

U skladu s opéim pravilom oznakom CE oznacava se da proizvodi na koje se primjenjuje jedan ili vise zakonodavnih
propisa Unije o uskladivanju u kojima je predvideno stavljanje te oznake su u skladu s odredbama svih tih mjerodavnih
zakonodavnih propisa. Medutim, ako je jednim ili viSe tih zakonodavnih propisa proizvodacu dopusteno da odabere mjere
koje ¢e primijeniti tijekom prijelaznog razdoblja, tada oznaka CE oznacava uskladenost samo s pravnim tekstovima koje je
proizvodac primijenio. Stoga, oznaka CE tijekom prijelaznog razdoblja ne znaci nuzno da je proizvod u skladu sa svim
primjenjivim zakonodavnim propisima u kojima je predvideno njezino stavljanje. Podaci o svim zakonodavnim propisima
Unije o uskladivanju koje primjenjuje proizvoda¢ moraju se nalaziti u EU izjavi o sukladnosti (1*2).

2.11.  Prijelazni aranZmani za EU izjavu o sukladnosti

U zakonodavstvu unije za uskladivanje nije nuzno predvideno prijelazno rjesenje za podatke koji se trebaju ukljuciti u EU
izjavu o sukladnosti kad se postojeéi zakonodavni propisi zamjenjuju novima. To vrijedi za direktive koje su revidirane
kako bi se uskladile s odgovarajuéim odredbama Odluke br. 768/2008/EZ (***). Temeljni zahtjevi u vedini tih direktiva nisu
izmijenjeni i ne postoji prijelazno razdoblje za upudivanje na staru ili novu direktivu. Nadalje, prema potrebi, u uskladenim
direktivama navedeno je da potvrde izdane na temelju stare direktive ostaju na snazi i na temelju nove direktive. U takvim
bi slucajevima proizvodi ispunjavali zahtjeve i starih i novih zakonodavnih propisa. Od njihova stupanja na snagu u EU
izjavu o sukladnosti trebat e se ukljuditi upuéivanje na nove direktive o proizvodima koji su stavljeni na trziste i koje treba
smatrati sukladnima.

Zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju u veéini je sluCajeva naveden obvezni minimalni sadrzaj EU izjave o
sukladnosti, ali dodatni korisni podaci opéenito su prihvaceni. Proizvodaci mogu iskoristiti tu fleksibilnost i poceti
upotrebljavati novi model strukture koji je utvrden u prilozima uskladenim direktivama i prije pocetka njihove primjene.
Ako su proizvodi u skladu sa zahtjevima i stare i nove direktive, gospodarski subjekti mogli bi u EU izjavi o sukladnosti
uputiti na dvije direktive (,stara” i uskladena direktiva), navodeli odgovarajuca razdoblja primjene za svaku direktivu.
Primjerice, za proizvod iz podrudja primjene Direktive 2014/30/EU, EU izjava o sukladnosti mogla bi sadrzavati sljedecu
izjavu:

,Predmet prethodno opisane izjave sukladan je s relevantnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju: Direktivom
2004/108/EZ (do 19. travnja 2016.) i Direktivom 2014/30/EU (od 20. travnja 2016.).”

(") Na primjer, takav se proizvod moZe i dalje zakonito prodavati nakon prijelaznog razdoblja ako ga distributer ima u zalihi u skladistu,
odnosno ako je vec stavljen na trziste i doslo je do promjene vlasnistva.

(") Bududi da u Direktivi o tla¢noj opremi nije predviden rok za stavljanje u uporabu, proizvodi obuhvaceni tom direktivom mogu se
staviti u uporabu u bilo kojem trenutku te nisu podlozni daljnjim uvjetima u skladu s tom direktivom. Za stavljanje na trziste i
stavljanje u uporabu vidjeti tocke 2.3.1 2.5.

(1) Za EU izjavu o sukladnosti vidjeti tocku 4.4., a za oznaku CE tocku 4.5.1.

(1% U veljaci 2014. donesen je ,paket za uskladivanje” koji se sastoji od osam direktiva. Direktive iz paketa za uskladivanje pocet ce se
primjenjivati 20. travnja 2016. i njihovi temeljni zahtjevi nisu izmijenjeni. To su Direktiva 2014/35/EU (niskonaponska oprema),
Direktiva 2014/30/EU (elektromagnetska kompatibilnost), Direktiva 2014/34/EU (ATEX), Direktiva 2014/33/EU (dizala), Direktiva
2014/29[EU (jednostavne tla¢ne posude), Direktiva 2014/32/EU (mjerni instrumenti), Direktiva 2014/31/EU (neautomatske vage),
Direktiva 2014/28EU (eksplozivi za civilnu uporabu). Direktiva 2013/29/EU (pirotehnicka sredstva) isto je uskladena s Odlukom
br. 768/2008EZ i pocela se primjenjivati 1. srpnja 2015.
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2.12.  Sazeti primjeri

Primjeri u nastavku potpuno su hipotetski i namijenjeni su samo za ilustraciju razlicitih pitanja obrazloZenih u prethodnim
tockama.

1. Rendgenski uredaj proizveden u SAD-u prodan je 15. oZujka 2019. bolnici u Nizozemskoj, ali e sti¢i na nizozemsku
carinu tek 5. travnja 2019. Proizvodac izvan EU-a izravno je prodao proizvod kupcu u EU-u prodajnom na daljinu.

U tom je slucaju datum stavljanja rendgenskog uredaja na trziste 15. ozujka 2019. To je datum na koji je krajnji korisnik
u EU-u kupio ve¢ proizvedeni proizvod od proizvodaca izvan EU-a, odnosno datum na koji je proizvod narucen, na koji
je narudzba prihvacena i na koji je proizvod bio spreman za otpremu. (Vidjeti tocku 2.4. Stavljanje na raspolaganje i
stavljanje na trziste pri prodaji na daljinu i na internetu).

2. Pisac¢ proizveden u Kini poslan je 15. veljace 2019. Spanjolskom uvozniku u EU-u radi daljnje distribucije u Uniji, a
15. ozujka 2019. pusten je u slobodan promet u EU-u. Proizvod je proizveden izvan EU-a i na trziSte Unije stavio ga je
uvoznik. U tom je slucaju datum stavljanja na trzite 15. oZujka 2019., odnosno datum pustanja u slobodan promet.
(Vidjeti tocku 2.5. Proizvodi uvezeni iz zemalja izvan EU-a).

3. Igracka je proizvedena u EU-u i 20. listopada 2019. poslana u distribucijsku podruznicu proizvodaca. Proizvod je
proizveden u Uniji i na trZiSte ga je stavio proizvoda¢ iz EU-a. Cak i ako distributer pripada proizvodacu, datum
stavljanja na trZiste je 20. listopada 2019., odnosno datum na koji je proizvod prvi put isporucen za distribuciju na
trzi$tu Unije. (Vidjeti tocku 2.3. Stavljanje na trZite).

4. Taksimetar je proizveden u EU-u i 10. sije¢nja 2019. prodan distributeru. Od 1. oZzujka 2019. primjenjuju se novi
zakonodavni zahtjevi. Taksimetar je 20. ozujka 2019. ugraden u taksi. U ovom je primjeru datum stavljanja na trZiste
10. sije¢nja 2019., prema istoj logici kao u prethodnom primjeru. Taksimetar se i dalje mozZe staviti u uporabu unato¢
novim zahtjevima koji su stupili na snagu 1. ozujka 2019. (osim ako je novim zakonodavnim propisima Unije o
uskladivanju propisano drukgije). (Vidjeti tocku 2.6. Stavljanje u uporabu (i ugradivanje)).

5. Krajnji korisnik u EU-u narucio je 1. travnja 2019. gotovi stroj na temelju ponude/modela u katalogu. Stroj je nakon
toga proizveden u Kini i 1. lipnja 2019. otpremljen krajnjem korisniku. Na carinu je stigao 20. lipnja 2019. Proizvoda¢
izvan EU-a izravno je prodao proizvod kupcu u EU-u prodajnom na daljinu. U tom je primjeru datum stavljanja na
trziste 1. lipnja 2019. To je datum na koji je krajnji korisnik u EU-u kupio proizvod od proizvodaca izvan EU-a,
odnosno datum na koji je proizvod ve¢ bio proizveden i spreman za otpremu. (Vidjeti tocku 2.4. Stavljanje na
raspolaganje i stavljanje na trziste pri prodaji na daljinu i na internetu).

6. Proizvodac osobnih ra¢unala u EU-u 1. veljace 2019. otpremio je viSe ra¢unala koja je proizveo svojim zaposlenicima za
njihovu vlastitu uporabu. Ti se proizvodi isporucuju za uporabu na trzi§tu Unije i stoga su stavljeni na trZiste
1. veljace 2019. (Vidjeti tocku 2.3. Stavljanje na trZiste).

7. Proizvodac igracaka izvan EU-a 15. oZujka 2019. poslao je 100 igracaka istog modela pruzatelju usluge provodenja
narudzbi i one su 20. ozujka 2019. pustene u slobodan promet. Proizvoda¢ je 1. travnja 2019. poceo prodavati te
proizvode na svojim internetskim stranicama. Proizvodi su proizvedeni izvan EU-a i fizicki preneseni pruzatelju usluge
provodenja narudzbi radi distribucije na trzistu Unije. U tom je primjeru datum stavljanja na trziste 20. oZujka 2019.,
odnosno datum pustanja u slobodan promet. (Vidjeti tocku 2.4. Stavljanje na raspolaganje i stavljanje na trziste pri
prodaji na daljinu i na internetu).
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3. DIONICI U LANCU OPSKRBE PROIZVODA I NJIHOVE OBVEZE

U zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju proizvoda¢, ovlasteni zastupnik, uvoznik i distributer definirani su kao
»gospodarski subjekti” (1*¥). Osim toga, Uredbom (EU) 2019/1020 u tu su kategoriju uvrsteni i pruZatelj usluge provodenja
narudzbi i bilo koja druga fizicka ili pravna osoba koja podlijeze obvezama povezanima s proizvodnjom proizvoda,
njihovim stavljanjem na raspolaganje na trZistu ili pustanjem u rad u skladu s relevantnim zakonodavnim propisima Unije
o uskladivanju.

3.1. Proizvodac

— Proizvodac je svaka fizicka ili pravna osoba koja proizvodi proizvod ili za koju se taj proizvod oblikuje ili proizvodi te koja
navedeni proizvod stavlja na trziste pod svojim imenom ili Zigom.

— Proizvodac je odgovoran za ocjenjivanje sukladnosti proizvoda i ima niz obveza, ukljucujui zahtjeve za praéenje.

— Kad se proizvod stavlja na trZiste Unije, odgovornosti proizvodaca iste su bez obzira na to ima li poslovni nastan izvan
Europske unije ili u drzavi clanici.

— Ako proizvod predstavlja rizik ili nije sukladan, proizvodac mora suradivati s nadleznim nacionalnim tijelima zaduZenima za
nadzor trzista.

Proizvodac je svaka fizicka ili pravna osoba koja je odgovorna za oblikovanje ili proizvodnju proizvoda i koja ga stavlja na
trziste pod svojim imenom ili Zigom ('). Definicija sadrZzava dva kumulativna uvjeta: osoba mora proizvoditi proizvod (ili
se proizvod za nju proizvodi) i staviti ga na trziSte pod svojim imenom ili Zigom. Prema tome, ako se proizvod stavlja na
trziste pod imenom ili Zigom druge osobe, ta Ce se osoba smatrati proizvodacem.

Odgovornosti proizvodaca primjenjuju se i na svaku fizi¢ku ili pravnu osobu koja sastavlja, pakira, preraduje ili oznacuje
konacne proizvode i stavlja ih na trziSte pod svojim imenom ili Zigom. Nadalje, odgovornost proizvodaca prenosi se na
svaku osobu koja je promijenila predvidenu uporabu proizvoda toliko da se primjenjuju drukéiji temeljni ili ostali pravni
zahtjevi ili koja je temeljno izmijenila ili ponovno sastavila proizvod (i tako stvorila novi proizvod) radi stavljanja tog
proizvoda na trZiste ili u uporabu, u slucajevima u kojima zakonodavni propisi Unije o uskladivanju koji se primjenjuju na
proizvod ukljucuju stavljanje u vlastitu uporabu (1%).

Proizvoda¢ moze sam oblikovati i proizvesti proizvod. Druga je moguénost da ga netko za njega oblikuje, proizvede,
sastavi, zapakira, preradi ili ozna¢i s namjerom stavljanja na trziste pod njegovim imenom ili Zigom i tako sebe predstavi
kao proizvodaca (7). U slu¢aju podugovaranja proizvoda¢ mora zadrzati opéu kontrolu nad proizvodom i osigurati da
dobije sve informacije koje su nuzZne da izvrsi svoje duznosti u skladu s relevantnim aktom Unije za uskladivanje.
Proizvodac koji podugovaranjem prenese neke ili sve svoje djelatnosti na, primjerice, ovlastenog zastupnika, distributera,
korisnika ili podizvodaca ne moze se ni u kojim okolnostima osloboditi tih odgovornosti.

("% Vidjeti ¢lanak R1. stavak 7. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ i ¢lanak 3. Uredbe (EU) 2019/1020. Nekim zakonodavnim propisima
obuhvadeni su i drugi posebni subjekti koji imaju obveze koje moraju ispuniti, primjerice Direktivom 2013/53/EU o rekreacijskim
plovilima i osobnim plovilima na vodomlazni pogon zahtijeva se da privatni uvoznik prije pustanja proizvoda u upotrebu osigura da
je proizvod projektiran i proizveden u skladu sa zahtjevima iz relevantnih zakonodavnih propisa. Tijela za nadzor trZista trebala bi
voditi racuna o tim subjektima ako su oni najrelevantniji subjekti u specificnom slucaju. Ti su subjekti obuhvadeni definicijom
gospodarskog subjekta iz Uredbe (EU) 2019/1020 jer su oni ,bilo koja druga fizicka ili pravna osoba koja podlijeze obvezama
povezanima s proizvodnjom proizvoda, njihovim stavljanjem na raspolaganje na trzistu ili pustanjem u rad u skladu s relevantnim
zakonodavstvom Unije o uskladivanju”, a u uvodnoj izjavi 14. naveden je nepotpuni popis primjera. Dodatni su primjeri takvih
subjekata vlasnik i operator iz Direktive 2010/35/EU te gospodarski subjekt i fizicka ili pravna osoba koja se bavi skladistenjem,
koristenjem, prijevozom, uvozom, izvozom ili trgovinom eksploziva iz Direktive 2014/28/EU.

(") Vidjeti ¢lanak R1. stavak 3. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ.

(") Vidjeti ¢lanak R6. Priloga I. Odluci br. 768/2008EZ.

(1) Ti se proizvodaci Cesto nazivaju ,oznacivaci vlastitih trgovackih znakova” ili ,privatni oznacivaci”.
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Proizvoda¢ snosi krajnju odgovornost za sukladnost proizvoda s mjerodavnim zakonodavnim propisima Unije o
uskladivanju bez obzira na to je li sam oblikovao i proizveo proizvod ili se smatra proizvodacem jer je proizvod stavljen
na trziSte pod njegovim imenom ili zigom.

Prema tome, kad se proizvod prenosi na proizvodaca u svrhe daljnjih mjera kao $to su sastavljanje, pakiranje, prerada ili
oznaclivanje prilikom stavljanja proizvoda na trziste, on ima iskljucivu i krajnju odgovornost osigurati sukladnost
proizvoda s mjerodavnim zakonodavnim propisima i to mu mora biti omogudeno.

Proizvoda¢ je odgovoran za oblikovanje i proizvodnju proizvoda u skladu s temeljnim ili drugim pravnim zahtjevima
propisanima u relevantnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju i za izvr$enje ocjenjivanja sukladnosti u skladu
s postupcima propisanima u zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju ('%¥).

Proizvoda¢ mora razumjeti oblikovanje i konstrukciju proizvoda kako bi mogao preuzeti odgovornost za sukladnost
proizvoda sa svim odredbama relevantnih zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju. To se jednako primjenjuje na
situacije u kojima proizvodac oblikuje, proizvodi, pakira i oznaCuje sam proizvod i na situacije u kojima neke ili sve te
radnje izvrsava podizvodac. Proizvodac treba imati relevantne podatke kako bi dokazao sukladnost proizvoda koji mu je
na raspolaganju.

U tom smislu gospodarski subjekt koji proizvod stavlja na trziste pod svojim imenom ili Zigom automatski postaje
proizvoda¢ za potrebe zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju. Stoga preuzima svu odgovornost za ocjenjivanje
sukladnosti (oblikovanje i proizvodnja) proizvoda, ¢ak i ako je to ve¢ uradio netko drugi. Nadalje, mora posjedovati svu
dokumentaciju (kao $to je tehnicka dokumentacija, uklju¢ujuéi relevantna izvjes¢a o ispitivanju) i potvrde koje su potrebne
za dokazivanje sukladnosti proizvoda, ali one ne trebaju biti izdane na njegovo ime. U takvim slu¢ajevima mora biti jasno
da se dokumentacijom i potvrdama dokazuje sukladnost specifi¢nog proizvoda koji se stavlja na trziste.

U Direktivi 2014/33/EU o dizalima ugraditelj je definiran kao ,fizicka ili pravna osoba odgovorna za projektiranje, izradu i
ugradnju dizala te stavljanje na trziste”. Stoga je ugraditelj osoba koja preuzima odgovornosti koje se u kontekstu ostalih
zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju obi¢no pripisuju proizvodacu.

U zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju nije propisano da proizvoda¢ mora imati poslovni nastan u Europskoj
uniji. Stoga, kad se proizvod stavlja na trziste Unije, odgovornosti proizvodaca iste su bez obzira na to ima li poslovni
nastan izvan Europske unije ili u drZavi ¢lanici.

Opéenito je pravilo da pri stavljanju proizvoda na trziste proizvoda¢ mora poduzeti sve mjere koje su nuzne za osiguranje
da se postupkom proizvodnje osigurava sukladnost proizvoda (1*), a posebno:

1. izvrSava primjenjivo ocjenjivanje sukladnosti ili ga za njega izvravaju u skladu s postupcima utvrdenima u
mjerodavnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju. Ovisno o aktu Unije za uskladivanje proizvodac e
mozda morati dostaviti proizvod trecoj strani (obi¢no prijavljenom tijelu) na ocjenjivanje sukladnosti ili ée prijavljeno
tijelo morati odobriti njegov sustav kvalitete. U svakom slucaju, proizvoda¢ snosi potpunu odgovornost za sukladnost
proizvoda;

2. izraduje potrebnu tehni¢ku dokumentaciju;

3. sastavlja EU izjavu o sukladnosti;

(") U Direktivi 2014/33/EU o dizalima upotrebljava se pojam ugraditelja za odredivanje odgovornosti osobe koja je proizvod u¢inila
operativnim i spremnim za uporabu. U ulozi ugraditelja kombinirani su elementi proizvodnje i stavljanja u uporabu i ona je od
temeljne vaznosti za isporuku kona¢nog proizvoda.

() Clanak R2. stavak 1. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ.
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4. uz proizvod daje upute i podatke o sigurnosti (1'% (') u skladu s mjerodavnim zakonodavnim propisima Unije o
uskladivanju (') na jeziku koji potrofac¢i i drugi krajnji korisnici mogu jednostavno razumjeti, $to je utvrdila
predmetna drzava ¢lanica ('*). Osim ako je u posebnim zakonodavnim propisima navedeno druk¢ije, moraju se pruZiti
upute i podaci o sigurnosti (''*) bez obzira na to je li proizvod namijenjen potrosacima ili drugim krajnjim korisnicima.
Oni bi trebali ukljucivati sve potrebne podatke za sigurnu uporabu proizvoda kako bi se potrosacu omogudilo da
sastavi, ugradi, pohrani i odrzava proizvod, da se sluzi njime i da ga zbrine. Upute za sastavljanje ili ugradnju trebale bi
ukljucivati popis sastavnih dijelova i posebne vjestine ili alate. Upute za uporabu trebale bi ukljucivati podatke o
ograniCenju uporabe, potrebi za zastitnom opremom za osoblje, odrzavanju i ¢i§cenju ili popravku. Proizvodac treba
odrediti relevantne podatke koje bi trebalo ukljuciti u upute i podatke o sigurnosti za odredeni proizvod. Proizvodaci
moraju razmigljati izvan okvira predvidene uporabe proizvoda i staviti se u polozaj prosje¢nog korisnika odredenog
proizvoda te predvidjeti na koji bi nacin razumno mogao upotrijebiti proizvod. Nadalje, alat koji je oblikovan i
predviden samo za stru¢njake mogle bi upotrebljavati i osobe koje nisu stru¢njaci, stoga se ta moguénost mora uzeti u
obzir u oblikovanju i uputama. Upute i podaci o sigurnosti moraju biti jasni i razumljivi;

5. ispunjava sljedece zahtjeve za pracenje:

— ¢uva tehnicku dokumentaciju i EU izjavu o sukladnosti 10 godina nakon stavljanja proizvoda na trziste (') ili
tijekom razdoblja navedenog u mjerodavnom zakonodavnom aktu Unije za uskladivanje,

— osigurava da proizvod nosi broj tipa, Sarze ili serije ili bilo koji drugi element koji omogucuje njegovu identifikaciju,

— navodi sljedece elemente: 1. svoje ime, registrirano trgovacko ime ili trgovacki znak; i 2. postansku adresu za
kontakt na proizvodu (") ili, ako to nije moguce zbog veli¢ine ili fizickih obiljezja proizvoda ('), na ambalazi
proizvoda (*¥) ifili u popratnoj dokumentaciji (***) (**%) (*!). Jedinstvena kontaktna tocka ne mora nuzno biti u
drzavi ¢lanici u kojoj se proizvod stavlja na raspolaganje na trzistu;

(") Umjesto pisanih izjava mogu se upotrijebiti simboli u skladu s medunarodnim normama.

(") U nekim posebnim slu¢ajevima, kad je nekoliko identi¢nih proizvoda objedinjeno, a proizvoda¢ ih namjerava zajedno prodati
krajnjem korisniku ili prodati u pakiranju za uporabu u jednoj primjeni (npr. instalacijska oprema), dovoljno je posiljci priloziti jedne
upute. Medutim, ako se skupina proizvoda rastavi, a razli¢iti identi¢ni proizvodi prodaju pojedinacno, gospodarski subjekt koji ih je
rastavio i stavio pojedina¢ne proizvode na raspolaganje treba uz svaki pojedinacni proizvod priloziti upute i podatke o sigurnosti.

("'?) Upute i podaci o sigurnosti ne zahtijevaju se svim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju jer nisu svi ti zakonodavni propisi
povezani sa sigurnoscu.

(") Proizvodac, uvoznik i distributer imaju obvezu osigurati da su proizvodu prilozene upute na jeziku koji potrosaci i drugi krajnji
korisnici mogu razumjeti, kako je utvrdila predmetna drzava ¢lanica. Svaki gospodarski subjekt koji proizvod stavlja na raspolaganje
u drzavi ¢lanici mora osigurati dostupnost uputa na svim potrebnim jezicima.

(") lako se podaci o sigurnosti trebaju dostaviti na papiru, sve upute ne moraju se dostaviti na papiru, ve¢ mogu biti i u elektronickom
obliku ili drugom formatu pohrane podataka ili ¢ak na internetskim stranicama, osim ako je u posebnim zakonodavnim propisima
navedeno drukcije. U tom slucaju potpune upute moraju biti dostupne tijekom razumnog razdoblja nakon $to je proizvod stavljen
na trziste, ovisno o predvidenoj uporabi proizvoda. Medutim, papirnata verzija uvijek bi trebala biti dostupna bez naknade
potrosacima koji je zatraZe. Proizvodac mora uzeti u obzir predvidenu uporabu i krajnje korisnike proizvoda pri odlucivanju o
specificnom obliku uputa i podataka o sigurnosti.

(") Treba ih shvacati kao posljednju stavku modela proizvoda koji je stavljen na trziste.

("'%) Za zakonodavne propise o medicinskim proizvodima proizvoda¢ mora navesti poslovni nastan.

(") To ne ukljucuje estetske razloge.

(") Imajte na umu da se nekim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju isklju¢uje moguénost uporabe ambalaZe za ispunjenje tog

zahtjeva (npr. Direktiva o jednostavnim tla¢nim posudama).

(") Proizvodaci informacijama za kontakt mogu dodati internetske stranice, e-adresu ili telefonski broj. Adresa internetskih stranica moze
se dodatno navesti uz postansku adresu, ali ne moze je zamijeniti. Obi¢no se adresa sastoji od ulice i broja ili postanskog sanducica i
broja i postanskog broja i grada, ali neke drzave mogle bi odstupati od tog modela. Korisno je i navesti e-adresu ifili telefonski broj
kako bi se olaksalo brzo stupanje u kontakt s relevantnim tijelima.

("% Vidjeti zakonodavne propise Unije o uskladivanju koji se odnose na niskotla¢nu opremu, igracke, strojeve, neautomatske vage,
aktivne medicinske proizvode za ugradnju, plinske uredaje, medicinske proizvode, potencijalno eksplozivne atmosfere, rekreacijska
plovila, dizala, tlaénu opremu, in vitro dijagnosticke medicinske proizvode, radijsku opremu i telekomunikacijsku terminalnu
opremu. Nadalje, u skladu sa zakonodavnim propisima o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima proizvoda¢ koji stavlja
proizvode na trZiste Unije pod svojim imenom mora se registrirati u drzavi ¢lanici u kojoj ima poslovni nastan.

(") Za vise informacija o zahtjevu za ime i adresu vidjeti tocku 4.2.2.1.
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6. stavlja oznaku sukladnosti (oznaka CE i, ako je primjenjivo, druge oznake (%)) na proizvod u skladu s mjerodavnim
zakonodavnim propisima;

7. osigurava da su uspostavljeni postupci za ocuvanje sukladnosti proizvodnje serije. Moraju se na odgovarajuci nacin
uzeti u obzir promjene u oblikovanju ili znacajkama proizvoda, kao i promjene uskladenih normi ili drugih tehnickih
specifikacija na kojima se temelji izjava o sukladnosti proizvoda. Vrsta djelovanja koje ¢e poduzeti proizvodac ovisi o
prirodi promjena uskladenih normi ili drugih tehnickih specifikacija, a posebno jesu li te promjene od klju¢ne vaznosti
u pogledu pokrivenosti temeljnih ili ostalih pravnih zahtjeva te odnose li se na predmetni proizvod. Zbog toga ¢e mozda
biti potrebno azurirati EU izjavu o sukladnosti, promijeniti oblikovanje proizvoda, obratiti se prijavljenom tijelu (')
itd,;

8. ako je primjenjivo, ovjerava proizvod i/ili sustav kvalitete.

U skladu s odredenim aktima Unije za uskladivanje od proizvodaca se mozZe traziti da izvr$i ispitivanje uzorka na kraju
proizvodnog lanca ili proizvoda koji su veé stavljeni na trZi§te radi dodatne zastite potrosaca ili drugih krajnjih
korisnika () (*%).

Proizvodaci koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da proizvod koji su stavili na trziste nije u skladu s mjerodavnim
zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju odmah moraju poduzeti potrebne korektivne mjere kako bi se taj proizvod
prema potrebi uskladio ili opozvao s trzista kako bi se sprijecilo njegovo distribuiranje. Nadalje, ako proizvodaci imaju
razloga vjerovati da proizvod predstavlja rizik za zdravlje, sigurnost, okolis ili bilo koji drugi javni interes koji je zasti¢en
mjerodavnim zakonodavnim propisima ('*), moraju odmah o tome obavijestiti nadlezZna nacionalna tijela drzava ¢lanica u
kojima su stavili proizvod na raspolaganje navodeéi pojedinosti posebno o nesukladnosti i o poduzetim korektivnim
mjerama. Kako bi olaksala prakti¢ne aspekte ove obveze, Komisija osigurava informaticki alat ,Product Safety Business
Alert Gateway” ().

Na temelju opravdanog zahtjeva (') proizvoda¢ nadleZnom nacionalnom tijelu mora dostaviti sve podatke i
dokumentaciju potrebnu za dokazivanje sukladnosti proizvoda na jeziku koji to tijelo moze lako razumjeti. To ukljucuje,
na primjer, izjavu o sukladnosti, relevantni dio tehnicke dokumentacije ili potvrde koje su izdala prijavljena tijela. Te se
informacije mogu dostaviti elektronickim putem u dogovoru s tijelima za nadzor trziSta. Proizvodaci moraju suradivati s
nadleznim tijelom, na njegov zahtjev, u svakoj radnji poduzetoj radi uklanjanja ili ublazavanja rizika koje predstavljaju
proizvodi koje su stavili na trziSte. Proizvodaci moraju na zahtjev tijela za nadzor trziSta navesti gospodarski subjekt kojem
su isporucili proizvod. Moraju biti u moguénosti dostaviti te podatke 10 godina nakon §to su isporucili proizvod.

Cilj je da nacionalno nadlezno tijelo moze prihvatiti jezik koji razumije i koji se razlikuje od nacionalnog jezika/nacionalnih
jezika. O izabranom jeziku moZze se pregovarati s nadleznim tijelom i to moZe biti treéi jezik ako ga prihvati nadlezno tijelo.

(") Npr. oznaka ATEX, oznaka buke za opremu za uporabu na otvorenom ili oznaka razreda u skladu s Direktivom o radijskoj opremi i
telekomunikacijskoj terminalnoj opremi ili dodatna mjerna oznaka u slucaju neautomatskih vaga i mjernih instrumenata.

(*¥) Za obveze informiranja u slucaju potvrda o EU tipskom ispitivanju vidjeti Prilog II. modul B, toc¢ku 7. Odluci br. 768/2008/EZ.

(") Na primjer, direktive o jednostavnim tla¢nim posudama i ATEX.

(') Takvo ispitivanje uzorka trebalo bi izvrsiti kad se to smatra potrebnim u pogledu rizika koje proizvod predstavlja s obzirom na
zastitu zdravlja i sigurnosti potrosaca (vidjeti ¢lanak R2. stavak 4. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ).

(1) Prihvatljiva razina rizika za proizvod utvrdena je temeljnim zahtjevima koji su utvrdeni u mjerodavnim zakonodavnim propisima
Unije o uskladivanju. Slijedom navedenog, proizvodaci moraju obavijestiti nadlezno tijelo ako smatraju ili imaju razloga vjerovati da
proizvod nije u skladu s mjerodavnim temeljnim zahtjevima.

(") hittps:|[webgate.ec.europa.eu/gpsd/screen/public/home

(") Opravdani zahtjev ne znaci nuzZno sluzbenu odluku nadleznog tijela. U skladu s ¢lankom 7. stavkom 1. Uredbe (EU) 2019/1020 ,[g]
ospodarski subjekti suraduju s tijelima za nadzor trZiSta u pogledu radnji kojima bi se mogli ukloniti ili ublaziti rizici koje
predstavljaju proizvodi koje su ti subjekti stavili na raspolaganje na trzistu”. Kako bi zahtjev bio opravdan, dovoljno je da tijelo za
nadzor trzista objasni kontekst u kojem trazi podatke (npr. kontrola posebnih karakteristika proizvoda, nasumicne provjere itd.).
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Ako je zahtjev opravdan, dovoljno je da proizvoda¢ dostavi dio tehnicke dokumentacije koji se odnosi na navodnu
nesukladnost i kojim se moze dokazati je li proizvodac¢ rijesio taj problem. Stoga bi se zahtjev za prevodenje tehnicke
dokumentacije trebao ograniciti na te dijelove dokumentacije. U zahtjevu mozZe biti naveden rok za primitak traZenih
dokumenata, ovisno o zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju koji se primjenjuju na proizvod. Moguce je odrediti
kraéi rok ako nacionalno nadlezno tijelo opravda hitnost na temelju neposredne ozbiljne opasnosti.

Ako je zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju obuhvaceno stavljanje u uporabu, fizicka ili pravna osoba koja stavlja
proizvod u uporabu ima iste odgovornosti kao proizvodac koji ga stavlja na trziSte. Ona mora osigurati da je proizvod u
skladu sa zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju i da je izvr$en odgovarajuéi postupak ocjene sukladnosti (*%?).

Nadalje, osoba koja na trziste Unije stavlja rabljene proizvode iz tre¢e zemlje ili bilo koji proizvod koji nije oblikovan ili
proizveden za trziste Unije mora preuzeti ulogu proizvodaca.

Naposljetku, ako proizvod izmijeni u mjeri u kojoj bi to moglo utjecati na sukladnost s primjenjivim zahtjevima ili ga
isporu¢i pod svojim imenom ili Zigom, uvoznik ili distributer smatra se proizvodacem i mora preuzeti sve obveze
proizvodaca (**). U skladu s tim, on mora osigurati da je proizvod u skladu s mjerodavnim zakonodavnim propisima Unije
o uskladivanju i da je izvr§en odgovarajuéi postupak ocjene sukladnosti ("*!).

3.2. Ovlasteni zastupnik

Bez obzira na to ima li poslovni nastan u EU-u, proizvoda¢ moZe imenovati ovlastenog zastupnika u Uniji da u njegovo ime
izvrSava odredene zadace.

Bez obzira na to ima li poslovni nastan u EU-u, proizvoda¢ moze imenovati ovlastenog zastupnika u Uniji da u njegovo ime
izvrSava odredene zadace koje su propisane mjerodavnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju ("*?). Proizvodac s
poslovnim nastanom izvan Europske unije ne mora imati ovlatenog zastupnika (***).

U svrhe zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju, ovlasteni zastupnik mora imati poslovni nastan u Uniji kako bi mogao
djelovati u ime proizvodaca. Trgovacke zastupnike proizvodaca (kao $to su ovlasteni distributeri ili agenti) ne treba
zamjenjivati za ovlastenog zastupnika u smislu zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju.

(**) To se ne primjenjuje na proizvode obuhvadene zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju koji se odnose na igracke,
niskonaponsku opremu, eksplozive za gospodarsku uporabu i rashladne uredaje jer je tim direktivama obuhvadeno samo stavljanje
na raspolaganje na trzistu. Ne primjenjuje se ni na rekreacijska plovila izgradena za vlastitu uporabu, pod uvjetom da se naknadno ne
stave na trziSte u roku od pet godina, ili na plovila oblikovana prije 1950.

(%9 Clanak R6. Priloga I. Odluke br. 768/2008/EZ.

(') Nadalje, u skladu s direktivama o strojevima i dizalima obveze u pogledu postupka ocjenjivanja sukladnosti snosi svaka osoba koja
stavlja proizvod na trZiSte ako te obveze ne ispunjava proizvodac, ovlasteni zastupnik ili ugraditelj dizala.

() Imajte na umu da ovlasteni zastupnik nije predviden u svim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju.

(") Iznimno, u skladu sa zakonodavnim propisima o medicinskim proizvodima i in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima, ako
nema registrirano sjediste u drzavi ¢lanici i stavlja proizvode na trZiste Unije pod svojim imenom, proizvoda¢ mora odrediti osobu s
poslovnim nastanom u Uniji koja je odgovorna za stavljanje medicinskih proizvoda na trziste. I Direktivom 2014/90/EU o
pomorskoj opremi od proizvodaca koji se ne nalazi na drzavnom podru¢ju najmanje jedne drzave ¢lanice zahtijeva se da imenuje
ovlastenog predstavnika za Uniju. Proizvodacu s poslovnim nastanom izvan EU-a za odredene lance opskrbe moze biti potreban i
ovlasteni zastupnik koji ¢e djelovati kao gospodarski subjekt u skladu s ¢lankom 4. Uredbe (EU) 2019/1020.
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Prenosenje zadaca s proizvodaca na ovlastenog zastupnika mora biti jasno i utvrdeno u pisanom obliku, a posebno moraju
biti utvrdeni sadrzaj i ograni¢enja zadaca zastupnika. Zadace koje je mogude prenijeti na ovlastenog zastupnika u skladu sa
zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju administrativne su prirode. Stoga proizvoda¢ ne smije prenijeti mjere
kojima se osigurava da se proizvodnim postupkom jaméi sukladnost proizvoda ni sastavljanje tehnicke dokumentacije,
osim ako je propisano druk¢ije. Nadalje, ovlasteni zastupnik ne moZe izmijeniti proizvod na vlastitu inicijativu kako bi ga
uskladio s mjerodavnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju.

Ako proizvoda¢ imenuje ovlastenog zastupnika, on je u okviru svojih ovlasti ovlasten izvr3avati najmanje sljedece zadade:

— stavljati EU izjave o sukladnosti i tehni¢ke dokumentacije na raspolaganje nacionalnim tijelima za nadzor i suradnja s
njima na njihov zahtjev,

— dostavljati nadleznom nacionalnom tijelu, na temelju njegova obrazloZenog zahtjeva, sve podatke i dokumentaciju
potrebne za dokazivanje sukladnosti proizvoda,

— suradivati s nadleZznim nacionalnim tijelima, na njihov zahtjev, u svakoj poduzetoj radnji za uklanjanje rizika koje
predstavljaju proizvodi obuhvadeni njihovim ovlastenjem.

Ovisno o postupku ocjenjivanja sukladnosti ili predmetnom aktu Unije za uskladivanje ovlasteni zastupnik moze,
primjerice, biti imenovan za i izvrSavanje zadaca koje su navedene u pisanom ovlastenju, kao $to su:

— stavljanje oznake CE (i, ako je primjenjivo, druge oznake) i broja prijavljenog tijela na proizvod,
— sastavljanje EU izjave o sukladnosti,

— djelovanje kao gospodarski subjekt u skladu s ¢lankom 4. Uredbe (EU) 2019/1020 radi izvrSavanja zadaca iz stavka 3.
tog ¢lanka.

Ovlasteni zastupnik kojeg je imenovao proizvoda¢ moze biti uvoznik ili distributer u smislu zakonodavnih propisa Unije o
uskladivanju i u tom slu¢aju mora i izvrsavati obveze uvoznika ili distributera (**).

3.3. Uvoznik

— Upvoznik je svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Uniji koja proizvod iz trece zemlje stavlja na trZiste EU-a.

— Njegove se obveze nastavljaju na obveze proizvodaca.

Uvoznik je gospodarski subjekt s poslovnim nastanom u Uniji koji proizvod iz trece zemlje stavlja na trZiste EU-a. On ima
vazne ijasno definirane odgovornosti u skladu sa zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju (**)) ('*). One se u velikoj
mjeri nastavljaju na vrstu odgovornosti kojima podlijeze proizvoda¢ s poslovnim nastanom u EU-u.

Uvoznik mora osigurati da je proizvodac ispravno ispunio svoje obveze. Uvoznik nije tek preprodava¢ proizvoda, vec igra
klju¢nu ulogu u jaméenju sukladnosti uvezenih proizvoda.

Uvoznik je svaka fizicka ili pravna osoba koja proizvod iz tre¢e zemlje stavlja na trziSte EU-a. Opce je pravilo da prije
stavljanja proizvoda na trziste uvoznik mora osigurati:

1) Za obveze uvoznika vidjeti tocku 3.3.
J
(") Za potrebe ovog Vodica uvezeni proizvodi su proizvodi proizvedeni u tre¢im zemljama i stavljeni na trZiSte Unije. Proizvodi
proizvedeni u jednoj drzavi ¢lanici koji se stavljaju na trziste u drugoj drzavi ¢lanici ne predstavljaju ,uvoz” jer se postupak odvija na
unutarnjem trZiStu Unije.
(% Uvoznik nije nuzno osoba koja prevozi proizvod, ali moze biti osoba u ¢ije ime se obavlja ta logisticka aktivnost.
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1. daje proizvodac proveo odgovarajui postupak ocjenjivanja sukladnosti. Ako sumnja u sukladnost proizvoda, ne smije
ga staviti na trziSte. Ako je proizvod vel stavljen na trZiste, on mora poduzeti korektivne radnje (**’). U oba (e slucaja
mozda biti potrebno obratiti se proizvodacu radi pojagnjenja sumnje o sukladnosti proizvoda;

2. daje proizvoda¢ sastavio tehnicku dokumentaciju, stavio odgovarajuéu oznaku sukladnosti (npr. oznaku CE), ispunio
svoje obveze pracenja i, ako je potrebno, popratio proizvod uputama i podacima o sigurnosti na jeziku koji potrosaci i
ostali krajnji korisnici razumiju, kako je utvrdila predmetna drzava ¢lanica (*%).

Svrha je tih obveza da uvoznici budu svjesni svoje odgovornosti o stavljanju na trziste samo sukladnih proizvoda (***). One
ne upucuju na potrebu da uvoznici sustavno moraju primjenjivati dodatne kontrolne postupke ili ispitivanje (treée strane)
niti im to zabranjuju.

Uvoznik mora u€initi i sljedece:

— navesti sljedeca dva elementa: 1. svoje ime, registrirano trgovacko ime ili trgovacki znak; i 2. adresu na koju mu se
moguce obratiti na proizvodu ili, ako to nije mogude zbog veli¢ine ili fizickih obiljeZja proizvoda ili zato $to bi se
ambalaza morala otvoriti, na ambalazu ilifi (**°) na popratnu dokumentaciju ('*!). Pritom se ne smije ugroziti vidljivost
podataka o sigurnosti navedenih na proizvodu ili na popratnoj dokumentaciji,

— osigurati da se, dok je proizvod pod njegovom odgovornoséu, uvjetima skladistenja ili prijevoza ne ugrozi njegova
sukladnost sa zahtjevima iz mjerodavnih zakonodavnih propisa,

— Cuvati primjerak EU izjave o sukladnosti 10 godina nakon $to je proizvod stavljen na trziste (**?) ili onoliko koliko je
propisano u mjerodavnom aktu Unije za uskladivanje,

— osigurati da se tehnicka dokumentacija moze na zahtjev staviti na raspolaganje nadleznom nacionalnom tijelu (**).
Uvoznik mora suradivati s tim nadleznim tijelom i na opravdani zahtjev (**) mora mu dostaviti sve podatke i
dokumentaciju potrebne za dokazivanje sukladnosti proizvoda na jeziku koji je tom tijelu lako razumljiv. Cilj je da
nacionalno nadlezno tijelo moze prihvatiti jezik koji razumije i koji se razlikuje od nacionalnog jezika/nacionalnih
jezika. O izabranom jeziku mozZe se pregovarati s nadleznim tijelom i to moze biti tre¢i jezik ako ga prihvati nadlezno
tijelo.

— Ako je zahtjev opravdan, dovoljno je da uvoznik dostavi dio tehnictke dokumentacije koji se odnosi na navodnu
nesukladnost i kojim se moze dokazati je li proizvoda¢ rijesio taj problem. Stoga bi se zahtjev za prevodenje tehnicke
dokumentacije trebao ograniciti na te dijelove dokumentacije,

(") Vidjeti poglavlje 7. 0 nadzoru trzista.

(%) Upute i podaci o sigurnosti ne zahtijevaju se svim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju jer nisu svi ti zakonodavni propisi
povezani sa sigurnoscu.

("*") Uzimajuéi u obzir te obveze opcenito se smatra dobrom praksom da uvoznici upute na mjerodavni zakonodavni propis EU-a u

ugovoru sa svojim dobavljacem (navodeci obveze proizvodaca u skladu sa zakonodavnim propisima Unije), da mu omoguce pristup

tehnickom spisu ili osiguraju da je proizvodac potpisao obvezu dostave tehnicke dokumentacije na zahtjev tijela za nadzor trzista.

(**9)  Ovisi o mjerodavnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju.

(*1) Imajte na umu da u nekim mjerodavnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju mogu biti predvideni strozi zahtjevi.

(**?) Treba ih shvacati kao posljednju stavku modela proizvoda koji je stavljen na trziste.

(*¥) Uvoznici nisu obvezni imati primjerak tehnicke dokumentacije, ali obvezni su osigurati da se na zahtjev stavi na raspolaganje

relevantnim nadleznim tijelima. Cak i ako nema izricite obveze, uvozniku se savjetuje da u pisanom obliku zatrazi sluzbeno

uvjerenje od proizvodaca da ¢e svi dokumenti biti na raspolaganju kako to zatrazi nadzorno tijelo.

(**) Opravdani zahtjev ne znaci nuzZno sluzbenu odluku nadleznog tijela. U skladu s ¢lankom 7. stavkom 1. Uredbe (EU) 2019/1020 ,[g]
ospodarski subjekti suraduju s tijelima za nadzor trZiSta u pogledu radnji kojima bi se mogli ukloniti ili ublaziti rizici koje
predstavljaju proizvodi koje su ti subjekti stavili na raspolaganje na trzistu”. Kako bi zahtjev bio opravdan, dovoljno je da tijelo za
nadzor trzista objasni kontekst u kojem trazi podatke (npr. kontrola posebnih karakteristika proizvoda, nasumicne provjere itd.).
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— na zahtjev tijela za nadzor trZista uvoznik mora navesti gospodarski subjekt koji mu je isporucio proizvod i kojem je on
isporucio proizvod. Mora biti u moguénosti dostaviti te podatke 10 godina nakon §to mu je isporucen proizvod i 10
godina nakon §to je isporucio proizvod.

Nadalje, u skladu s odredenim aktima Unije za uskladivanje uvoznik ¢e, kao i proizvoda¢, mozda morati izvrsiti ili
prethodno izvrsiti ispitivanje uzoraka proizvoda koji su veé stavljeni na trziste (1).

Uvoznici koji imaju razloga vjerovati da proizvod koji su stavili na trziste nije sukladan s mjerodavnim zakonodavnim
propisima Unije o uskladivanju odmah moraju poduzeti sve potrebne korektivne mjere kako bi se taj proizvod uskladio ili
prema potrebi opozvao s trzista da bi se sprijecilo njegovo distribuiranje. Nadalje, ako proizvod predstavlja rizik, uvoznici
odmah obavje$¢uju nadlezna nacionalna tijela.

Uvozniku ne treba ovlastenje proizvodaca ni povlasteni odnos s proizvodacem, kao §to je ovlasteni zastupnik. Medutim,
kako bi ispunio svoje obveze, uvoznik mora osigurati mogucnost uspostave kontakta s proizvodacem (npr. kako bi se
tehnicka dokumentacija mogla staviti na raspolaganje tijelu koje je podnijelo zahtjev).

Uvoznik mozda pozeli izvrSiti administrativne zadade u ime proizvodaca. U tom ga sluaju proizvoda¢ mora izricito
imenovati ovlastenim zastupnikom.

3.4. Distributer

— Distributer je svaka fizicka ili pravna osoba u lancu opskrbe, razlicita od proizvodaca ili uvoznika, koja stavija proizvod na
raspolaganje na trzistu.

— Na distributere se primjenjuju posebne obveze i oni igraju kljucnu ulogu u kontekstu nadzora trZista.

Uz proizvodace i uvoznike distributeri su treca kategorija gospodarskih subjekata na koje se primjenjuju posebne obveze.
Distributer je svaka fizicka ili pravna osoba u lancu opskrbe, razli¢ita od proizvodaca ili uvoznika, koja stavlja proizvod na
raspolaganje na trzistu.

Subjekti u maloprodaji, subjekti u veleprodaji i ostali distributeri u lancu opskrbe ne moraju imati povlasteni odnos s
proizvodacem kao ovlasteni zastupnik. Distributer kupuje proizvode za daljnju distribuciju od proizvodaca, uvoznika ili
drugog distributera.

Distributer mora voditi racuna (') o primjenjivim zahtjevima ('¥’). Mora znati, primjerice, koji proizvodi moraju nositi
oznaku CE, koje informacije moraju pratiti proizvod (primjerice EU izjava o sukladnosti), koji su jezi¢ni zahtjevi za
oznacivanje, upute za korisnike ili ostale popratne dokumente te koja je jasna naznaka da proizvod nije sukladan.
Distributeri imaju obvezu dokazati nacionalnom tijelu za nadzor trZista da su postupali vodeéi racuna o tome da su
proizvoda¢ ili njegov ovlasteni zastupnik, ili osoba koja mu je isporucila proizvod, poduzeli mjere koje su propisane
mjerodavnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju kako je navedeno u obvezama za distributere.

Za ocjenjivanje sukladnosti, sastavljanje i ¢uvanje EU izjave o sukladnosti i tehnicke dokumentacije odgovoran je
proizvoda¢, a u slucaju proizvoda iz tre¢ih zemalja za ¢uvanje izjave o sukladnosti odgovoran je proizvodac ili uvoznik.
Distributer nema obvezu provijeriti je li proizvod koji je ve¢ stavljen na trzite jos uvijek u skladu s pravnim obvezama koje
se trenutano primjenjuju, ako su se promijenile. Obveze distributera odnose se na mjerodavne zakonodavne propise kad je
proizvod na trziste stavio proizvoda¢ ili uvoznik, osim ako je u posebnim zakonodavnim propisima propisano drukdije.

(**) Clanak R4. stavak 6. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ.

(") Vodenje racuna odnosi se na ono §to razborita ili razumna strana ¢ini kako bi izbjegla Stetu drugoj strani, uzimajudi u obzir sve
okolnosti. Odnosi se na razinu prosudbe, brige, razboritosti, odlu¢nosti i aktivnosti koja bi se razumno ocekivala od osobe u
odredenim okolnostima.

(**) Clanak R5. stavak 1. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ.
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Kao pomo¢ tijelu za nadzor trziSta u njegovim nastojanjima da ishodi EU izjavu o sukladnosti i nuzne dijelove tehnicke
dokumentacije distributer mora biti u moguénosti navesti prijevoznika, njegova ovlastenog zastupnika, uvoznika ili osobu
koja mu je isporucila proizvod. Tijela za nadzor trzista svoj zahtjev za tehnicku dokumentaciju mogu uputiti izravno
distributeru. Medutim, od njega se ne o¢ekuje da posjeduje relevantnu dokumentaciju.

Prije nego §to proizvod stavi na raspolaganje na trzistu, distributer mora provjeriti sljedece sluzbene zahtjeve (**%):
— da proizvod nosi propisanu oznaku sukladnosti (npr. oznaku CE),

— da su uz proizvod prilozeni odgovarajua dokumentacija (npr. EU izjava o sukladnosti (**)) te upute i podaci o
sigurnosti (**%) na jeziku koji potrosaci i drugi krajnji korisnici mogu lako razumjeti ako je to propisano mjerodavnim
zakonodavnim propisima,

— da su proizvoda¢ i uvoznik na proizvodu ili, ako to nije moguce zbog veli¢ine ili fizickih obiljezja proizvoda, na
ambalazi ifili popratnoj dokumentaciji (**!) naveli 1. svoja imena, registrirana trgovacka imena ili registrirane Zigove;
i 2. adrese na koje im se moguce obratiti te da proizvod nosi broj tipa, Sarze ili serije ili bilo koji drugi element kojim se
omogucuje njegova identifikacija.

Distributeri ne smiju isporuciti proizvode za koje znaju ili su na temelju informacija koje imaju na raspolaganju i kao
stru¢njaci trebali pretpostaviti da nisu u skladu sa zakonodavnim propisima. Nadalje, moraju suradivati s nadleznim
tijelom u postupcima poduzetima za izbjegavanje ili umanjivanje tih rizika i obavjes¢ivanje proizvodaca ili uvoznika ili
nadleznih nacionalnih tijela (**).

Slicnim su obvezama obvezani distributeri kad se proizvod stavi na raspolaganje na trzi§tu. Ako imaju razuman razlog
vjerovati da proizvod nije sukladan, moraju osigurati da je proizvoda¢ ili uvoznik poduzeo korektivne mjere za
uskladivanje proizvoda i obavijestiti nadlezna nacionalna tijela. Distributeri se moraju obratiti uvozniku ili proizvodacu
kako bi pojasnili sumnje u sukladnost proizvoda.

Osim kontrole sukladnosti proizvoda sa sluzbenim zahtjevima distributer mora ¢initi sljedece:
1. poduzeti korektivne mjere ako sumnja na nesukladnost (**%);
2. pomodi tijelima za nadzor trzista da utvrde proizvodaca ili uvoznika odgovornog za proizvod;

3. na temelju obrazlozenog zahtjeva (*Y) nadleZnog tijela suradivati s tim tijelom i dostaviti mu sve podatke i
dokumentaciju potrebnu za dokazivanje sukladnosti proizvoda (**);

4. na zahtjev tijela za nadzor trziSta navesti gospodarski subjekt koji mu je isporucio proizvod i kojem je on isporucio
proizvod. Oni moraju biti u moguénosti dostaviti te podatke 10 godina nakon $to je proizvod isporucen i 10 godina
nakon §to su isporuili proizvod (**9).

(%) Clanak R5. stavak 2. prvi podstavak Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ.

(**) Ako je u mjerodavnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju izri¢ito propisano da uz proizvod mora biti prilozena EU
izjava o sukladnosti, distributer to mora osigurati.

() Upute i podaci o sigurnosti ne zahtijevaju se svim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju jer nisu svi ti zakonodavni propisi

povezani sa sigurno$cu.

(1 Vidjeti obveze proizvodaca iz tocke 3.1. i obveze uvoznika iz tocke 3.3.

(*?) Clanak R5. stavak 2. drugi podstavak Priloga I. Odluci br. 768/2008EZ.

(*)) Clanak R5. stavak 2. drugi podstavak i ¢lanak R5. stavak 4. Priloga 1. Odluci br. 768/2008/EZ.

(¥ Opravdani zahtjev ne zna¢i nuzno sluzbenu odluku nadleznog tijela. U skladu s ¢lankom 19. stavkom 1. drugim podstavkom Uredbe

(EU) br. 765/2008 ,tijela za nadzor trziSta mogu od gospodarskih subjekata zatraziti da im dostave dokumentaciju i podatke koje

smatraju potrebnima za provodenje svojih djelatnosti”. Kako bi zahtjev bio opravdan, dovoljno je da tijelo za nadzor trZista objasni

kontekst u kojem trazi podatke (npr. kontrola posebnih karakteristika proizvoda, nasumicne provjere itd.).

(**) Clanak R5. stavak 5. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ.

(%% Clanak R7. stavak 2. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ.
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Uvjeti distribucije (primjerice, prijevoz ili skladistenje) mogu utjecati na o¢uvanje sukladnosti s odredbama mjerodavnih
zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju. Stoga osoba koja je zaduZena za uvjete distribucije mora poduzeti nuzZne
mjere za zastitu sukladnosti proizvoda. Time ¢e se osigurati da je proizvod u skladu s temeljnim ili drugim pravnim
zahtjevima u trenutku prve uporabe u Uniji (**').

Ako ne postoje zakonodavni propisi Unije o uskladivanju, uvjeti distribucije u odredenoj mjeri mogu biti uredeni na
nacionalnoj razini u skladu s ¢lancima 34. i 36. UFEU-a. Nacionalni zakonodavni propisi kojima se osobama koje se bave
odredenim zanimanjem daje isklju¢ivo pravo za distribuciju odredenih proizvoda mogu, ako se time ogranic¢ava prodaja
odredenim kanalima, utjecati na mogucnosti stavljanja na trzidte uvezenih proizvoda. U skladu s time, takvi zakonodavni
propisi mogu predstavljati mjeru koja ima istovrsni ucinak kao koli¢insko ograniCenje uvoza. Medutim, to moze biti
opravdano, primjerice na temelju zastite javnog zdravlja, ako je mjera primjerena svrsi i ne premasuje ono §to je nuzno za
ostvarenje te svrhe (**%).

3.5. Pruzatelji usluge provodenja narudzbi

Uredbom (EU) 2019/1020 pruzatelji usluge provodenja narudzbi obuhvadeni su kao jo§ jedna kategorija gospodarskih
subjekata. Takav je pruzatelj svaka fizicka ili pravna osoba koja u okviru trgovacke djelatnosti nudi najmanje dvije od
sljedecih usluga: skladistenje, pakiranje, adresiranje i slanje, a da nema u svojem vlasni$tvu te proizvode. Prihvatljive usluge
ne ukljuCuju postanske usluge (**), usluge dostave paketa (*°) ni sve druge postanske usluge ili usluge teretnog
prijevoza (**!). Pruzatelji usluge provodenja narudzbi s poslovnim nastanom u EU-u u pravilu skladiste proizvode koje
nude internetski subjekti kako bi ih se brzo isporucilo potrosacima EU-a. Ti subjekti pruzaju usluge drugim gospodarskim
subjektima. Oni skladiSte proizvode, a po primitku narudzbi pakiraju ih i 3alju (otpremaju) kupcima. Ponekad se bave i
povratima proizvoda. Postoje brojni scenariji poslovanja za pruzanje usluga distribucijskih centara. U nekima se nude sve
prethodno navedene usluge, a u drugima samo neke. Razlikuju se i u veli¢ini i opsegu, od globalnih subjekata do
mikropoduzeca. Djelatnosti pruzatelja usluge provodenja narudzbi premasuju djelatnosti pruzatelja usluga dostave paketa,
koji pruzaju usluge carinjenja, razvrstavanja, prijevoza i dostave paketa.

Pruzatelji usluge provodenja narudzbi smatraju se gospodarskim subjektima u skladu s Uredbom (EU) 2019/1020 i moraju
suradivati s tijelima za nadzor trziSta u vezi s proizvodima kojima rukuju (**?). Ako je proizvod obuhvaden ¢lankom 4.
Uredbe (EU) 2019/1020, pruzatelj usluge provodenja narudzbi s poslovnim nastanom u Uniji postaje gospodarski subjekt
za proizvode kojima rukuje ako ne postoji proizvoda¢, uvoznik ili ovlasteni zastupnik s poslovnim nastanom u Uniji koji
je odgovoran za te proizvode u skladu s ¢lankom 4. stavkom 1. Uredbe (EU) 2019/1020.

Uzimajudi u obzir raznolikost pruZatelja usluge provodenja narudzbi i usluga koje pruzaju na temelju analize gospodarskog
modela nekih subjekata i opsega njihovih djelatnosti moze se zakljuciti da su to i distributeri, uvoznici ili ovlasteni
zastupnici.

3.6. Gospodarski subjekt iz ¢lanka 4. Uredbe (EU) 2019/1020 (***)

Clankom 4. Uredbe (EU) 2019/1020 u osnovi se zahtijeva da za odredene proizvode koji se stavljaju na trziste EU-a mora
postojati gospodarski subjekt u EU-u koji na zahtjev nadleznim tijelima dostavlja informacije ili poduzima odredene mjere.
Navedeno vrijedi od 16. srpnja 2021.

() Clanak R5. stavak 3. Priloga I. Odluci br. 768/2008EZ.

(%) Vidjeti presudu Suda: predmet C-271/92.

() Kako su definirane u ¢lanku 2. stavku 1. Direktive 97/67[EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 15. prosinca 1997. o zajednickim
pravilima za razvoj unutarnjeg trzista postanskih usluga u Zajednici i poboljsanje kvalitete usluga (SL L 15, 21.1.1998,, str. 14.).

(1) Kako su definirane u ¢lanku 2. stavku 2. Uredbe (EU) 2018/644 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. travnja 2018. o uslugama
prekograni¢ne dostave paketa (SL L 112, 2.5.2018., str. 19.).

(") Vidjeti ¢lanak 3. tocku 11. Uredbe (EU) 2019/1020.

(") Kako je ukljuceno u definiciju gospodarskih subjekata iz ¢lanka 3. Uredbe (EU) 2019/1020, na koji se, medu ostalim, upucuje u
¢lancima 7. i 14. te uredbe.

(') Za viSe informacija o odgovornom gospodarskom subjektu vidjeti Obavijest Komisije C(2021) 1461 ,Smjernice za gospodarske
subjekte i tijela za nadzor trziSta za prakticnu provedbu c¢lanka 4. Uredbe (EU) 2019/1020 o nadzoru trzista i sukladnosti
proizvoda”, https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908 [attachments|2 translations/en/renditions/native.
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Gospodarski subjekt iz ¢lanka 4. potreban je kako bi se proizvod stavio na trZiste Unije ako je proizvod obuhvaden jednom
ili viSe direktiva ili uredbi navedenih u ¢lanku 4. stavku 5. Uredbe (EU) 2019/1020 ili drugim zakonodavnim propisima u
kojima se izri¢ito upucuje na ¢lanak 4 (**%).

Kao gospodarski subjekt iz ¢lanka 4. mogu djelovati Cetiri vrste gospodarskih subjekata: i. proizvodac s poslovnim
nastanom u Uniji; ii. uvoznik (po definiciji s poslovnim nastanom u Uniji), ako proizvoda¢ nema poslovni nastan u Uniji;
iii. ovlasteni zastupnik (po definiciji s poslovnim nastanom u Uniji) kojeg je proizvoda¢ pisanim putem ovlastio za
izvr§avanje zadaca iz ¢lanka 4. stavka 3. u ime proizvodaca; ili iv. pruzatelj usluga provodenja narudzbi s poslovnim
nastanom u Uniji ako ne postoji proizvodac¢, uvoznik ili ovlasteni zastupnik s poslovnim nastanom u Uniji.

Na proizvodu ili njegovoj ambalaZi, paketu ili popratnom dokumentu moraju se navesti 1. ime, registrirano trgovacko ime
ili registrirani Zig; i 2. podaci za kontakt, uklju¢ujuéi postansku adresu gospodarskog subjekta iz ¢lanka 4. (1) Ako je
gospodarski subjekt iz ¢lanka 4. proizvoda¢ ili uvoznik iz EU-a, te su informacije obi¢no ve¢ obavezne u skladu sa
zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju (vidjeti tocke 3.1.1 3.3.) unutar podrucja primjene ¢lanka 4. (%)

Kad se proizvod deklarira za pustanje u slobodan promet u carinskom uredu, na njemu se moraju nalaziti ime i podaci za
kontakt gospodarskog subjekta iz ¢lanka 4. (kako je potvrdeno u ¢lanku 26. stavku 1. tocki (d) Uredbe (EU) 2019/1020).
Ako je proizvod namijenjen za pustanje u slobodan promet u EU-u i ako nije predvidena njegova daljnja obrada nakon
otpreme ('), gospodarski subjekti izvan EU-a koji nude proizvode trebali bi se pobrinuti da su potrebne informacije o
gospodarskom subjektu iz ¢lanka 4. navedene na prethodno naveden nacin i prema potrebi ih dodati (ili se pobrinuti da ih
se doda) prije otpreme. Na proizvodu ili u dokumentaciji koja mu je priloZzena mogu biti navedeni imena i podaci za
kontakt vise gospodarskih subjekata. lako mozda ne postoji izriCit zahtjev da tim navodima prethodi ,proizvodac”
(;manufactured by”), ,uvoznik” (,imported by”), ,zastupnik” (,represented by”) ili ,pruzatelj usluge provodenja narudzbi’
(»fulfilled by”), informacije ne bi trebale dovoditi u zabludu tijela za nadzor trzista.

Gospodarski subjekt iz ¢lanka 4. ima niz zada¢a koje ve¢ mogu biti potpuno ili djelomi¢no pokrivene njegovim obvezama
u skladu sa zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju ovisno o tome o kojoj se vrsti gospodarskog subjekta radi.

Prvo, gospodarski subjekt iz ¢lanka 4. mora izvrsiti niz zadaca kad zapocne s aktivnostima ili doda novi proizvod u svoj
portfel;j:

— provjeriti je li izjava o sukladnosti sastavljena i uvati je 10 godina nakon stavljanja proizvoda na trziste (*%) ili tijekom
razdoblja navedenog u mjerodavnom zakonodavnom aktu Unije za uskladivanje,

— provjeriti je li tehnicka dokumentacija sastavljena i osigurati da se na zahtjev moze staviti na raspolaganje tijelima za
nadzor trziSta. Ako gospodarski subjekt iz ¢lanka 4. sam ne Cuva tu dokumentaciju, to podrazumijeva da je potrebno
provjeriti postoji li dokumentacija i dobiti jamstvo od proizvodaca da Ce je na zahtjev dostaviti gospodarskom subjektu
iz ¢lanka 4. ili izravno tijelima za nadzor trzista.

(1) Ti zakonodavni propisi Unije o uskladivanju obuhvadaju sigurnost igracaka, elektricnu opremu, radioopremu, elektromagnetsku
kompatibilnost, ograni¢enje opasnih tvari u elektri¢noj i elektronickoj opremi, proizvode povezane s energijom (,ekoloski dizajn”),
plinske uredaje, gradevne proizvode, strojeve, opremu za uporabu na otvorenom (,buka uzrokovana opremom za uporabu na
otvorenom”), opremu namijenjenu za uporabu u potencijalno eksplozivnim atmosferama (ATEX), tla¢nu opremu, jednostavne tlacne
posude, pirotehnicke proizvode, plovila za rekreaciju, mjerne instrumente, neautomatske vage, osobnu zastitnu opremu i bespilotne
zrakoplovne sustave (,bespilotne letjelice”).

(**) Clanak 4. tocka 4. Uredbe (EU) 2019/1020.

(') Vidjeti tocke 3.1.1 3.3.

(") U uvodnoj izjavi 53. Uredbe podsjeca se na to da je ¢lancima 220., 254., 256., 257. i 258. Uredbe (EU) br. 952/2013 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 9. listopada 2013. o Carinskom zakoniku Unije (SL L 269, 10.10.2013., str. 1.) predvideno da proizvodi koji
ulaze na trziSte Unije i zahtijevaju daljnju obradu kako bi bili u skladu s primjenjivim zakonodavstvom Unije o uskladivanju
podlijezu odgovarajuéem carinskom postupku kojim se uvozniku dopusta takva obrada.

(1) Treba ih shvacati kao posljednju stavku modela proizvoda koji je stavljen na trziste.
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Drugo, ako gospodarski subjekt iz ¢lanka 4. ima razloga vjerovati da proizvod predstavlja rizik, mora:

— obavijestiti nadlezna tijela za nadzor trziSta. To bi trebao u¢initi u svakoj drzavi ¢lanici u kojoj je proizvod stavljen na
raspolaganje, a vazno je i obavijestiti nadlezna tijela o korektivnim mjerama koje su poduzete ili ¢e se poduzeti, i

— pobrinuti se da se odmah poduzmu potrebne korektivne mjere kako bi se ispravile sve nesukladnosti ili, ako to nije
moguce, ublazio rizik,

— naposljetku, gospodarski subjekt iz ¢lanka 4. mora poduzeti odredene mjere kad to od njega zatraZe tijela za nadzor
trzista:

— dostaviti tijelu EU izjavu o sukladnosti,

— dostaviti tijelu tehnicku dokumentaciju ili, ako gospodarski subjekt iz ¢lanka 4. ne ¢uva tu dokumentaciju, osigurati
da se tehni¢ka dokumentacija dostavi nadleznom tijelu (posebno da je dostavi proizvodac),

— dati druge informacije i dokumentaciju za dokazivanje sukladnosti proizvoda (to moZe obuhvacati npr. potvrde i
odluke prijavljenog tijela) na jeziku koji tijelo moze lako razumjeti (potrebno ga je dogovoriti s nadleZnim tijelom i
ne mora biti nacionalni jezik drzave ¢lanice),

— suradivati s nadleznim tijelom. Potrebne mjere ovisit ¢e o zahtjevu tijela, koji mora biti u skladu s nacelom
proporcionalnosti, i

— pobrinuti se da se poduzmu potrebne korektivne mjere kako bi se ispravila svaka neuskladenost sa zakonodavnim
propisima Unije o uskladivanju koji se primjenjuju na predmetni proizvod ili, ako to nije mogude, ublazili rizici
koje taj proizvod predstavlja.

— Mjera bi prema potrebi mogla ukljucivati uskladivanje proizvoda, njegovo povlacenje ili opoziv (**°). Gospodarski
subjekt iz ¢lanka 4. ne mora sam poduzeti korektivne mjere ili ublaziti rizik ako to nije obvezan u¢initi na temelju
sektorskog zakonodavstva, ali mora osigurati da se poduzmu mjere, npr. traziti od proizvodaca da odgovori na
zahtjev i provjeriti je li on to ucinio.

Proizvodac je i dalje odgovoran za uskladenost proizvoda sa zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju te (kao i ostali
dionici u lancu opskrbe) zadrZava sve zakonske obveze kad je rije¢ o proizvodima, jamstvima, odgovornosti za neispravne
proizvode itd. Clankom 4. ne namec¢u se dodatne zakonske obveze potrosa¢ima ili drugim korisnicima.

3.7. Ostali posrednici: posredni pruZatelji usluga na temelju Direktive o elektronickoj trgovini

Direktivom o elektronickoj trgovini (") uspostavljen je pravni okvir za elektroni¢ku trgovinu u EU-u. Njome se uvode
uskladena pravila o pitanjima poput transparentnosti i informacijskih zahtjeva za pruZatelje internetskih usluga,
komercijalnih priopéenja ili elektronickih ugovora.

Direktivom o elektronickoj trgovini nisu obuhvacene kategorije gospodarskih subjekata, ve¢ se u njoj opisuju razlicite
kategorije aktivnosti. Sa stajaliSta sigurnosti i sukladnosti proizvoda najrelevantniju kategoriju aktivnosti ¢ine aktivnosti
smjestaja informacija na posluzZitelju (,hosting”) (\7!). Aktivnosti smjestaja informacija na posluzZitelju su aktivnosti poput
pohrane informacija dobivenih od primatelja usluge, npr. elektronickih trgovina i internetskih trzita ili platformi.

(1) Te su moguénosti izriito navedene u veéini sektorskog zakonodavstva za proizvodaca i uvoznika, a daljnje potencijalne korektivne
mjere navedene su u ¢lanku 16. Uredbe (EU) 2019/1020.

(") Direktiva 2000/31/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2000. o odredenim pravnim aspektima usluga informacijskog
drustva na unutarnjem trzistu, posebno elektronicke trgovine (Direktiva o elektronickoj trgovini) (SLL 178, 17.7.2000., str. 1.).

(") U Direktivi su opisane i sljedece usluge: 1. aktivnosti ,samo prijenosnika informacija” poput prijenosa informacija (dobivenih od
primatelja usluge) ili omoguéivanja pristupa komunikacijskoj mreZi (npr. pruzatelji internetskih usluga) i 2. aktivnosti ,privremenog
smjestaja informacija” poput ucinkovitijeg prijenosa informacija, npr. umnoZavanje baze podataka kopirajuci sadrzaj pocetnog
posluzitelja kako bi se osigurala globalna pokrivenost.
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Posredni pruzatelji usluga koji izvr§avaju prethodno opisane aktivnosti oslobodeni su od odgovornosti za Stetu ili kaznenih
sankcija povezanih sa sadrzajem koji pruzaju tree strane uporabom njihovih mreza. Medutim, oslobodenje od
odgovornosti nije apsolutno. Ako se na posluzitelju smjestaju informacije koje su najrelevantnije za sigurnost i sukladnost
proizvoda, oslobodenje se primjenjuje samo ako posredni pruZzatelj usluga 1. nema stvarnog znanja o protuzakonitoj
prirodi informacija smjestenih na posluzitelju ili ne zna za nju; i 2. odmah po dobivanju takvog saznanja ili spoznaje o
protuzakonitom sadrZaju (primjerice, na temelju ,dovoljno precizne i potkrijepljene” obavijesti ('7%) Zurno djeluje kako bi
ga uklonio ili onemogudio pristup tom sadrzaju. Ako ne ispunjavaju te uvjete, ne mogu biti obuhvaéeni oslobodenjem, pa
se mogu smatrati odgovornima za sadrzaj koji smjestaju na posluzitelju.

U skladu s ¢lankom 15. Direktive o elektroni¢koj trgovini drzave ¢lanice ne mogu uvesti opéu obvezu za te pruzatelje
usluga da prate sadrzaj niti opéu obvezu da aktivno traZe Cinjenice ili okolnosti koje bi ukazivale na protuzakonite
aktivnosti. To znadi da nacionalna tijela ne mogu uspostaviti opéu obvezu za posrednike da aktivno prate ¢itav svoj
internetski promet i traZe elemente koji bi ukazivali na protuzakonite aktivnosti poput nesigurnih proizvoda.

Medutim, zabranom zahtijevanja opéeg pradenja javna nadlezna tijela ne ogranicavaju se pri utvrdivanju posebnih zahtjeva
za pradenje, ali podrudje primjene takvih aranZmana treba biti ciljano.

To u praksi znadi da nacionalna tijela mogu kontaktirati pruzatelje usluge smjestaja informacija na posluzitelju koji po
dobivanju obavijesti o nezakonitoj aktivnosti, ako Zele biti oslobodeni od odgovornosti, moraju ukloniti ili onemogucditi
sadrzaj, ¢ime nesigurni/nesukladni proizvodi viSe ne bi bili pristupa¢ni kupcima u EU-u u okviru njihovih usluga.

U Uredbi (EU) 2019/1020 izricito se spominju pruzatelji usluga informacijskog drustva. Oni moraju suradivati s tijelima za
nadzor trZista, na njihov zahtjev i u posebnim slucajevima, kako bi se olaksalo svako djelovanje poduzeto radi uklanjanja ili,
ako to nije moguce, ublazavanja rizika koje predstavlja proizvod koji se nudi ili je ponuden na prodaju na internetu u
okviru njihovih usluga (¢lanak 7.). Konkretnije, tijela za nadzor trzista imaju ovlast da, ako ne postoje druga uc¢inkovita
sredstva za uklanjanje ozbiljnog rizika koji predstavlja odredeni proizvod, zahtijevaju da se s internetskog sucelja ukloni
sadrzaj koji upucuje na povezane proizvode ili da zahtijevaju da se krajnjim korisnicima prilikom pristupa internetskom
sucelju prikaZe izricito upozorenje (clanak 14. stavak 4. tocka (k) podtocka i.). Ako taj zahtjev nije izvr3en, tijela za nadzor
trzista ovlastena su od pruzatelja usluga informacijskog drustva zahtijevati da ogranice pristup internetskom sucelju, medu
ostalim zahtijevanjem od relevantne trece strane da provede takve mjere (¢lanak 14. stavak 4. tocka (k) podtocka ii.). Tijela
za nadzor trzista u svakom pojedinom slu¢aju odlucuju o najprikladnijim postupcima koje ¢e poduzimati na temelju nacela
proporcionalnosti, uzimajudi u obzir razinu rizika, moze li se utvrditi identitet gospodarskog subjekta, Zurnost, jesu li ve¢
poduzete mjere protiv predmetnog proizvoda itd. (”*)

3.8. Krajnji korisnik

— Kaajnji korisnik je svaka fizicka ili pravna osoba koja boravi ili ima poslovni nastan u Uniji i kojoj se proizvod stavi na
raspolaganje kao potrosacu, izvan okvira trgovine, poslovanja, zanata ili struke, ili kao struchom krajnjem korisniku tijekom
njegovih industrijskih ili strucnih aktivnosti.

— Mnogi proizvodi obuhvaceni zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju u podrucju proizvoda upotrebljavaju se u radu i
zato se na njih primjenjuju zakonodavni propisi Unije o sigurnosti na radu.

Krajnji korisnik je svaka fizicka ili pravna osoba koja boravi ili ima poslovni nastan u Uniji i kojoj se proizvod stavi na
raspolaganje kao potrosacu, izvan okvira trgovine, poslovanja, zanata ili struke, ili kao stru¢nom krajnjem korisniku
tijekom njegovih industrijskih ili stru¢nih aktivnosti ('’¥). Zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju ne stvaraju se
obveze za krajnje korisnike proizvoda u okviru njihova podrugja primjene (*”%). To je slucaj i ako nema odgovornih
gospodarskih subjekata u EU-u (na primjer, u kontekstu proizvoda koji se prodaju na internetu i za koje nije potreban

(%) U predmetu C-324/09, L'Oréal protiv eBay, Sud Europske unije razjasnio je da je relevantno pitanje u pogledu uvjeta za oslobodenje od
odgovornosti bilo je li eBay bio svjestan ¢injenica i okolnosti iz kojih je bila ocita protuzakonita aktivnost (vidjeti tocke od 120. do
123).

(") Obavijest Komisije o nadzoru trziSta u pogledu proizvoda koji se prodaju na internetu (SL C 250, 1.8.2017., str. 1).

(%) Vidjeti clanak 3. Uredbe (EU) 2019/1020.

(") Medutim, Direktivom 2013/53/EU o rekreacijskim plovilima odreduju se obveze privatnim uvoznicima.
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gospodarski subjekt u skladu s clankom 4. Uredbe (EU) 2019/1020) ('7).. Stoga pojam ,krajnji korisnik” obuhvaca i stru¢ne
korisnike i potrosace. Pojam ,krajnje uporabe” od strane stru¢njaka ili potrosaca u osnovi je povezan s pojmom ,predvidene
uporabe” (177).

Mnogi proizvodi obuhvaleni zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju upotrebljavaju se na poslu. U skladu sa
zakonodavnim propisima na temelju ¢lanka 153. UFEU-a poslodavci imaju obveze u pogledu nacina na koji radnici na
radnom mjestu upotrebljavaju opremu za rad. Poslodavac se smatra fizickom ili pravnom osobom koja je u radnom
odnosu s radnikom (sve osobe koje su zaposlenici poslodavca) i odgovorna je za poduzele ili poslovni nastan.

U skladu s Direktivom o minimalnim sigurnosnim i zdravstvenim zahtjevima za sigurnost i zdravlje radnika pri uporabi
radne opreme na radu (2009/104/EZ) poslodavac mora poduzeti sve potrebne mjere kako bi se osiguralo da je radna
oprema (primjerice strojevi i uredaji) koja je stavljena na raspolaganje radnicima prikladna za obavljanje rada te da je
radnici mogu koristiti, a da ne ugrozava njihovu sigurnost ili zdravlje. Poslodavac moze pribaviti ili upotrebljavati samo
radnu opremu koja je u skladu s odredbama mjerodavnih zakonodavnih propisa u trenutku prvotne uporabe ili, ako drugi
zakonodavni propisi nisu mjerodavni ili su samo djelomice mjerodavni, u skladu s minimalnim zahtjevima iz Priloga L.
Direktivi 2009/104/EZ. Poslodavac mora poduzeti nuZne mjere i za osiguranje da se radna oprema odrZava na takvoj
razini. Nadalje, poslodavac ima obvezu radnike obavijestiti i osposobiti za uporabu radne opreme.

U skladu s Direktivom o minimalnim sigurnosnim i zdravstvenim zahtjevima za uporabu osobne zastitne opreme na
radnom mjestu (89/656/EEZ), takva oprema mora biti u skladu s odgovarajuéim odredbama Unije o oblikovanju i
proizvodnji s obzirom na sigurnost i zdravlje (odnosno, aktom Unije za uskladivanje u podru¢ju osobne zastitne opreme).
Nadalje, oprema mora biti primjerena predmetnoj razini rizika, mora odgovarati postoje¢im uvjetima na radnom mjestu,
njome se moraju uzimati u obzir ergonomski zahtjevi i zdravstveno stanje radnika, ona mora pravilno pristajati nosiocu i
biti kompatibilna u slu¢ajevima kad istovremeno mora upotrebljavati vie komada opreme. Prije odabira osobne zastitne
opreme poslodavac mora procijeniti ispunjava li ona zahtjeve.

U skladu s Direktivom o minimalnim zahtjevima u pogledu sigurnosti i zastite zdravlja pri radu sa zaslonima (90/270/EEZ)
poslodavci su obvezni provesti analizu radnih stanica kako bi procijenili sigurnosne i zdravstvene uvjete kojima izlazu svoje
radnike, osobito u pogledu mogucih rizika za vid, fizickih problema i problema koji uzrokuju stres. U Direktivi su propisani
i minimalni zahtjevi za zaslone i ostalu opremu.

U skladu s Direktivom o uvodenju mjera za poticanje poboljSanja sigurnosti i zdravlja radnika na radu (89/391/EEZ)
radnici snose opéu odgovornost za brigu o vlastitoj sigurnosti i zdravlju te o sigurnosti i zdravlju drugih osoba na koje
utje¢u njihovi postupci na poslu. U skladu s obukom i uputama poslodavca moraju, primjerice, ispravno rukovati
strojevima, uredajima i ostalim sredstvima za proizvodnju te osobnom zastitnom opremom.

U direktivama 89/391/EEZ, 2009/104/EZ, 89/656/EEZ i 90/270/EEZ propisani su minimalni zahtjevi. Stoga drZave ¢lanice
mogu donositi ili zadrzavati stroZe odredbe ako su one u skladu s UFEU-om. Odredbe zakonodavnih propisa Unije o
uskladivanju moraju se postovati, stoga se dodatnim nacionalnim odredbama ne moze traziti izmjena proizvoda unutar
podrugja primjene akta Unije za uskladivanje niti se moZe utjecati na uvjete za stavljanje na raspolaganje na trzistu takvih
proizvoda.

4. ZAHTJEVI ZA PROIZVODE

4.1. Temeljni zahtjevi za proizvode

4.1.1.  Definicija temeljnih zahtjeva

— Velikim dijelom zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju uskladivanje zakonodavnih propisa ograniceno je na odredeni broj
temeljnih zahtjeva koji su od javnog interesa.

— Temeljnim zahtjevima definirani su rezultati koji se moraju ostvariti ili opasnosti koje treba ukloniti, ali za to nisu navedena
tehnicka rjesenja.

("7%)  Za vise pojedinosti vidjeti tocke 3.6.1 4.2.).
(") Za pojam ,predvidene uporabe” vidjeti tocku 2.8.
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Temeljna je znacajka velikog dijela zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju ograni¢avanje uskladivanja zakonodavnih
propisa na odredeni broj temeljnih zahtjeva koji su od javnog interesa. Ti se zahtjevi odnose na zastitu zdravlja i sigurnost
korisnika (obi¢no potrosaca i radnika), ali njima mogu biti obuhvaceni i drugi temeljni zahtjevi (primjerice zastita imovine,
rijetkih resursa ili okolia).

Svrha je temeljnih zahtjeva pruziti i osigurati visoku razinu zastite. Oni proizlaze iz odredenih opasnosti povezanih s
proizvodom (primjerice, fizicka i mehanicka otpornost, zapaljivost, kemijska, elektri¢na ili bioloska svojstva, higijena,
radioaktivnost, tocnost) ili se odnose na proizvod ili njegove radne znacajke (primjerice, odredbe o materijalima,
oblikovanju, konstrukciji, proizvodnom postupku, uputama koje je sastavio proizvodac) ili je njima propisan glavni cilj
zastite (primjerice, ilustrativnim popisom). Cesto je rije¢ o kombinaciji tih okolnosti. Posljedi¢no, nekoliko se akata Unije
za uskladivanje moze istovremeno primjenjivati na odredeni proizvod jer se temeljni zahtjevi razlicitih akata Unije za
uskladivanje moraju primjenjivati istovremeno kako bi bili obuhvadeni svi relevantni javni interesi.

Temeljni se zahtjevi moraju primjenjivati kao funkcija opasnosti koja je svojstvena za odredeni proizvod. Proizvodaci stoga
moraju provesti analizu rizika kako bi prvo utvrdili sve mogude rizike koje proizvod moze predstavljati i odredili temeljne
zahtjeve koji su relevantni za proizvod. Ta analiza podrazumijeva da bi proizvoda¢ trebao procijeniti sve elemente
proizvoda i utvrditi koji se zakonodavni propisi Unije o uskladivanju primjenjuju na njega te koji su posebni temeljni
zahtjevi utvrdeni u tim zakonodavnim propisima. Tu analizu potrebno je dokumentirati i ukljuciti u tehnicku
dokumentaciju (”%). Osim toga, proizvoda¢ treba dokumentirati procjenu toga kako pristupa utvrdenim rizicima kako bi
osigurao da je proizvod sukladan s relevantnim temeljnim zahtjevima (na primjer, primjenjujudi uskladene norme). Ako se
primjenjuje samo dio uskladene norme ili ako se njome ne obuhvacaju svi relevantni temeljni zahtjevi, trebalo bi
dokumentirati nacin na koji se postupa s relevantnim temeljnim zahtjevima koji njome nisu obuhvaceni ().

Temeljnim zahtjevima definirani su rezultati koji se moraju ostvariti ili opasnosti koje treba ukloniti, ali za to nisu navedena
tehnicka rjesenja. To¢no tehnicko rje$enje moze se utvrditi normom ili drugim tehnickim specifikacijama ili razviti u skladu
s op¢im inZenjerskim ili znanstvenim znanjem utvrdenim u inZenjerskoj i znanstvenoj literaturi po nahodenju proizvodaca.
Zahvaljujudi toj fleksibilnosti proizvoda¢i mogu izabrati nadin za ispunjenje zahtjeva. Njome se, primjerice, omogucuje i
prilagodba materijala i oblikovanja proizvoda tehnoloskom napretku. U skladu s tim, zakonodavnim propisima Unije o
uskladivanju utemeljenima na temeljnim zahtjevima nije propisana redovna prilagodba tehnickom napretku jer se
procjena ispunjenosti zahtjeva temelji na stanju tehnickog znanja u trenutku kad je proizvod stavljen na trziste.

Temeljni zahtjevi utvrdeni su u relevantnim tockama ili prilozima odredenih zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju.
lako u temeljne zahtjeve nisu ukljuene detaljne specifikacije o proizvodnji, stupanj pojedinosti u tekstu razlikuje se u
razli¢itim zakonodavnim propisima Unije za uskladivanje ('*). Tekst bi trebao biti dovoljno precizan da se njime nakon
prenoSenja u nacionalno zakonodavstvo mogu utvrditi pravno obvezujuce obveze koje ¢e se provoditi i olaksati uspostava
zahtjeva za normizaciju koje Komisija upucuje europskim organizacijama za normizaciju s namjerom izrade uskladenih
normi. Oni su i oblikovani na nacin kojim se omogucuje procjena sukladnosti s tim zahtjevima, ¢ak i ako nema uskladenih
normi ili ako je proizvoda¢ odlucio da ih nece primjenjivati.

(%) Za tehnicku dokumentaciju vidjeti tocku 4.3.

(") Cak i ako proizvoda¢ upotrebljava uskladenu normu (ako je njezin naziv objavljen u Sluzbenom listu Europske unije i cilj joj je
obuhvatiti odredene rizike) za ispunjenje temeljnih zahtjeva, potrebno je provesti procjenu rizika, a proizvoda¢ mora provjeriti jesu
li svi rizici proizvoda obuhvaéeni tom normom. To je zato §to se ne moze pretpostaviti da su uskladenom normom obuhvadeni svi
zahtjevi svih zakonodavnih akata (ili svi zahtjevi posebnog akta na temelju kojeg je razvijena) ili uvode li se predmetnim proizvodom
ostali rizici koji nisu uzeti u obzir u toj normi.

(%) U skladu s Direktivom (EU) 2016/797 o interoperabilnosti Zeljeznickog sustava u Europskoj uniji svaki podsustav obuhvacen je
tehnickom specifikacijom za interoperabilnost (TSI) u kojoj su navedeni temeljni zahtjevi. U skladu s Uredbom (EZ) br. 552/2004 o
interoperabilnosti Europske mreZe za upravljanje zra¢nim prometom, ako je potrebno, temeljni zahtjevi razraduju se ili nadopunjuju
provedbenim pravilima o interoperabilnosti.
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4.1.2.  Sukladnost s temeljnim zahtjevima: uskladene norme

— Pojmovi ,norma”, ,nhacionalna norma”, ,europska norma”, ,uskladena norma” i ,medunarodna norma” konkretno su
definirani u clanku 2. Uredbe (EU) br. 1025/2012.

— Norme su tehnicke specifikacije, stoga su korisne i ucinkovite za promicanje i Sirenje dobrih tehnickih praksi i tehnickih
rjeSenja.

— Norme se same po sebi primjenjuju dobrovoljno.

— Uskladene norme su europske norme usvojene na temelju zahtjeva Komisije za primjenu uskladivackog zakonodavstva Unije.

— Ako su upuéivanja na uskladene norme objavljena u Sluzbenom listu Europske unije (SLEU), njima se osigurava
pretpostavka uskladenosti s kljucnim ili drugim zakonodavnim (**') zahtjevima koji se njima nastoje obuhvatiti.

4.1.2.1. Definicija uskladene norme

U Uredbi (EU) br. 1025/2012 (**2) navedene su definicije ,norme”, ,nacionalne norme”, ,europske norme”, ,uskladene
norme” i ,medunarodne norme”.

— ,Norme” su definirane kao tehnicke specifikacije (**)) koje je usvojilo priznato normizacijsko tijelo za opetovanu ili
neprekidnu primjenu s kojima sukladnost nije obvezna, a koje mogu biti medunarodne, europske, uskladene ili
nacionalne norme.

— ,Europske norme” znaci ,norme” koje su usvojile europske organizacije za normizaciju navedene u Prilogu I. Uredbi
(EU) br. 10252012 ('%4).

— ,Uskladene norme” su ,europske norme” usvojene na temelju zahtjeva Komisije za primjenu uskladivackog
zakonodavstva Unije.

Definicija ,uskladene norme” u kontekstu Uredbe (EU) br. 1025/2012 nije ograni¢ena na uskladene norme kojima se
podrzavaju uskladeni zakonodavni propisi u podru¢ju proizvoda jer se tom uredbom uvodi uporaba uskladenih normi u
zakonodavnim propisima za uskladivanje za usluge na sli¢an nacin kao u zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju
za proizvode.

4.1.2.2. Uloga uskladenih normi

Uskladene norme razvijaju se i donose kao i sve druge europske norme na temelju unutarnjih pravila europskih
organizacija za normizaciju. U skladu s tim pravilima nacionalna tijela za normizaciju moraju prenijeti sve europske
norme na nacionalnoj razini. To preno$enje znaci da se predmetne europske norme moraju staviti na raspolaganje na isti
nacin kao nacionalne norme i da se u predmetnom razdoblju moraju povudi sve protivne nacionalne norme.

Uskladene norme su europske norme kojima se Uredbom (EU) 1025/2012 i sektorskim zakonodavnim propisima Unije o
uskladivanju pridodaje posebno znacenje. Medutim, vazno je napomenuti da definicija uskladene norme ne sadrzava
upudivanje na objavu njezina upudivanja u Sluzbenom listu Europske unije. Sve dok se upuéivanje uskladene norme ne objavi
u Sluzbenom listu, uskladenom normom ili njezinim dijelovima ne predvida se pretpostavka sukladnosti s temeljnim ili
drugim zahtjevima koji se njome nastoje obuhvatiti. Od europskih organizacija za normizaciju sluzbeno se zahtijeva da
sastave uskladene norme putem zahtjeva za normizaciju koji izdaje Komisija. Uloga i priprema Komisijina zahtjeva za
normizaciju od europskih organizacija za normizaciju detaljno su opisani u Priru¢niku o europskoj normizaciji ('*).

(") Kao 3to su op¢i zahtjevi sigurnosti i u¢inkovitosti iz Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima i Uredbe (EU) 2017746 o in
vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.

(**) SLL316,14.11.2012,, str. 12.

(") Za definiciju ,tehnicke specifikacije” vidjeti ¢lanak 2. stavak 4. Uredbe (EU) br. 1025/2012.

("**) CEN (Europski odbor za normizaciju), CENELEC (Europski odbor za elektrotehnicku normizaciju), ETSI (Europski institut za
telekomunikacijske norme).

(") (SWD(2015) 205 final, 27.10.2015.) dostupno na https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum-
european-standardisation_en


https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum-european-standardisation_en
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Kako bi se osigurala pretpostavka sukladnosti, uskladena norma mora odgovarati relevantnom temeljnom ili drugom
pravnom zahtjevu odgovarajuéeg zakonodavnog propisa u skladu s odgovarajuéim zahtjevom za normizaciju, a
upuéivanje na nju mora biti objavljeno u Sluzbenom listu Europske unije. Uskladena norma mozZe sadrzavati specifikacije koje
se ne odnose samo na temeljne zahtjeve, nego i na ostala neuredena pitanja. U tom slucaju te specifikacije moraju biti jasno
razlikovane od onih kojima se obuhvacaju temeljni zahtjevi. Uskladena norma ne mora nuzno obuhvacati sve temeljne
zahtjeve, ali uvijek mora biti jasno koji zahtjevi su ,se nastojali pokriti” (**) jer u protivnom proizvodac koji Zeli postici
sukladnost s uskladenom normom na koju se upucuje u Sluzbenom listu Europske unije ne zna u odnosu na koje Ce se
zahtjeve primjenjivati ,pretpostavka sukladnosti”, a javna i prijavljena tijela ne znaju u odnosu na koje temeljne zahtjeve
moraju prihvatiti pretpostavku sukladnosti.

Relevantni temeljni ili ostali pravnih zahtjevi koje se nastoji obuhvatiti obi¢no su navedeni u zasebnom informativnom
prilogu (**) uskladenoj normi. Ako su temeljni zahtjevi obuhvaéeni samo djelomi¢no, to bi trebalo biti jasno naznaceno u
normi. U nekim slucajevima u uskladenoj normi mogu dovoljno jasno biti navedeni i relevantni zahtjevi (npr. ako se jasno
upucuje na obuhvadene rizike povezane sa sigurno$¢u). Tim se podatkom o ,ciljanoj pokrivenosti temeljnih ili ostalih
zahtjeva” navedenom u uskladenoj normi utvrduju podrucje primjene i granice takozvane ,pretpostavke sukladnosti s
pravnim zahtjevima”.

Potrebno je jasno razlikovati ,sukladnost s normom” i ,pretpostavku sukladnosti (kod primjene (**%) uskladene norme)”.
,Sukladnost s normom” obi¢no upuduje na situaciju u kojoj je norma ,,u potpunosti primijenjena”. To je, primjerice, slucaj
dobrovoljnog potvrdivanja na temelju norme. Za ,pretpostavku sukladnosti” dovoljno je primijeniti samo odredbe koje se
odnose na temeljne ili ostale pravne zahtjeve koji se nastoje obuhvatiti.

Uskladenim normama nikad se ne zamjenjuju pravno obvezujuli temeljni zahtjevi. Tehnicka specifikacija navedena u
uskladenoj normi nije alternativa relevantnom temeljnom ili nekom drugom pravnom zahtjevu, nego samo moguce
tehnicko sredstvo za uskladivanje sa zahtjevom. U zakonodavnim propisima za uskladivanje povezanima s rizikom to
posebno znadi da proizvodaci uvijek, ¢ak i ako upotrebljavaju uskladene norme s upuéivanjima objavljenima u SLEU-u,
snose potpunu odgovornost za procjenu svih rizika svojih proizvoda kako bi utvrdili koji su temeljni (ili ostali) zahtjevi
relevantni. Nakon te procjene proizvoda¢ moze odluciti o primjeni tehnickih specifikacija navedenih u uskladenim
normama s upucivanjima objavljenima u SLEU-u za provedbu ,mjera za smanjenje rizika” ('*) koje su navedene u
uskladenim normama. U zakonodavnim propisima za uskladivanje povezanima s rizikom uskladenim normama s
upuéivanjima objavljenima u SLEU-u najcesCe se osigurava sredstvo za smanjenje ili uklanjanje rizika, a pritom
proizvodadi i dalje snose potpunu odgovornost za procjenu rizika radi utvrdivanja relevantnih rizika i relevantnih
temeljnih zahtjeva radi odabira odgovaraju¢ih uskladenih normi s upudivanjima objavljenima u SLEU-u ili drugih
specifikacija.

("% U stvarnosti europske organizacije za normizaciju mogu samo najaviti namjeru obuhvacanja odredenih zahtjeva i ta se namjera dalje
pretpostavlja (ili uklanja) nakon objave (ili uklanjanja) upucivanja u (iz) Sluzbenog lista Europske unije (vidjeti tocke 4.1.2.4. 1 4.1.2.5.).

(") Europske organizacije za normizaciju taj prilog obi¢no nazivaju ,Prilog ZA, ZB ili ZZ” itd.

(**¥) Vrlo je vazno napomenuti da upuéivanje na uskladenu normu u EU izjavi o sukladnosti bez primjene te norme ili njezinih dijelova ne
podrazumijeva ,pretpostavku sukladnosti”.

("% U tom kontekstu taj se pojam tumaci u skladu s definicijom iz Vodi¢a 51 ISO[IEC-a o sigurnosnim aspektima — Smjernice za njihovo
ukljucivanje u norme, koji predstavlja opée smjernice za razvoj norma kojima su obuhvacena pitanja sigurnosti.
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Dijagram 1.

Uloga uskladenih normi kod uskladivanja s relevantnim temeljnim zahtjevima koje je utvrdio proizvodal - opéa
shema za slucajeve u kojima proizvodac treba utvrditi relevantne temeljne zahtjeve:

Svi temeljni zahtjevi Specifikacije koje moraju
(ESR) (pravno Primjenjivi temeljni zahtjevi biti sukladne s primjenjivim
obvezujuéi, propisani (ESR) koji moraju biti ispunjeni temeljnim zahtjevima (ESR)
zakonodavstvom) (odreduje proizvodac) (utvrduje proizvodat)
P ESR 1 300000 | Uskladena norma (EN) i
upucivanje na nju
objavljeno u SLEU-u

ESR 1 X00000(<

ESR 2 3000000 Pretpostavka

sukladnosti

| ESR 3 300000 —————————» ESR 1 5000000¢ obuhvacen
ESR 3 x000000¢ obuhvacden

ESR 3 x00000xx

|

|

|

|

|

|

|

|

: Procjena rizika
| ili
|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

ESR 4 xxxxxxx

jednakovrijedni
postupak
(obavlja
proizvodac)

ESR 5 xxoo0oax

ESR 6 x000x¢x Ostale specifikacije koje

nisu uskladene norme ili
izravna primjena

Nema
pretpostavke
sukladnosti

ESR 7 xxxoxooxx | ESR 7 xx00exxx

Ako u njima nisu jasno navedeni temeljni zahtjevi koji su trebali biti obuhvaceni, uskladene norme mogle bi postati manje
korisne proizvodacima i tijelima za nadzor trzita jer postoji manje sigurnosti o pravom ,podrudju primjene pretpostavke
sukladnosti”. Nejasno ili netoéno navodenje temeljnih zahtjeva koji bi trebali biti obuhvadeni u nekim slucajevima moze
dovesti i do formalnih prigovora protiv uskladenih normi (vidjeti tocku 4.1.2.5.). Ako je uskladenom normom obuhvacéen
samo dio temeljnih zahtjeva za koje su proizvodaci utvrdili da su relevantni ili samo njihovi odredeni aspekti, oni uz to
moraju primijeniti druge relevantne tehnicke specifikacije ili razviti rjeSenja u skladu s opéim inzenjerskim ili znanstvenim
znanjem utvrdenim u inZenjerskoj i znanstvenoj literaturi radi ispunjenja temeljnih zahtjeva predmetnih zakonodavnih
propisa. Nadalje, ako proizvodaci odluce da neée primjenjivati sve odredbe navedene u uskladenoj normi i kojima bi se
obi¢no osigurala pretpostavka sukladnosti, na temelju vlastite procjene rizika u svojoj tehnickoj dokumentaciji moraju
navesti kako je ostvarena sukladnost ili da relevantni temeljni zahtjevi nisu relevantni za proizvod.

Ponekad norme mogu sadrzavati pogreske ili nuditi vise mogu¢ih tumacenja. Ako pronadu takvu pogresku ili nesigurnost,
proizvodadi bi se prvo trebali obratiti svojem nacionalnom tijelu za normizaciju i zatraziti pojasnjenje.

4.1.2.3. Pretpostavka sukladnosti

Zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju moZe se odrediti da je uskladenim normama predvidena pretpostavka
sukladnosti s temeljnim zahtjevima koji se njima nastoje obuhvatiti ako su upucivanja na njih objavljena u Sluzbenom listu
Europske unije (*°).

Europske norme, uklju¢ujuéi uskladene norme, mogu se u potpunosti ili djelomi¢no temeljiti na medunarodnim ISO ili IEC
normama. Medutim, pretpostavka sukladnosti moguca je samo ako se primjenjuje europska verzija objavljena kao
upuéivanje u Sluzbenom listu jer bi u nju mogle biti ukljucene tehnicke izmjene radi primjerene sukladnosti s pravnim
zahtjevima. Osim toga, ISO i IEC verzije ne sadrzavaju informacije o tome koja je odredba norme relevantna za koji
temeljni zahtjev, ve¢ su te informacije ukljucene samo u europsku verziju norme.

(") Internetska usluga kojom se omogucuje pristup najnovijim popisima upucivanja na uskladene norme i druge europske norme
objavljene u SLEU-u dostupna je na: https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards_en
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Cilj je objave upulivanja u Sluzbenom listu Europske unije utvrditi datum kad pretpostavka sukladnosti stupa na snagu.
Upudivanja na uskladene norme objavljuju se provedbenim odlukama Komisije. Objava u Sluzbenom listu Europske unije
krajnji je cilj uskladene norme i kraj postupka koji je pokrenut izdavanjem relevantnog zahtjeva Komisije za normizaciju.

Objava upucivanja nije automatski postupak, ve¢ prije objave Komisija mora izvrsiti odredene provjere i procjene. Komisija
stoga moze odbiti objaviti upudivanja ili, prema potrebi, odrediti odredena ogranicenja koja se objavljuju zajedno s
upudivanjima.

Ako je postupak formalnog prigovora ve¢ pokrenut prije objave upucivanja u SLEU-u, postoji sumnja jesu li uskladenom
normom u potpunosti ispunjeni zahtjevi koje ona nastoji obuhvatiti u smislu ¢lanka 11. stavka 1. Uredbe (EU)
br. 1025/2012. Zbog te sumnje Komisija ne moZe objaviti upucivanje u skladu s ¢lankom 10. stavkom 6. Uredbe (EU)
br. 1025/2012 i mora biti donesena provedbena odluka Komisije u smislu ¢lanka 11. stavka 1.

Primjena uskladenih normi s upuéivanjima objavljenima u SLEU-u kojima se osigurava pretpostavka sukladnosti i dalje je
dobrovoljna (**!). Proizvodaci mogu odabrati hoée li primijeniti uskladene norme ili njihove dijelove. Medutim, ako odluce
da nece primjenjivati uskladenu normu, proizvoda¢i drugim sredstvima po vlastitom izboru (na primjer, s pomoéu
postojecih tehnickih specifikacija ukljucujuéi sve druge dostupne norme) moraju dokazati da su njihovi proizvodi u skladu
s temeljnim zahtjevima. Ako proizvoda¢ primjenjuje samo dio uskladene norme ili uskladenom normom nisu u potpunosti
obuhvadeni svi relevantni temeljni zahtjevi, pretpostavka sukladnosti postoji samo u mjeri u kojoj uskladena norma
odgovara temeljnim zahtjevima. Iz tog je razloga nuzno da svaka uskladena norma sadrzava jasne i to¢ne informacije o
obuhvadenim pravnim (temeljnim) zahtjevima.

Sukladnost s uskladenim normama, u skladu s odredenim zakonodavnim propisima Unije za uskladivanje, utje¢e na
primjenjivi postupak ocjenjivanja sukladnosti i njome se ponekad otvara moguénost za ocjenjivanje sukladnosti bez
intervencije trece strane ili za vedi izbor postupaka (1*2).

4.1.2.4. Povlacenje, ogranicavanje ili sprecavanje pretpostavke sukladnosti

U ¢lanku 11. stavku 1. Uredbe (EU) br. 1025/2012 sadrzana je odredba o formalnom prigovoru u skladu s kojom drzave
¢lanice i Europski parlament mogu osporiti objavu upudivanja na uskladene norme u Sluzbenom listu Europske unije (*°). Ta
situacija moZe nastati prije objave upudivanja na uskladenu normu u SLEU-u ili ako je u njemu veé objavljeno upudivanje
na uskladenu normu.

U oba slucaja, ako smatraju da uskladenom normom nisu u potpunosti ispunjeni zahtjevi koje nastoji obuhvatiti i koji su
utvrdeni u relevantnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju, drzava ¢lanica ili Europski parlament (***) o tome
moraju obavijestiti Komisiju. Nakon savjetovanja s drzavama ¢lanicama (***) Komisija donosi odluku:

— da Ce objaviti, neCe objaviti ili ¢e objaviti s ograni¢enjima upudivanje na predmetnu uskladenu normu u Sluzbenom listu
Europske unije, ili

(™) Dobrovoljna priroda norma upucuje na to da se norme kao takve i kako ih objavljuju organizacije za normizaciju uvijek dobrovoljno
primjenjuju.

() Vidjeti direktive koje se odnose na jednostavne tlacne posude, igracke, elektromagnetsku kompatibilnost, radijsku opremu, strojeve,
dizala i rekreacijska plovila. Ako uskladene norme ne postoje, moze se primijeniti poseban postupak; vidjeti, primjerice, Direktivu o
tlaénoj opremi (mogudle je dati europsko odobrenje za materijale koji nisu obuhvaceni nijednom uskladenom normom i koji su
namijenjeni za ponovljenu uporabu u proizvodnji tla¢ne opreme) ili uredbe o medicinskim proizvodima i in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima (Komisija ima moguénost donosenja ,zajednickih specifikacija” putem provedbenih akata).

() Clanak 11. Uredbe (EU) br. 1025/2012 postupno se primjenjuje nakon uklanjanja ¢lanaka o prigovoru koji su sadrzani u sektorskim
zakonodavnim propisima. U meduvremenu neki zakonodavni propisi Unije o uskladivanju i dalje mogu sadrzavati posebne
postupke, kao §to je Direktivom o radijskoj opremi predvidena moguénost Komisije da, ako u uskladenim normama postoje
nedostaci, u Sluzbenom listu objavi smjernice za tumacenje uskladenih normi ili uvjete pod kojima je moguca sukladnost.

(") Europski parlament moZe izraziti tu zabrinutost u slucajevima kad se primjenjuje ¢lanak 11. Uredbe (EU) br. 1025/2012.

(") U skladu s ¢lankom 11. stavcima 1., 4.1 5. Uredbe (EU) br. 1025/2012.
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— da ¢e upudivanje na predmetnu uskladenu normu zadrZati ili zadrZati s ogranicenjima u Sluzbenom listu Europske unije ili
da e ga povudi iz njega.

Ako je drzava clanica pokrenula postupak u skladu sa zastitnom klauzulom (") u odnosu na proizvod koji je sukladan s
uskladenom normom i ako se takav postupak na temelju zastitne klauzule smatra opravdanim, Komisija je odgovorna za
ulaganje prigovora protiv relevantne uskladene norme.

Postupkom kojim se osporava uskladena norma i njegovim ishodom ne utjece se na njezino postojanje kao uskladene
norme ili europske norme jer samo europske organizacije za normizaciju mogu donijeti odluku o reviziji ili povlacenju
svojih dokumenata. Uz kontrole koje su dostupne Komisiji samo taj postupak prigovora daje Europskom parlamentu i
drzavama clanicama moguénost kontrole pretpostavke sukladnosti, odnosno pravnog ucinka koji proizlazi iz objave
upuéivanja u Sluzbenom listu Europske unije. Ako je formalni prigovor opravdan, moZe dovesti samo do povlacenja,
ograniCavanja ili sprecavanja takve objave u SLEU-u. U prva dva slucaja to znaci da se predmetnom uskladenom normom
viSe nece osiguravati pretpostavka sukladnosti ili da je pretpostavka sukladnosti s temeljnim zahtjevima ogranicena. U
treCem slucaju (sprecavanje) to znaci da se normom uopce ne osigurava pretpostavka sukladnosti.

Uskladena norma moze se osporiti u svakom trenutku nakon sto je CEN, CENELEC ili ETSI donesu kao europsku normu.

Nadalje, Komisija upudivanje iz SLEU-a moze ukloniti bez primjene postupaka formalnog prigovora u odredenim
iznimnim slu¢ajevima ako europska organizacija za normizaciju viSe ne revidira ili ne aZurira relevantno izdanje uskladene
norme i ako je vie ne smatra normom. Takvi slucajevi ukljucuju situacije u kojima je relevantna europska organizacija za
normizaciju povukla predmetnu uskladenu normu bez namjere donosenja revidirane uskladene norme. Pojam temeljnih
zahtjeva temelji se na pretpostavci da se uskladenim normama redovito odrazavaju opéeprihvacena najnovija dostignuéa i
uskladene norme za reviziju europske organizacije za normizaciju u skladu s relevantnim zahtjevom za normizaciju. Ako
je otito da relevantna europska organizacija za normizaciju uskladenu normu vi§e ne smatra normom ili ako se norma
vie ne revidira ili viSe nije dostupna kao nacionalna norma, takav se dokument u pravilu vie ne moze upotrebljavati za
osiguranje pretpostavke sukladnosti. Svrha ¢lanka 11. Uredbe (EU) br. 1025/2012 jest osigurati postupak za osporavanje
samo valjanih uskladenih normi, a ne povucenih uskladenih normi ili nacrta uskladenih normi koji se ne mogu smatrati
donesenim europskim normama u kontekstu definicija iz ¢lanka 2. Uredbe (EU) br. 1025/2012.

Druga specifi¢na situacija u kojoj Komisija bez formalnog prigovora treba ukloniti upuéivanja iz SLEU-a odnosi se na
slucajeve u kojima se objava u SLEU-u dogodila pogreskom ili ako je objavljen dokument koji se ne moze smatrati
uskladenom normom. Potonje moze ukljucivati slucajeve kad norma nije obuhvacena zahtjevom za normizaciju ili kad
normom nisu obuhvacdeni nikakvi temeljni zahtjevi ili kad predmetna europska organizacija za normizaciju normu nije
donijela pravilno u skladu s priznatim nacelima normizacije.

U skladu s Uredbom (EU) br. 1025/2012 Komisija prije donosenja sluzbene odluke mora obavijestiti dionike (*”’) o svim
tekucim formalnim prigovorima protiv uskladenih normi.

4.1.2.5. Revizija uskladenih normi

Uskladenim normama temeljni zahtjevi ili druge zakonodavne odredbe prenose se u detaljne tehnicke specifikacije, metode
mjerenja za ocjenjivanje ifili izjavu o sukladnosti s temeljnim zahtjevima i, u nekim slu¢ajevima, brojcane vrijednosti radi
omogucivanja sukladnosti s temeljnim zahtjevima. Kao i svaki tehnicki dokument, one su podlozne izmjenama, odnosno
reviziji.

(") Za zastitnu klauzulu vidjeti tocku 7.4.
(") https:|/ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system_en
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Sluzbenu odluku o reviziji uskladene norme donose europske organizacije za normizaciju. To se dogada na njihovu
inicijativu (**) ili na temelju zahtjeva Komisije za normizaciju koji se izravno ili neizravno temelji na odluci Komisije
nakon formalnog prigovora. Potreba za revizijom mozZe biti rezultat promjena u podrudju primjene akta Unije za
uskladivanje (kao $to je prosirenje podru¢ja primjene na druge proizvode ili izmjena temeljnih zahtjeva), ¢injenice da
Komisija ili drzava ¢lanica osporavaju sadrzaj uskladene norme navodeéi da se njome viSe ne osigurava pretpostavka
sukladnosti s temeljnim zahtjevima zbog tehnoloskog razvoja ili potraznje na trzistu.

Kad je uskladena norma revidirana, revizija mora biti obuhvacena zahtjevom za normizaciju za odrZavanje moguénosti
osiguranja pretpostavke sukladnosti. Osim ako nije mogude zakljuciti drukcije, uvjeti izvornog zahtjeva za normizaciju
primjenjuju se i na reviziju uskladene norme. Time se ne iskljuuje mogucnost novog ili revidiranog zahtjeva za
normizaciju, posebno ako je revizija povezana s nedostacima u pogledu temeljnih zahtjeva.

Radi osiguranja pretpostavke sukladnosti revidiranom uskladenom normom moraju se ispuniti opéi uvjeti u skladu sa
zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju: uskladena norma temelji se na zahtjevu za normizaciju, Komisiji ju je
dostavila relevantna europska organizacija za normizaciju i Komisija je upuéivanje na normu objavila u SLEU-u.

Odluka o datumima na koje se upudivanja na zamijenjene uskladene norme povlace iz SLEU-a u isklju¢ivoj je nadleznosti
Komisije. Datum povlacenja koji odreduje Komisija i koji se objavljuje u SLEU-u najces¢e omogucuje ,prijelazno razdoblje
ili razdoblje supostojanja” u kojem se i povucenom (zamijenjenom) uskladenom normom i izmijenjenom uskladenom
normom (koja je zamijenila prethodnuy) istovremeno osigurava pretpostavka sukladnosti. ,Prijelazno razdoblje ili razdoblje
supostojanja” odnosi se na razdoblje izmedu datuma objave upuéivanja na izmijenjenu uskladenu normu u Sluzbenom listu
Europske unije i datuma povlacenja upudivanja na zamijenjenu uskladenu normu iz njega.

Komisija mora osigurati da takva prijelazna razdoblja traju dovoljno dugo, ali da nisu nerazmjerno duga. Nakon prijelaznog
razdoblja pretpostavka sukladnosti osigurava se samo revidiranom uskladenom normom (koja je zamijenila prethodnu).

Komisija moze zbog sigurnosnih ili drugih razloga odluciti da se zamijenjenom verzijom uskladene norme mora prestati
osiguravati pretpostavka sukladnosti nakon relativno kratkog prijelaznog razdoblja ili ¢ak odmah. Ako je to moguée u
skladu s okolnostima, Komisija se moZe savjetovati s drzavama ¢lanicama i europskim organizacijama za normizaciju prije
donosenja odluke o skraéivanju razdoblja za vrijeme kojeg se objema verzijama norme osigurava pretpostavka sukladnosti.
Ako je potrebno, Komisija moze i produljiti prvotno odredeno prijelazno razdoblje.

Osim ako nije donesena druk¢ija odluka na temelju prijedloga Komisije, uklanjanjem upuéivanja na uskladenu normu iz
SLEU-a nakon njezine revizije ne ponistavaju se automatski postojeCe potvrde koje su izdala prijavljena tijela. Ono se
odnosi samo na sukladnost koja je pripisana novim ocjenama sukladnosti na temelju nove uskladene norme. Proizvodi
proizvedeni u skladu sa starom potvrdom i dalje mogu biti sukladni s temeljnim zahtjevima i mogu se stavljati na trziste
do isteka valjanosti predmetnih potvrda koje su izdala prijavljena tijela. Medutim, proizvodaci se moraju kontinuirano
informirati o najnovijim dostignu¢ima, procijeniti opseg promjena u zamijenjenoj verziji norme i prema potrebi poduzeti
odgovarajuca djelovanja. Vrsta djelovanja koje ¢e poduzeti proizvoda¢ ovisi o prirodi promjena uskladenih normi, a
posebno jesu li te promjene od kljuéne vaznosti u pogledu pokrivenosti temeljnih zahtjeva te odnose li se na predmetni
proizvod. Osim toga, prijavljeno tijelo kontinuirano se informira i o svim promjenama u vezi s opleprihvaéenim
najnovijim dostignu¢ima koje pokazuju da odobreni tip mozda vise ne ispunjava relevantne zahtjeve i odreduje zahtijevaju
li takve promjene dodatna istraZivanja. U tom slucaju prijavljeno tijelo o tome na odgovaraju¢i nacin izvie$cuje

(**®) U skladu s uvjetima njihovih unutarnjih pravila europske organizacije za normizaciju revidiraju svoje norme — bez obzira na to jesu li
izravno razvijene na temelju zahtjeva za normizaciju — u vremenskim razmacima kra¢ima od pet godina. Povremenom revizijom
moze se ostvariti potvrda (bez djelovanja), revizija ili povlacenje relevantne norme.
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proizvodaca. Upucivanje na revidiranu uskladenu normu, zajedno s podacima koji se odnose na zamijenjenu verziju
uskladene norme, i datum prestanka pretpostavke sukladnosti zamijenjene verzije norme objavljuju se u Sluzbenom listu
Europske unije. U interesu je proizvodaca da provjere svaku objavu popisa uskladenih normi u Sluzbenom listu Europske unije
i valjanost uskladenih normi koje su primijenili u svrhu ocjenjivanja sukladnosti svojih proizvoda. To je osobito vazno kad
proizvodaci sami izjavljuju sukladnost (u slu¢aju interne kontrole proizvodnje) i ako Zele osigurati stalnu pretpostavku
sukladnosti za proizvode koji su stavljeni na trziste.

U kontekstu smjernica (**’) o kojima su se usuglasile Komisija i europske organizacije za normizaciju postoji ocekivanje da
bi sve revidirane uskladene norme trebale sadrzavati specificne podatke kojima se upucuje na znatne promjene revidiranih
ili izmijenjenih uskladenih normi, a europske organizacije za normizaciju trebale bi te podatke u¢initi dostupnima javnosti
(bez naknade).

4.1.3.  Sukladnost s temeljnim zahtjevima: ostale mogucnosti

— Sukladnost proizvoda s temeljnim ili drugim zakonodavnim zahtjevima moze se osim uskladenim normama na koja su
objavljena upucivanja u Sluzbenom listu Europske unije dokazati i drugim normama ili tehnickim specifikacijama.

— To je od kljucno jer ne mora svaka uskladena norma obuhvalati sve mogude proizvode ifili temeljne zahtjeve.

Primjena uskladenih normi nije jedini nacin za dokazivanje sukladnosti proizvoda.

Proizvodadi mogu izabrati hoce li primijeniti uskladene norme i na njih uputiti. Medutim, ako odlu¢e da neée primjenjivati
uskladene norme, proizvodaci drugim sredstvima po vlastitom izboru kojima se osigurava razina zastite ili sigurnosti u
skladu s mjerodavnim zakonodavstvom moraju dokazati da su njihovi proizvodi u skladu s temeljnim zahtjevima. To
mogu biti druge norme kao §to su nacionalne norme, medunarodne norme, europske norme na koje nisu objavljena
upuéivanja u SLEU-u ili druge tehnicke specifikacije, kao $to su europski normizacijski dokumenti (***) (dokumenti koji
nisu europske norme, a koje su sastavile europske organizacije za normizaciju) ili vlastite specifikacije proizvodaca. U tim
slu¢ajevima proizvodaci ne uZzivaju pravo na pretpostavku sukladnosti, nego sami moraju dokazati sukladnost. To znaci da
u tehnickoj dokumentaciji relevantnog proizvoda moraju podrobnije dokazati kako se tehnickim specifikacijama koje
upotrebljavaju osigurava sukladnost s temeljnim zahtjevima (*!), na primjer provedbom detaljnije procjene rizika
proizvoda, analize nedostataka itd.

Vazno je naglasiti da se zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju za proizvode u nacelu ne odreduje uporaba
uskladenih normi. Samo su temeljni zahtjevi pravno obvezujudi, a proizvoda¢i mogu primjenjivati bilo koje norme i
tehnicke specifikacije — medutim, pretpostavka sukladnosti osigurava se samo uskladenim normama s upudivanjima
objavljenima u SLEU-u.

Nekim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju (**2) koji se oslanjaju na uskladene norme predvidene su odredene
alternative ili dopunski oblici za uskladene norme s pomocu kojih se moze dokazati sukladnost proizvoda ili usluge. Neke
su od tih alternativa obavezne (%), a nekima se pretpostavka sukladnosti osigurava na slican nacin kao uskladenim
normama (**). U pravilu, te alternative predvidene su kao rezervna opcija prvenstveno u situacijama u kojima uskladene
norme (jos) ne postoje, a uskladene norme i dalje su najpozeljnija opcija.

(**%) Prirucnik o europskoj normizaciji (SWD(2015) 205 final, 27.10.2015., dio IIL).

(*) Vidjeti i definiciju ,europskog normizacijskog dokumenta” iz ¢lanka 2. stavka 2. Uredbe (EU) br. 1025/2012.

(*) U slucaju Uredbe (EZ) br. 552/2004 o interoperabilnosti Europske mreZe za upravljanje zra¢nim prometom, ako proizvoda¢ odluci
da nece slijediti uskladenu normu, izjava se naziva izjavom o prikladnosti za uporabu.

(***) Direktiva (EU) 2016/2102 o pristupacnosti internetskih stranica i mobilnih aplikacija tijela javnog sektora, Uredba (EU) 2017/745 o
medicinskim proizvodima, Uredba (EU) 2017/746 o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima, Uredba (EU) 2019/1009 o
gnojivima i Direktiva (EU) 2019/882 o zahtjevima za pristupa¢nost proizvoda i usluga.

(*) Na primjer, zajednicke specifikacije iz Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima i Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima

(**¥) Na primjer, tehnicke specifikacije za zahtjeve za pristupacnost iz Direktive (EU) 2016/2102 o pristupacnosti internetskih stranica i
mobilnih aplikacija tijela javnog sektora, tehnicke specifikacije za zahtjeve za pristupacnost iz Direktive (EU) 2019/882 o zahtjevima
za pristupacnost proizvoda i usluga ili zajednicke specifikacije iz Uredbe (EU) 2019/1009 o gnojivima.
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4.2. Zahtjevi za pracenje

— Zahtjevima za pralenje omoguluje se pracenje povijesti proizvoda i podupire se nadzor trzista. Tijelima za nadzor trZista
omogucuje se da pronadu odgovorne gospodarske subjekte i pribave dokaze o sukladnosti proizvoda.

— Zahtjevi za praéenje ukljucuju oznacivanje proizvoda i identifikaciju gospodarskih subjekata u distribucijskom lancu.

4.2.1.  Sto znadi pracenje?
Pradenje je mogucnost pracenja povijesti proizvoda.

Iz perspektive regulatora pradenje je vazno jer omogucuje ucinkovito izvrSenje putem nadzora trziSta primjenom
korektivnih mjera, uklju¢ujuéi povlacenja i opozive proizvoda. Njime se omoguluje praéenje nesigurnih i nesukladnih
proizvoda u lancu distribucije i utvrduju se uloge i odgovornosti gospodarskog subjekta u cijelom lancu. Na temelju
pracenja tijela za nadzor trzi§ta mogu pratiti proizvode do izlaska iz tvornice, a u nekim slu¢ajevima i od tvornice do
krajnjeg korisnika.

Praenje je vazno iz perspektive proizvodaca jer omogucuje u¢inkovitu kontrolu postupka proizvodnje i dobavljaca prije
stavljanja proizvoda na trziSte i kontrolu njihova distribucijskog lanca nakon stavljanja proizvoda na trzite. U slucaju
nesukladnosti proizvoda¢i mogu smanjiti ucinak povrata ili opoziva proizvoda ovisno o pojedinostima svojeg sustava
pracenja.

4.2.2.  Odredbe o praienju

Zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju propisani su ciljevi, ali ne i sredstva za njihovo ostvarivanje. To zna¢i da su
u zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju predvideni zahtjevi za pracenje proizvoda koji se stavljaju na raspolaganje
na trziStu, ali ne i kako te zahtjeve ostvariti ili provoditi. Zakonodavni propisi Unije o uskladivanju ujedno su tehnoloski
neutralni, $to znaci da se njima ne prepisuje tehnologija koja ¢e se upotrebljavati, kao §to je tiskanje ili oblikovanje.
Proizvodaci bi trebali izabrati sustav pracenja koji smatraju najprikladnijim za svoje proizvode i svoj sustav proizvodnje i
distribucije.

Navodenje naziva i adrese proizvodaca, a u slucaju uvezene robe i uvoznika, na proizvodu osnovni je zahtjev za praenje.
Za proizvode obuhvadene ¢lankom 4. Uredbe (EU) 2019/1020 nuZno je navesti ime i adresu gospodarskog subjekta iz
¢lanka 4. s poslovnim nastanom u EU-u. Time se, ako je potrebno, tijelima za nadzor trZi§ta omogucuje da brzo uspostave
kontakt s gospodarskim subjektom koji je odgovoran za stavljanje na trziste Unije nesigurnog ili nesukladnog proizvoda.

Ne postoji izri¢ita obveza da adresi trebaju prethoditi rijeci ,proizvodac”, ,uvoznik”, ,zastupnik” ili ,isporucitelj”. Medutim,
tim se informacijama ne bi smjeli zavarati krajnji korisnik i tijela za nadzor trZista u pogledu mjesta proizvodnje i adrese
svakog gospodarskog subjekta (). Ako nisu navedene te rijeci, tijela za nadzor trzista odlucit e koja je uloga svakog
gospodarskog subjekta. U tom slu¢aju gospodarski subjekt mora dokazati da ima drukéiju ulogu.

Engleski pojmovi ,manufactured by” (,proizvodac”), ,imported by” (,uvoznik”) ili ,represented by” (,zastupnik”) ne moraju
se prevesti na sve potrebne jezike. Ti se pojmovi smatraju lako razumljivima u cijelom EU-u.

Uredbom (EU) 2019/1020 o nadzoru trzista i sukladnosti proizvoda te Odlukom br. 768/2008/EZ o zajednickom okviru
za stavljanje na trZiste proizvoda uspostavlja se postojeca praksa u pogledu pradenja propisivanjem posebnih oznaka za
pracenje. Odgovaraju¢im odredbama Odluke br. 768/2008/EZ, koje se odrazavaju u zakonodavnim propisima Unije o
uskladivanju, kao i Uredbom (EU) 2019/1020 propisano je sljedece:

(**) Do nejasnoéa moze dodi ako se, primjerice, ime distributera nalazi na ambalazi, a ime proizvodaca na samom proizvodu unutar
ambalaze.
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1. proizvodaci na proizvodu ili, ako to nije mogude, na ambalaZi proizvoda ili u popratnom dokumentu proizvoda navode
sljedece elemente: 1. svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani trgovacki znak (**) i 2. adresu na koju im se
moguce obratiti. Adresa mora upuéivati na mjesto na kojem se proizvodaca moze kontaktirati (**’);

2. uvoznici na proizvodu ili, ako to nije moguce, na ambalazi proizvoda ili u popratnom dokumentu proizvoda navode
sljedece elemente: 1. svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani trgovacki znak i 2. adresu na koju im se
mogude obratit (*);

3. gospodarski subjekti iz ¢lanka 4. Uredbe (EU) 2019/1020 na proizvodu ili njegovoj ambalaZi, njegovu paketu ili
popratnom dokumentu navode sljedeCe elemente: 1. svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani trgovacki
znak, i 2. svoje podatke za kontakt, uklju¢ujuéi postansku adresu (**”) za proizvode koji su obuhvaleni ¢lankom 4. i
stavljeni na trziste Unije;

4. proizvodaci osiguravaju da su njihovi proizvodi oznaceni brojem tipa, proizvodne serije, serijskim brojem ili brojem
modela, ili nekim drugim elementom kojim se omogucuje njihova identifikacija ili, kad to ne dopusta veli¢ina ili narav
proizvoda, da se traZeni podaci navedu na ambalazi ili u popratnom dokumentu proizvoda (*'%); i

5. gospodarski subjekti navode svaki gospodarski subjekt koji im je isporucio proizvod i svaki gospodarski subjekt kojem
su isporucili proizvod ().

Osim ako je u specificnim zakonodavnim propisima Unije navedeno drukdije, informacije o imenu i adresi razli¢itih
gospodarskih subjekata ne moraju biti postavljene tako da su neizbrisive, za razliku od drugih informacija na proizvodu,
kao 3to je oznaka CE. Medutim, trebale bi biti vidljive na proizvodu, na ambalaZi proizvoda ili u popratnom dokumentu
proizvoda.

4.2.2.1. Zahtjev za navodenje imena i adrese proizvodaca

Proizvodaci na proizvodu ili, ako to nije moguce, na ambalazi proizvoda ifili u popratnom dokumentu proizvoda moraju
navesti sljedeca tri elementa: 1. svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani trgovacki znak; i 2. adresu na koju im
se mogude obratiti.

Ime i adresa moraju u pravilu biti stavljeni na proizvod. Medutim, iznimno se mogu ukloniti s proizvoda ako nije moguce
postovati to pravilo. To je opravdano ako stavljanje na proizvod nije bilo moguée zbog razumnih tehnickih ili
gospodarskih uvjeta, kojima doduse nisu obuhvaleni razlozi estetske prirode. O tome mora odluciti proizvodaé. Tu
procjenu mora izvrsiti proizvoda¢ u skladu s veli¢éinom ili prirodom proizvoda (*'?). Neki proizvodi, kao $to su slusna
pomagala, senzori i sli¢no, jednostavno su premali da bi mogli nositi te podatke. U takvim je slucajevima prema
redoslijedu prioriteta prva moguénost da se informacije navedu na ambalaZi, zatim na popratnom dokumentu kao §to su
upute za uporabu, osim ako je sektorskim zakonodavnim propisima Unije propisano da informacije moraju biti navedene i
na ambalaZi i na popratnim dokumentima.

Proizvoda¢ mora ispuniti tu obvezu bez obzira na to gdje se nalazi (unutar ili izvan EU-a). Ta odredba znaci da proizvodi
koji se prodaju bez ambalaze ili popratnih dokumenata moraju imati ime i adresu proizvodaca na samom proizvodu.

Adresa mora sadrzavati jedinstveno mjesto na kojem je mogude stupiti u kontakt s proizvodacem, $to je prije svega vazno
nadleznim tijelima za nadzor trziSta. Pravnim tekstom proizvoda¢ se obvezuje da na proizvodu navede jedinstvenu
kontaktnu to¢ku. Dopustena je samo jedna kontaktna tocka za svaki proizvod. To nije nuZno adresa poslovnog nastana
proizvodaca. Ta adresa moze, primjerice, biti adresa ovlastenog zastupnika ili jedne od sluzbi za korisnike.

(**9) Trgovacki znak je razlikovni znak ili oznaka koju upotrebljava pojedinac, poslovna organizacija ili neka druga pravna osoba za
oznacivanje da proizvodi ili usluge za potrosace s kojima je povezan znak potjecu iz jedinstvenog izvora te za razlikovanje
predmetnih proizvoda ili usluga od proizvoda ili usluga drugih tijela. Zig je vrsta intelektualnog vlasnistva, obi¢no naziv, rije¢, fraza,
logo, simbol, dizajn, slika ili kombinacija tih elemenata.

() Clanak R2. stavak 6. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ.

() Clanak R4. stavak 3. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ.

(®) Clanak 4. tocka 4. Uredbe (EU) 2019/1020.

(") Clanak R2. stavak 5. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ.

(") Clanak R7. Priloga I. Odluke br. 768/2008/EZ.

(*'*) Vidjeti uvodnu izjavu 25. Odluke br. 768/2008/EZ.
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Jedinstvena kontaktna tocka ne mora postojati u svakoj drzavi ¢lanici u kojoj se proizvod stavlja na raspolaganje. Medutim,
proizvoda¢ moZe navesti druge adrese (*'*) pod uvjetom da je jasno koja je od njih jedinstvena kontaktna tocka. Potonja
stoga mora biti navedena na proizvodu/dokumentaciji kao ,jedinstvena kontaktna tocka”. Adresa ili drzava ne moraju se
nuzno prevoditi na jezik drzave clanice u kojoj se proizvod stavlja na raspolaganje na trzistu, ali znakovima
upotrijebljenog jezika moraju se mo¢i utvrditi podrijetlo i naziv poduzeca.

Adresa internetskih stranica moze se dodatno navesti uz postansku adresu, ali ne moze je zamijeniti. Obi¢no se adresa
sastoji od ulice i broja ili postanskog sanducica i broja i postanskog broja i grada, ali neke drzave mogle bi odstupati od tog
modela. Korisno je i navesti e-adresu i/ili telefonski broj kako bi se olaksalo brzo stupanje u kontakt s relevantnim tijelima.

4.2.2.2. Zahtjev za navodenje imena i adrese uvoznika

I uvoznici moraju na proizvodu ili, ako to nije mogude, na ambalazi proizvoda ili u popratnom dokumentu proizvoda,
navesti sljedece elemente: 1. svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani trgovacki znak; i 2. adresu na koju im se
moguce obratiti. Odredba se odnosi na adresu na kojoj je moguce s njima stupiti u kontakt, $to je prije svega vazno
nadleznim tijelima za nadzor trzista. To nije nuZno adresa stvarnog poslovnog nastana uvoznika, ve¢ moze, primjerice,
biti adresa jedne od sluzbi za korisnike.

U pravilu na proizvodu moraju biti navedeni ime i adresa uvoznika. Samo ako to nije moguce, ime i adresa uvoznika mogu
se navesti na ambalaZi ifili popratnom dokumentu proizvoda. To obuhvada slucajeve u kojima uvoznik mora otvoriti
ambalaZu kako bi na proizvodu naveo svoje ime i adresu. Dodatne informacije od uvoznika ne smiju prekriti informacije
koje je proizvodac stavio na proizvod.

Adresa internetskih stranica moze se dodatno navesti uz postansku adresu, ali ne moze je zamijeniti. Obi¢no se adresa
sastoji od ulice i broja ili postanskog sanducica i broja i postanskog broja i grada, ali neke drzave mogle bi odstupati od tog
modela. Korisno je i navesti e-adresu i/ili telefonski broj kako bi se olaksalo brzo stupanje u kontakt s relevantnim tijelima.

4.2.2.3. Zahtjev za navodenje imena i adrese gospodarskog subjekta iz clanka 4. Uredbe (EU) 2019/1020

Ako je proizvod obuhvaéen podru¢jem primjene zakonodavnih propisa koji su navedeni u ¢lanku 4. stavku 5. Uredbe (EU)
2019/1020 i ako se stavlja na trziste Unije, gospodarski subjekti iz ¢lanka 4. moraju navesti svoje 1. ime, registrirano
trgovacko ime ili registrirani trgovacki znak, i 2. podatke za kontakt, ukljucujuéi postansku adresu na proizvodu ili
njegovoj ambalaZi, paketu ili popratnom dokumentu.

Adresa internetskih stranica moZe se dodatno navesti uz postansku adresu, ali ne moze je zamijeniti. Obi¢no se adresa
sastoji od ulice i broja ili postanskog sanducica i broja i postanskog broja i grada, ali neke drzave mogle bi odstupati od tog
modela. Korisno je i navesti e-adresu i/ili telefonski broj kako bi se olaksalo brzo stupanje u kontakt s relevantnim tijelima.

4.2.2.4. Mogudi scenariji

Na proizvodu uvijek moraju biti navedeni ime i adresa proizvodaca. Na uvezenom proizvodu moraju biti navedeni i ime i
adresa uvoznika. Na proizvodima koji su obuhvadeni ¢lankom 4. Uredbe (EU) 2019/1020 i koji se stavljaju na trziste Unije
moraju biti navedeni ime i adresa odgovornog gospodarskog subjekta s poslovnim nastanom u EU-u. Stoga se na proizvodu
nalaze jedna adresa ili dvije adrese (*'):

— ako se proizvoda¢ nalazi u Europskoj uniji, na proizvodu (e biti navedena samo jedna adresa (proizvodaca) ako nema
uvoznika,

— ako se proizvodac (koji sam sebe navodi kao proizvodaca stavljanjem svojeg imena i adrese na proizvod) nalazi izvan
EU-a, a proizvode na trziSte Unije stavlja uvoznik, na proizvodu moraju biti navedene dvije adrese: adresa proizvodaca
i adresa uvoznika,

(*") Na primjer, adresa koja sluzi kao informativna tocka za potrosace i druge korisnike u drzavi ¢lanici u kojoj se proizvod stavlja na
raspolaganje.
(*"*) U sektoru medicinskih proizvoda, proizvod mora nositi i ime i adresu ovlastenog zastupnika.
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— ako se izvorni proizvoda¢ nalazi izvan EU-a, a uvoznik stavlja proizvod na trziste pod vlastitim imenom ili Zigom ili
mijenja proizvod koji je ve¢ stavljen na trZiste (na nacin kojim se moZe utjecati na sukladnost s primjenjivim
zahtjevima), uvoznik se smatra proizvodacem. U tom slucaju na proizvodu (ili na ambalaZi ili popratnom dokumentu)
nalazit ¢e se jedino adresa uvoznika. koji se smatra proizvodacem (2*%) (*9),

— ako se proizvoda¢ nalazi u EU-u (trgovacko drustvo koje se nalazi u EU-u navodi se kao proizvodac stavljanjem svojeg
imena i adrese na proizvod), iako su proizvodi proizvedeni izvan EU-a, to se trgovacko drustvo smatra proizvodacem
koji stavlja proizvod na trziSte Unije, ¢ak i ako stvarni uvoz izvrSava drugo trgovacko drustvo. U tom slucaju nema
uvoznika u smislu definicije pojma uvoznika i dovoljno je navesti samo adresu proizvodaca,

— ako je proizvod obuhvaden ¢lankom 4. Uredbe (EU) 2019/1020 i ako se stavlja na trziste Unije, a proizvodac se nalazi
izvan EU-a, nema uvoznika proizvoda (jer se krajnjem korisniku isporucuje izravno ili putem pruzatelja usluga
provodenja narudzbi izvan Unije) i proizvodac je imenovao ovlastenog zastupnika koji u njegovo ime izvrsava zadace
iz ¢lanka 4. stavka 3., proizvod (ili ambalaza ili popratni dokument, a za gospodarski subjekt iz ¢lanka 4. paket) mora
sadrzavati dvije adrese: adresu proizvodaca i adresu ovlastenog zastupnika kao gospodarskog subjekta iz ¢lanka 4. To
vrijedi i ako proizvodac¢ ima poslovni nastan unutar EU-a, ali je imenovao ovlastenog zastupnika koji u njegovo ime
izvrSava zadace iz ¢lanka 4. stavka 3.,

— ako je proizvod obuhvacden ¢lankom 4. Uredbe (EU) 2019/1020 i ako se stavlja na trzite Unije, a proizvodac se nalazi
izvan EU-a, nema uvoznika i proizvoda¢ nije imenovao ovlastenog zastupnika, nego proizvodom upravlja pruZatelj
usluga provodenja narudzbi s poslovnim nastanom u EU-u, na proizvodu (ili ambalazi ili popratnom dokumentu, ili za
gospodarski subjekt iz ¢lanka 4. na paketu) treba navesti dvije adrese: adresu proizvodaca i adresu pruzatelja usluge
provodenja narudzbi kao gospodarskog subjekta iz ¢lanka 4.

4.2.2.5. Identifikacijski element

Proizvod mora nositi broj tipa, SarZe, serije ili modela ili bilo koji drugi element kojim se omogucuje njegova identifikacija.
Identifikacijski elementi moraju, u pravilu, biti stavljeni na proizvod. Medutim, iznimno se mogu ukloniti s proizvoda ako
nije moguce postovati to pravilo. To bi bilo opravdano ako je zbog veli¢ine ifili vrste proizvoda oznaka necitljiva ili
tehnicki neizvediva (*V). U takvim se slucajevima identifikacijska oznaka mora staviti na ambalazu, ako je ima, ifili na
popratni dokument proizvoda. Identifikacijska oznaka na proizvodu ne moze se ispustiti ni staviti na ambalazu ili
popratne dokumente proizvoda iz isto estetskih ili gospodarskih razloga. O tome mora odluditi proizvodac.

Ta odredba znaci da identifikacijska oznaka mora biti na samom proizvodu ako on nema ambalazu ili popratni dokument.

Tim se zahtjevom daje sloboda proizvodacima da izaberu koji element Zele upotrijebiti za identifikaciju proizvoda, sve dok
je osigurano pracenje. Upotrijebljenim identifikacijskim elementom mora se osigurati jasna veza s relevantnom
dokumentacijom kojom se dokazuje sukladnost konkretne vrste proizvoda, a posebno EU izjavom o sukladnosti. Taj
identifikacijski element proizvoda mora biti identican onome koji se upotrebljava na EU izjavi o sukladnosti.
Identifikacijski element koji je odabrao proizvodac vazan je i slucaju povlacenja ili opoziva jer e se svi proizvodi s istim
identifikacijskim elementom morati povudi ili e se morati izvrsiti opoziv povrat s trzista.

(*") Ako uvoznik stavi samo svoje ime i adresu i ostavi Zig izvornog proizvodaca, on se i dalje smatra uvoznikom. Adrese uvoznika i
proizvodaca navode se na proizvodu (ili na ambalazi ili popratnim dokumentima).

(%) To je slucaj i ako proizvodac i uvoznik pripadaju istoj skupini trgovackih drustava, a trgovacko drustvo sa sjedistem u EU-u koje uvozi
proizvod u EU-u preuzima punu odgovornost proizvodaca za proizvod.

(*") U slucaju igracaka to moze biti slucaj s igrackama koje se sastoje od nekoliko dijelova ili od sklopa vise dijelova.
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U nekim slucajevima, ako se proizvod sastoji od nekoliko dijelova ili je sklop nekoliko dijelova, identifikacijski element nije
moguce staviti zbog prirode proizvoda. Identifikacijska oznaka proizvoda u tom se slucaju mora staviti na ambalazu (ili na
popratni dokument). Osim oznacivanja identifikacijskim elementom koji se stavlja na ambalazu moguce je izraditi dodatne
oznake pojedinih proizvoda/dijelova/sastavnih dijelova na temelju unutarnjih pravila i Zelja proizvodaca radi umanjivanja
opsega moguéeg opoziva primjenom naprednog sustava za pracenje pojedinih artikala (npr. Sifra SarZe, datumi
proizvodnje).

Prema nekim gospodarskim subjektima jedan od nacina upuéivanja na proizvod jest putem broja artikla (takozvani ,SKU”,
,broj artikla u skladistu”) kao identifikacijske oznake. Broj artikla moze se upotrebljavati i kao identifikacijski broj na EU
izjavi o sukladnosti zajedno s drugim elementima kojima se omogucuje praéenje.

Proizvod se sastoji od nekoliko dijelova[sastavnih dijelova

Svaki proizvod nalazi se u zasebnoj ambalazi, ali obi¢no bi se neki dijelovi/sastavni dijelovi mogli prodavati u drugoj
ambalazi kao zasebni dijelovi/sastavni dijelovi ili u drugim kombinacijama dijelova/sastavnih dijelova. Neke dijelove/
sastavne dijelove u toj ambalazi mozda ¢e biti moguce oznaciti, a drugi bi mogli biti premali ili imati oblik zbog kojeg nije
mogucde postaviti oznaku na taj dio. Iz tih razloga na komplet/ambalazu moze se staviti broj artikla, a taj se isti broj moze
upotrebljavati na EU izjavi o sukladnosti.

Glavna je svrha identifikacijskog elementa omoguciti tijelima za nadzor trzista da identificiraju pojedini proizvod i povezu
ga s EU izjavom o sukladnosti. Ako je u trenutku nadzora trzifta proizvod jo§ uvijek u ambalazi, element e biti
jednostavno identificirati i time e se osigurati da se odgovarajuca EU izjava o sukladnosti odnosi na predmetni proizvod|
jedinicu. Bilo bi sloZenije kad bi se ambalaza morala otvoriti da bi se pronasli elementi na pojedinim artiklima i zatim
povezali s odredenom EU izjavom o sukladnosti.

Proizvod se sastoji od jednog sklopljenog artikla

Nadalje, ako se proizvod sastoji od samo jednog ,artikla”, Cesto je slucaj da je proizvodac sklopio taj artikl od nekoliko
dijelova (ali potrosa¢ ga ne bi trebao rastavljati). Dijelovi koji ¢ine taj artikl (proizvod) obi¢no se upotrebljavaju u vise
oblika proizvoda. Neki dijelovi obi¢no nisu dovoljno veliki da bi se na njima mogao nalaziti identifikacijski element, a na
neke druge dijelove oznaku nije mogudée staviti iz tehnickih razloga (neravna povrsina, okrugli proizvod i sli¢no). I u tom je
slu¢aju mogucde staviti broj artikla na ambalazu i upotrijebiti ga na EU izjavi o sukladnosti.

Proizvod se sastoji od jednog artikla koji nije sklopljen od vise dijelova

U tom se slucaju moze ¢initi jednostavnim oznaciti sam proizvod identifikacijskim elementom koji je identi¢an elementu na
EU izjavi o sukladnosti (npr. broj artikla). Medutim, isti se proizvod moZe prodavati u kombinaciji s drugim proizvodima/
artiklima u kompletu. Buduéi da u trenutku proizvodnje nije poznato koji Ce se od artikala prodavati ,sam”, a koji ¢e biti u
ambalazi zajedno s ostalim proizvodima, jednostavnije je broj artikla, koji odgovara broju na EU izjavi o sukladnosti, staviti
na ambalaZzu. Time Ce se i tijelima za nadzor trzista olaksati da povezu proizvod s EU izjavom o sukladnosti.

4.2.2.6. Identifikacija gospodarskih subjekata

Gospodarski subjekti moraju voditi evidenciju o gospodarskim subjektima kojima su isporucili svoj proizvod ili od kojih su
kupili proizvode 10 godina nakon isporuke ili tijekom drugog razdoblja predvidenog posebnim zakonodavnim propisima
Unije o uskladivanju. Krajnji korisnik (potrosac) nije obuhvacden tim zahtjevom jer se ne smatra gospodarskim subjektom.

Nacin na koji ée gospodarski subjekti ispuniti taj zahtjev nije propisan zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju, ali je
vazno napomenuti da tijela za nadzor trzi§ta mogu traziti relevantne dokumente, ukljucujuéi racune, iz kojih se vidi
podrijetlo proizvoda koji treba pratiti. Stoga bi bilo korisno Cuvati racune duZe nego §to je to propisano propisima o
ra¢unovodstvu radi ispunjenja zahtjeva za pradenje.
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4.3 Tehnicka dokumentacija

— Proizvoda¢ mora sastaviti tehnicku dokumentaciju.

— Svrha je tehnicke dokumentacije pruziti informacije o oblikovanju, proizvodnji i funkcioniranju proizvoda.

Zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju proizvodac je obvezan sastaviti tehnicku dokumentaciju u kojoj su sadrzane
informacije kojima se dokazuje sukladnost proizvoda s primjenjivim zahtjevima. Ta dokumentacija moze biti dio
dokumentacije sustava kvalitete ako je u zakonodavnim propisima predviden postupak ocjenjivanja sukladnosti na temelju
sustava kvalitete (moduli D, E, H i njihove inacice). Tehnicka dokumentacija mora biti dostupna kad se proizvod stavlja na
trziste, bez obzira na njegovo zemljopisno podrijetlo ili lokaciju (*'%).

Tehnicka dokumentacija mora se ¢uvati 10 godina od datuma stavljanja proizvoda na trZiste, osim ako je u mjerodavnim
zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju izricito propisano drugo trajanje (*'¥). To je odgovornost proizvodaca ili
ovlastenog predstavnika s poslovnim nastanom u Uniji. Bududi da se pojam ,stavljanja na trziste” odnosi na svaki pojedini
proizvod, vremensko razdoblje treba racunati od trenutka kad je pojedini proizvod na koji se odnosi tehnicka
dokumentacija stavljen na trziste.

Sadrzaj tehnicke dokumentacije propisan je u svakom aktu Unije za uskladivanje u skladu s predmetnim proizvodima. U
nacelu dokumentacija mora sadrzavati opis proizvoda i njegovu predvidenu uporabu te obuhvacati oblikovanje,
proizvodnju i funkcioniranje proizvoda. Pojedinosti sadrzane u dokumentaciji ovise o prirodi proizvoda i o tome 3to se s
tehnickog stajaliSta smatra nuZnim za dokazivanje sukladnosti proizvoda s temeljnim zahtjevima relevantnih
zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju ili, ako su primijenjene uskladene norme, s tim normama navodeéi temeljne
zahtjeve obuhvalene normama. Zahtjevi u Prilogu II. Odluci br. 768/2008/EZ odnose se na sadrZaj tehnicke
dokumentacije koji je vaZan za dokazivanje sukladnosti proizvoda s primjenjivim zakonodavnim propisima za
uskladivanje. Nadalje, zahtjevom ,odgovarajuce analize i procjene rizika” od proizvodaca se trazi da prvo utvrdi sve
moguce rizike proizvoda te odredi specifi¢ne zakonodavne propise Unije o uskladivanju i primjenjive temeljne zahtjeve.
Tu analizu potrebno je dokumentirati i ukljuciti u tehnicku dokumentaciju. Osim toga, proizvoda¢ treba dokumentirati
procjenu kako pristupa utvrdenim rizicima kako bi osigurao da je proizvod sukladan s primjenjivim temeljnim zahtjevima
(na primjer, primjenjujuéi uskladene norme). Ako se primjenjuje samo dio uskladene norme ili ako njome nisu obuhvaceni
svi primjenjivi temeljni zahtjevi, u tehnickoj dokumentaciji trebalo bi dokumentirati i nacin na koji se postupa s
primjenjivim temeljnim zahtjevima koji nisu obuhvaceni njome.

U slucaju preoblikovanja ili ponovnog ocjenjivanja sukladnosti proizvoda, u tehni¢koj dokumentaciji moraju biti navedene
sve inacice proizvoda, moraju biti opisane promjene, kako se mogu prepoznati razlicite inacice proizvoda i informacije o
raznim ocjenama sukladnosti. Time se izbjegavaju situacije u kojima se tijekom cijelog vijeka trajanja proizvoda tijelo za
nadzor trziSta suocava s prethodnim inacicama proizvoda na koje se ne primjenjuje predstavljena tehnicka dokumentacija.

U nekim je aktima Unije za uskladivanje propisano da tehnicka dokumentacija mora biti napisana na jeziku koji prijavljeno
tijelo prihvaca (). Radi ispravne provedbe postupaka ocjenjivanja sukladnosti u kojima je potrebna provjera trece strane
dokumentacija bi uvijek trebala biti na jeziku koji prijavljeno tijelo razumije, ¢ak i ako to nije izri¢ito navedeno u
zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju.

(*') Za stavljanje na trziste vidjeti tocku 2.3.

(") U podru¢ju medicinskih proizvoda proizvoda¢ za proizvode za ugradnju nadleznim tijelima osigurava dostupnost EU izjave o
sukladnosti tijekom razdoblja od najmanje 15 godina od stavljanja posljednjeg proizvoda na trziste (clanak 10. stavak 8. Uredbe
2017/745).

(**) Vidjeti direktive o jednostavnim tla¢nim posudama, strojevima (za modul B), neautomatskim vagama, plinskim uredajima,
medicinskim proizvodima, potencijalno eksplozivnim atmosferama, dizalima (za module B, C, D, G, H), tla¢noj opremi, in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima i radijskoj opremi.
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4.4. EU izjava o sukladnosti

— Proizvodac ili ovlasteni zastupnik s poslovnim nastanom u Uniji mora sastaviti i potpisati EU izjavu o sukladnosti kao dio
postupka ocjenjivanja sukladnosti koji je propisan zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju.

— EU izjava o sukladnosti mora sadrzavati sve relevantne informacije za utvrdivanje zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju
na temelju kojih je izdana te informacije o proizvodacu, ovlastenom zastupniku, prijavijenom tijelu ako je primjenjivo, i
proizvodu te, ako je primjereno, upucivanje na uskladene norme ili druge tehnicke specifikacije.

— Ako je proizvod obuhvaéen s nekoliko zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju kojima je propisana EU izjava o
sukladnosti, potrebna je jedinstvena izjava o sukladnosti.

— Jedinstvena izjava o sukladnosti moZe se sastojati od dosjea sa svim odgovaraju¢im pojedinim izjavama o sukladnosti.

Zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju propisana je obveza proizvodaca da sastavi i potpiSe EU izjavu o
sukladnosti prije stavljanja proizvoda na trziste (**!). Proizvoda¢ ili njegov ovlasteni zastupnik s poslovnim nastanom u
Uniji moraju sastaviti i potpisati EU izjavu o sukladnosti kao dio postupka ocjenjivanja sukladnosti koji je propisan
zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju. EU izjava o sukladnosti je dokument u kojem je navedeno da proizvod
ispunjava sve relevantne zahtjeve mjerodavnog zakonodavstva.

Sastavljanjem i potpisivanjem EU izjave o sukladnosti proizvoda¢ preuzima odgovornost za sukladnost proizvoda.

Kao i u slucaju tehni¢ke dokumentacije (**?) EU izjava o sukladnosti mora se ¢uvati deset godina od datuma stavljanja
proizvoda na trzifte, osim ako je zakonodavnim propisima propisano drukdije trajanje (**). To je odgovornost
proizvodaca ili ovlastenog predstavnika s poslovnim nastanom u Uniji. Ako su proizvodi uvezeni, uvoznik mora preuzeti
odgovornost za izjavu o sukladnosti ().

EU izjava o sukladnosti mora se azurirati (**)). EU izjava o sukladnosti specifi¢na je za svaki zaseban proizvod, cak i ako se
proizvodi u serjjama. U praksi ista verzija EU izjave o sukladnosti moze biti primjenjiva na mnogo zasebnih proizvoda koji
se proizvode u serijama. Medutim, ¢im se bilo koji element EU izjave o sukladnosti promijeni, verzija EU izjave o
sukladnosti morat e se aZurirati za proizvode koji se stavljaju na trzidte nakon te promjene. To mogu biti promjene u
zakonodavnim propisima, verzijama uskladenih normi ili podacima za kontakt proizvodaca ili ovlastenog zastupnika.

Sadrzaj EU izjave o sukladnosti temelji se na predlosku izjave iz Priloga Ill. Odluci br. 768/2008/EZ ili predlosku izjave koja
je izravno priloZena predmetnim sektorskim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju. Norma EN ISO/IEC 17050-1
sastavljena je radi osiguranja op¢ih kriterija za izjavu o sukladnosti i moze se upotrebljavati kao smjernica ako je u skladu s
mjerodavnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju. Izjava moZe biti u obliku dokumenta, oznake ili sli¢no i mora
sadrzavati dovoljno informacija kako bi svi proizvodi mogli biti njome obuhvaceni i kako bi bilo moguée pracenje
proizvoda do nje.

(**') Imajte na umu da je u Direktivi 2006/42[EZ o strojevima predvideno stavljanje na trziste ,djelomi¢no dovrsenih strojeva” koji ¢e biti
popraceni takozvanom izjavom o ugradnji koja se razlikuje od EU izjave o sukladnosti. U skladu s Uredbom (EZ) br. 552/2004
uporabu.

(**) Vise informacija o tehnickoj dokumentaciji dostupno je u tocki 4.3.

(*) U skladu sa zakonodavstvom o medicinskim proizvodima EU izjava o sukladnosti mora se ¢uvati 15 godina u slu¢aju proizvoda za
ugradnju.

(**¥) Za odgovornosti proizvodaca, ovlastenog zastupnika i uvoznika vidjeti poglavlje 3.

(**) Vidjeti ¢lanak R10. stavak 2. Odluke 768/2008EZ.
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Predlozak izjave iz Odluke br. 768/2008/EZ sadrzava:

1. broj kojim se oznacava proizvod. Taj broj ne mora biti jedinstven za svaki proizvod. MoZe se odnositi na proizvod,
Sarzu, vrstu ili serijski broj (2%). O tome proizvodac odlucuje po vlastitom nahodenju (*¥');

2. naziv i adresu proizvodaca ili njegova ovlastenog zastupnika koji izdaje izjavu;

3. izjavu da je za izdavanje izjave o sukladnosti odgovoran isklju¢ivo proizvodac;

4. identifikacijsku oznaku proizvoda kojom se omogucuje praenje. To su u osnovi sve relevantne informacije kojima se
nadopunjuje tocka 1., u kojoj je opisan proizvod, i kojima se omogucuje pracenje proizvoda. Ako je to vazno za
identifikaciju proizvoda, moze sadrzavati sliku, ali o tome odlu¢uje proizvoda¢ po vlastitom nahodenju, osim ako je to
navedeno kao zahtjev u zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju;

5. sve relevantne zakonodavne propise Unije o uskladivanju koji su u skladu s normama na koje se upucuje ili drugim
tehnickim specifikacijama (kao 3to su nacionalni tehnicki standardi i specifikacije) na precizan, potpun i jasan nacin. To
znaci da su verzija ifili datum relevantne norme navedeni;

6. naziv i identifikacijski broj prijavljenih tijela ako su sudjelovala u postupku ocjenjivanja sukladnosti () (**) i
upucdivanje na relevantne potvrde, ako je primjenjivo;

7. sve potrebne dodatne informacije (primjerice, razred, kategoriju), ako je primjenjivo;

8. datum izdavanja izjave, potpis i funkciju ili neku istovjetnu oznaku ovlastene osobe (3% (**!). To moze biti bilo koji
datum nakon okoncanja ocjenjivanja sukladnosti.

Ako se na proizvod primjenjuje nekoliko zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju, proizvoda¢ ili ovlasteni zastupnik
mora dostaviti jedinstvenu izjavu o sukladnosti u odnosu na sve te akte Unije (**). Radi smanjenja administrativnog
opterecenja za gospodarske subjekte i njezine lakse prilagodbe izmjeni jednog od mjerodavnih akata Unije jedinstvena
deklaracija moze biti dosje sastavljen od relevantnih pojedina¢nih izjava o sukladnosti (***).

EU izjava o sukladnosti mora se staviti na raspolaganje tijelu za nadzor na njegov zahtjev. Osim toga, u zakonodavnim
propisima Unije o uskladivanju o strojevima, opremi u potencijalno eksplozivnim atmosferama, radijskoj opremi, mjernim
instrumentima, rekreacijskim plovilima, dizalima, Zeljeznickim sustavima velikih brzina i tradicionalnim Zeljeznickim
sustavima i sastavnim dijelovima Europske mreZe za upravljanje zraénim prometom propisano je da proizvode mora
pratiti EU izjava o sukladnosti.

EU izjava o sukladnosti mora biti prevedena na jezik ili jezike koje trazi drzava ¢lanica u kojoj se proizvod stavlja na trziste
ili na raspolaganje (**¥). U zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju nije nuzno navedeno tko ima obvezu izvrsiti
prijevod. Logi¢no je da bi to trebao biti proizvodac ili drugi gospodarski subjekt koji stavlja proizvod na raspolaganje. EU

(**%) ,Broj” moze biti i alfanumericki broj.

(*) Osim toga, bez obzira na to je li to izri¢ito predvideno u zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju, proizvodaci mogu dodati
broj kojim se oznacava sama EU izjava o sukladnosti u skladu s EN ISO/IEC 17050-2.

(**®) Intervencija prijavljenog tijela ne zahtijeva se svim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju, kao ni za sve proizvode.

(*% U nekim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju moze se zahtijevati i navodenje imena i adrese osobe koja ¢uva tehnicku
dokumentaciju jer prema tim propisima tehnicku dokumentaciju ne ¢uva samo proizvodac.

(*°) To bi mogao biti glavni direktor trgovackog drustva ili drugi predstavnik trgovackog drustva na kojeg je prenesena ta odgovornost.

(*!) Potpisnik ne mora nuzno imati prebivaliste u Europskoj uniji. Proizvoda¢ koji ima poslovni nastan izvan Unije mozZe izvrsiti sve
postupke ocjenjivanja sukladnosti u svojim prostorijama i potpisati EU izjavu o sukladnosti, osim ako je u relevantnim
zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju propisano drukcije.

(*?) Clanak 5. Odluke br. 768/2008/EZ.

(**) Vidjeti, primjerice, uvodnu izjavu 22. Direktive 2014/35/EU ili sli¢nu uvodnu izjavu 24. Direktive 2014/34/EU.

(9 Clanak R10. stavak 2. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ.



C 247/64 Sluzbeni list Europske unije 29.6.2022.

izjavu o sukladnosti mora potpisati proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik. Ako je drugi gospodarski subjekt preveo EU
izjavu o sukladnosti, a proizvodac je nije potpisao, zajedno s prijevodom mora se dostaviti i preslika izvornika EU izjave o
sukladnosti koju je potpisao proizvodac.

4.5. Zahtjevi za oznacivanje

4.51. Oznaka CE

4.5.1.1. Definicija i uloga oznake CE

— Oznaka CE oznacuje sukladnost proizvoda sa zakonodavnim propisima Unije za uskladivanje koji se primjenjuju na proizvod i
u kojima je propisana uporaba oznake CE.

— Oznaka CE stavlja se na proizvode koji Ce se stavljati na trZiste EGP-a i tursko trZiste, bez obzira na to jesu li proizvedeni u
EGP-u, Turskoj ili drugoj drzavi.

Oznaka CE je kljuéni pokazatelj (ali ne i dokaz) sukladnosti proizvoda sa zakonodavstvom EU-a i njome se omoguéuje
slobodno kretanje proizvoda na trzi§tu EGP-a i turskom trZistu, bez obzira na to jesu li proizvedeni u EGP-u, Turskoj ili
drugoj drzavi.

Drzave clanice europskog gospodarskog prostora (EGP — drzave ¢lanice EU-a i odredene drzave EFTA-e: Island, Norveska,
Lihtenstajn) ne smiju ogranicavati stavljanje na trziSte proizvoda koji nose oznaku CE, osim ako takve mjere mogu biti
opravdane na temelju dokaza o nesukladnosti proizvoda. To se primjenjuje i na proizvode proizvedene u tre¢im zemljama
koji se prodaju u EGP-u.

Oznakom CE ne oznacuje se da je proizvod proizveden u Europskoj uniji. Oznakom CE oznacuje se sukladnost sa
zahtjevima propisanima u predmetnim tekstovima Unije za uskladivanje. Stoga to treba smatrati klju¢nom informacijom
za nadlezna tijela drZava ¢lanica i ostale relevantne strane (primjerice distributere). Oznaka CE ne sluZi u trgovacke svrhe,
odnosno nije marketingki alat.

Oznaka CE vidljiva je posljedica cijelog postupka koji se sastoji od opéeg postupka ocjenjivanja sukladnosti i njome se
oznacava da je proizvodac izjavio da je proizvod sukladan sa zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju.

4.5.1.2. Odnos s postojecim zakonodavstvom

— Uredbom (EZ) br. 765/2008 propisana su opéa nacela o oznaci CE, a Odlukom br. 768/2008/EZ pravila za stavljanje
oznake.

— Sektorski zakonodavni propisi Unije za uskladivanje kojima je uredena oznaka CE temelje se na Uredbi (EZ) br. 765/2008 i
Odluci br. 768/2008/EZ.

Uredbom (EZ) br. 765/2008 utvrdeni su definicija, oblik i op¢a nacela o oznaci CE. Odlukom br. 768/2008/EZ propisani su
postupci ocjenjivanja sukladnosti ¢ija je posljedica stavljanje oznake.

Sektorski zakonodavni propisi Unije o uskladivanju kojima je propisano stavljanje oznake CE velinom se temelje na
nacelima Uredbe (EZ) br. 765/2008 i Odluke br. 768/2008/EZ.

Opée je pravilo (*°) da se oznaka CE moZze uvesti u zakonodavni akt Unije kao oznaka pravne sukladnosti u sljede¢im
slu¢ajevima:

— ako se upotrebljava metoda potpunog uskladivanja, $to znaci da su zabranjeni nesukladni nacionalni propisi kojima su
uredena ista podru¢ja koja su uredena predmetnim zakonodavnim aktom,

(**) Postupak ocjenjivanja sukladnosti u skladu sa zakonodavnim propisima o gradevnim proizvodima ne provodi se u skladu s Odlukom
br. 768/2008/EZ iako je u zakonodavnim propisima o gradevnim proizvodima predvidena oznaka CE. Razlika je u tome 3to se
oznakom CE u skladu sa zakonodavnim propisima o gradevnim proizvodima oznacuje razina radne uc¢inkovitosti proizvoda, a ne
sukladnost u uZem smislu kao 3to je slucaj s drugim zakonodavnim aktima u kojima je predvideno stavljanje oznake CE.
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— ako akt Unije za uskladivanje sadrzava postupke ocjenjivanja sukladnosti u skladu s Odlukom br. 768/2008 [EZ.

Medutim, postoji iznimka od tog pravila.

U opravdanim slucajevima zakonodavnim propisom za potpuno uskladivanje koji se temelji na Odluci br. 768/2008/EZ
moZe biti predvidena druk¢ija oznaka umjesto oznake CE. Primjerice, Direktivom o pomorskoj opremi nije predvidena
oznaka CE, nego posebna oznaka sukladnosti — oznaka kormila. I uporaba oznake kormila podlijeze opéim nacelima
utvrdenima u Uredbi (EZ) br. 765/2008 i Odluci br. 768/2008EZ, a svako upucivanje na oznaku CE mora se tumaciti kao
upudivanje na oznaku kormila. Sli¢no tome, za pokretnu tla¢nu opremu obvezna je oznaka ,Pi” umjesto oznake CE.

4.5.1.3. Tko mora (ne smije) staviti oznaku CE

— Oznaku CE stavlja proizvodac (s poslovnim nastanom u Uniji ili izvan nje) ili njegov ovlasteni zastupnik s poslovnim
nastanom u Uniji.

— Stavljanjem oznake CE proizvoda¢ na vlastitu odgovornost potvrduje da proizvod ispunjava zahtjeve svih mjerodavnih
zakonodavnih propisa Unije i da su uspjesno zavrseni odgovarajudi postupci ocjenjivanja sukladnosti.

Proizvodac, bez obzira na to ima li poslovni nastan u Uniji ili izvan nje, snosi krajnju odgovornost za sukladnost proizvoda
s odredbama zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju i za stavljanje oznake CE. Proizvoda¢ moze ovlastiti ovlastenog
zastupnika da u njegovo ime stavi oznaku CE.

Stavljanjem oznake CE na proizvod proizvoda¢ na vlastitu odgovornost (i bez obzira na to je li u postupku ocjenjivanja
sukladnosti sudjelovala tre¢a osoba) potvrduje sukladnost sa svim pravnim zahtjevima za ispunjenje uvjeta za stavljanje
oznake CE.

Ako uvoznik, distributer ili neki drugi subjekt stavlja proizvod na trziste pod svojim imenom ili Zigom ili ga izmjenjuje,
time preuzima odgovornosti proizvodaca. To uklju¢uje odgovornost za sukladnost proizvoda i za stavljanje oznake CE. U
tom slucaju mora imati dovoljno informacija o oblikovanju i proizvodnji proizvoda jer stavljanjem oznake CE na proizvod
preuzima pravnu odgovornost.

4.5.1.4. Nacela stavljanja oznake CE

Oznaka CE mora imati oblik prikazan u nastavku. Ako se oznaka CE poveca ili smanji, moraju se zadrZati omjeri.

Oznaka CE vidljivo se, ¢itljivo i neizbrisivo stavlja na proizvod ili u njegovu plocicu s
podacima. Medutim, ako to nije mogude ili nije zajaméeno zbog prirode proizvoda, oznaka
mora biti stavljena na ambalaZu, ako postoji, ili na popratne dokumente. Oznaka CE u
nacelu se ne moze staviti do zavrsetka postupka ocjenjivanja sukladnosti kako bi se osiguralo
da je proizvod u skladu sa svim odredbama relevantnih akata Unije za uskladivanje. To se
obi¢no dogada na kraju faze proizvodnje i nije problem ako je, primjerice, oznaka CE na
plocici s podacima koja se ne stavlja na proizvod do zavrSetka kona¢nog pregleda. Medutim,
ako se (primjerice) oznaka CE stavlja pecatiranjem ili lijevanjem, moze se staviti u bilo kojoj drugoj fazi proizvodnje, pod
uvjetom da je sukladnost proizvoda provjerena kao dio postupka proizvodnje.

Zahtjev vidljivosti znaci da oznaka CE mora biti lako dostupna svim stranama. MoZe se, primjerice, staviti na straznju ili
donju stranu proizvoda. Zahtjev vidljivosti ne zna¢i nuzno da oznaka CE mora biti vidljiva prije otvaranja ambalaze
proizvoda jer je stavljanje oznake CE i na ambalazu obvezno samo ako se to izricito zahtijeva u relevantnim aktima Unije.
Za proizvode koje je potrebno sastaviti oznaka CE trebala bi biti vidljiva nakon sastavljanja, ali ne mora biti vidljiva nakon
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konacne ugradnje i tijekom uobicajene uporabe. Oznaka mora biti visoka najmanje 5 mm kako bi se osigurala ¢itljivost.
Medutim, prema nekoliko zakonodavnih propisa (**) zahtjev za najmanjom dimenzijom oznake CE moguce je zanemariti
u slu¢aju malih uredaja ili sastavnih dijelova.

Oznaka CE moze biti oblikovana na razne nacine (npr. u boji, kruta/Suplja) sve dok je vidljiva, €itljiva i u skladu s
propisanim dimenzijama. Mora biti i neizbrisiva na nacin da se ne mozZe ukloniti u uobiCajenim okolnostima bez
ostavljanja uocljivih tragova (na primjer, u nekim normama za proizvode predviden je test trljanja vodom i naftnim
derivatima). Proizvoda¢ mora osigurati da tehnolosko rjesenje ispunjava zahtjeve vidljivosti, neizbrisivosti i €itljivosti (**).
Ipak, to ne znaci da oznaka CE mora biti sastavni dio proizvoda.

Medutim, u odredenim slu¢ajevima nije mogude staviti oznaku CE na proizvod (primjerice, na odredene vrste eksploziva) ili
to nije moguée u razumnim tehnickim ili gospodarskim uvjetima. Nadalje, ponekad nije mogude postovati najmanje
dimenzije za stavljanje oznake ili se ne moZze jam¢iti da je oznaka CE stavljena vidljivo, ¢itljivo i neizbrisivo.

U takvim slucajevima oznaka CE moZe se staviti na ambalaZu, ako je ima, ifili na popratni dokument proizvoda, ako su
zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju predvideni takvi dokumenti. Oznaka CE na proizvodu ne moZe se ni
ispustiti ni premjestiti na ambalazu ili popratne dokumente proizvoda iz ¢isto estetskih razloga.

Uredbom (EZ) br. 765/2008 i Odlukom br. 768/2008/EZ propisano je da oznaka CE mora odgovarati dimenzijama, obliku
i veli¢ini definiranima u Prilogu II. Uredbi (EZ) br. 765/2008 i da mora biti Citljiva i stavljena na vidljivo mjesto. Uredbom
(EZ) br. 765/2008 i Odlukom br. 768/2008/EZ ne zabranjuje se nijedna vrsta oblikovanja (npr. ,Suplji” oblik) ako su
ispunjeni navedeni uvjeti. Medutim, nije dopusteno samo elektronic¢ko oznacavanje.

Osim toga, ako se proizvodi prodaju na internetu, korisno je na internetskim stranicama navesti oznaku CE i sva potrebna
upozorenja u skladu s primjenjivim zakonodavnim propisima tako da budu vidljivi prije nego $to krajnji korisnik kupi
proizvode.

4.5.1.5. Stavljanje oznake CE zajedno s identifikacijskim brojem prijavljenog tijela

Ako je prijavljeno tijelo ukljuéeno u fazu kontrole proizvodnje u skladu s mjerodavnim zakonodavnim propisima Unije o
uskladivanju, nakon oznake CE mora biti naveden njegov identifikacijski broj. Proizvodac ili ovlateni zastupnik stavlja
identifikacijski broj ako je to propisano zakonom u okviru nadleznosti prijavljenog tijela.

Prijavljeno tijelo moze sudjelovati u fazi proizvodnje, ovisno o primijenjenim postupcima ocjenjivanja sukladnosti. Nakon
oznake CE navodi se identifikacijski broj prijavljenog tijela samo ako je ono uklju¢eno u fazu proizvodnje. Stoga
identifikacijski broj prijavljenog tijela uklju¢enog u ocjenjivanje sukladnosti u fazi oblikovanja u skladu s modulom B ne
slijedi nakon oznake CE. Ponekad u fazi proizvodnje sudjeluje nekoliko prijavljenih tijela, $to je moguce ako se primjenjuje
vise tekstova Unije za uskladivanje. U tim se situacijama nakon oznake CE navodi nekoliko identifikacijskih brojeva.

Prema tome, ako se oznaka CE nalazi na proizvodima bez identifikacijskog broja, to znaci sljedece:
— u fazi oblikovanja ili proizvodnje nije sudjelovalo nijedno prijavljeno tijelo (modul A),
— ili je na temelju odluke proizvodaca u fazi proizvodnje sudjelovalo interno akreditirano tijelo (moduli A1, A2),

— ilije prijavljeno tijelo sudjelovalo u fazi oblikovanja (modul B), ali u fazi proizvodnje nije sudjelovalo nijedno prijavljeno
tijelo (modul C nakon modula B),

() Kao 3to su strojevi, osobna zastitna oprema, aktivni medicinski proizvodi za ugradnju, medicinski proizvodi, potencijalno
eksplozivne atmosfere, dizala — u pogledu strojeva malih dimenzija, in vitro dijagnostickih medicinskih uredaja, radijske opreme ili
pomorske opreme.

(*") Na primjer, uporaba LCD zaslona za stavljanje oznake CE smatra se primjerenom za odredene proizvode, kao 3to su dizala, pod
uvjetom da proizvodac osigura njezinu Citljivost, vidljivost i neizbrisivost, §to u prvom redu znaci da se mora raditi o trajnoj oznaci
koja ne moze nestati zbog elektronickog kvara ili postepeno nestati tijekom Zivotnog vijeka ili uporabe dizala.
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— ili je prijavljeno tijelo sudjelovalo u fazi oblikovanja (modul B), a na temelju odluke proizvodaca u fazi proizvodnje
sudjelovalo je interno akreditirano tijelo (moduli C1, C2 nakon modula B).

Medutim, ako se oznaka CE nalazi na proizvodima s identifikacijskim brojem (**%), to znaci sljedece:
— na temelju odluke proizvodaca u fazi proizvodnje sudjelovalo je prijavljeno tijelo (moduli A1, A2),

— ili je prijavljeno tijelo sudjelovalo u fazi oblikovanja (modul B), a na temelju odluke proizvodaca prijavljeno tijelo (koje
nije nuZno isto tijelo nego ono ¢iji je identifikacijski broj naveden) sudjelovalo je u fazi proizvodnje (moduli C1, C2
nakon modula B),

— (li je prijavljeno tijelo sudjelovalo u fazi oblikovanja (modul B), a prijavljeno tijelo (koje nije nuzno isto tijelo nego ono
¢iji je identifikacijski broj naveden) sudjelovalo je u fazi proizvodnje (moduli C1, C2, D, E, F nakon modula B),

— ilije prijavljeno tijelo sudjelovalo u fazi oblikovanja i proizvodnje (moduli D1, E1, F1, G1, H, HI).

Oznaka CE i identifikacijski broj prijavljenog tijela ne moraju nuzno biti stavljeni unutar Unije. Mogu biti stavljeni u trecoj
zemlji, primjerice ako je proizvod tamo proizveden, a prijavljeno tijelo izvrSilo je ocjenjivanje sukladnosti u toj zemlji u
skladu s relevantnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju. Oznaka CE i identifikacijski broj mogu se staviti i
odvojeno, ako se stavljaju u kombinaciji.

4.5.1.6. Koji proizvodi moraju (ne smiju) nositi oznaku CE

— Oznaka CE mora se staviti prije nego $to se proizvod za koji je ta oznaka obvezna stavlja na trZiste, osim ako je posebnim
zakonodavnim propisom Unije o uskladivanju propisano drukcije.

— Ako se na proizvode primjenjuje nekoliko akata Unije za uskladivanje u kojima je propisano stavljanje oznake CE, oznakom se
oznacuje da su proizvodi sukladni odredbama svih tih akata.

— Proizvod ne mora imati oznaku CE, osim ako je obuhvalen zakonodavnim propisom Unije o uskladivanju u kojem je
propisano stavljanje te oznake.

Oznaku CE ne moraju nositi svi proizvodi (**). Obveza stavljanja oznake CE primjenjuje se na sve proizvode koji su unutar
podrudja primjene zakonodavnih akata u kojima je propisano stavljanje te oznake i koji su namijenjeni za trziSte Unije.
Prema tome, oznaka CE mora se staviti na:

— sve novoproizvedene proizvode na koje se primjenjuju zakonodavni propisi u kojima je propisano stavljanje oznake CE,
bez obzira na to jesu li proizvedeni u drzavama ¢lanicama ili tre¢im zemljama,

— rabljene proizvode uvezene iz treéih zemalja na koje se primjenjuju zakonodavni propisima u kojima je propisano
stavljanje oznake CE,

— znatno izmijenjene proizvode na koje se, kao i na nove proizvode, primjenjuju zakonodavni propisi u kojima je
propisano stavljanje oznake CE i koji su izmijenjeni na nacin kojim bi se moglo utjecati na sigurnost ili sukladnost
proizvoda s mjerodavnim zakonodavnim propisima za uskladivanje.

U nekim se slu¢ajevima smatra da je proizvod gotov u svrhe odredenog akta Unije za uskladivanje i mora imati oznaku CE.
Taj se isti proizvod zatim ugraduje u drugi konacni proizvod na koji se primjenjuje drugi akt Unije za uskladivanje kojim je
propisano i stavljanje oznake CE. Tako nastaje situacija u kojoj se na proizvodu moze na¢i viSe oznaka CE (**°).

(%) Imajte na umu da, ako se na proizvod primjenjuje nekoliko zakonodavnih propisa Unije za uskladivanje, a oznaka CE pojavljuje se s
identifikacijskim brojem, to ne znaci da prijavljeno tijelo sudjeluje u postupku ocjenjivanja sukladnosti koji je propisan svakim
primjenjivim aktom. Nekim mjerodavnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju ne zahtijeva se intervencija prijavljenog
tijela.

(**) U Uredbi (EZ) br. 552/2004 o interoperabilnosti Europske mreze za upravljanje zra¢nim prometom nije predvidena oznaka CE.

(**) Tipican primjer je racunalo.



C 247/68 Sluzbeni list Europske unije 29.6.2022.

Zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju u kojima je propisano stavljanje oznake CE moze se iskljuciti primjena
oznake CE na odredene proizvode. Opée je pravilo da se ti proizvodi mogu pustiti u slobodan promet u sljededim
slucajevima:

(a) ako im je priloZena:
— izjava o ugradnji za djelomi¢no gotove strojeve, u skladu s Direktivom o strojevima,

— izjava proizvodaca ili uvoznika u slucaju djelomi¢no dovrsenog plovila iz Direktive o rekreacijskim plovilima i
osobnim plovilima na vodomlazni pogon;

(b) ako im je priloZena potvrda o sukladnosti u slu¢aju sastavnih dijelova u skladu s definicijom iz Direktive o opremi i
zadtitnim sustavima namijenjenima za uporabu u potencijalno eksplozivnim atmosferama (ATEX);

(c) ako im je priloZena izjava, a radi se o:

— medicinskim proizvodima i uredajima proizvedenima po narudzbi i namijenjenima za klinicka ispitivanja iz
zakonodavnih propisa o medicinskim proizvodima,

— uredajima namijenjenima za ocjenjivanje radnih znacajki iz zakonodavnih propisa o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima;

(d) ako im je priloZena izjava o sukladnosti u slucaju prikljucaka iz Direktive o plinskim uredajima;

() u slucaju instrumenata koji nisu podloZni ocjenjivanju sukladnosti u skladu s Direktivom o neautomatskim vagama,
proizvod mora nositi ime proizvodaca i najveéi kapacitet;

(f) ako je proizvod proizveden u skladu s dobrom strojarskom praksom u slucaju odredenih posuda iz Direktiva o
jednostavnim tla¢nim posudama i tla¢noj opremi.

Osim toga, Direktivom o tla¢noj opremi drzavama ¢lanicama omogucuje se da na svojem drzavnom podrudju ovlaste
stavljanje na trZiSte i u uporabu tla¢ne opreme ili sklopova koji nemaju oznaku CE, ali su prosli postupak ocjenjivanja
sukladnosti koji je izvrsio inspektorat korisnika umjesto prijavljenog tijela.

4.5.1.7. Oznaka CE i druge oznake

— Oznaka CE jedina je oznaka sukladnosti kojom se dokazuje sukladnost proizvoda sa zakonodavnim propisima Unije o
uskladivanju koji se na njega primjenjuju i u kojima je propisano stavljanje oznake CE.

— DrZave dlanice moraju se suzdrZavati od upuéivanja u svojim nacionalnim propisima na druge oznake sukladnosti koje bi se
preklapale s oznakom CE.

— Proizvod moze nositi dodatne znakove i oznake ako imaju drukciju funkciju od oznake CE, ako nele uzrokovati zbunjenost i
ako se njima nece umanjiti Citljivost i vidljivost oznake CE.

Oznakom CE zamjenjuju se sve obvezne oznake sukladnosti koje imaju isto znacenje, a postojale su prije uskladivanja.
Takve nacionalne oznake sukladnosti nisu sukladne oznaci CE i predstavljale bi povredu predmetnih mjerodavnih
zakonodavnih propisa Unije za uskladivanje. Kad prenose zakonodavne propise Unije o uskladivanju, drzave ¢lanice
moraju ugraditi oznaku CE u svoje nacionalne propise i administrativne postupke. Moraju se i suzdrzati od uvodenja neke
druge oznake sukladnosti u svoje nacionalno zakonodavstvo koja ima isto znacenje kao oznaka CE.

Medutim, mogu se upotrebljavati druge oznake ako pridonose zastiti javnog interesa i nisu obuhvacene zakonodavnim
propisima Unije o uskladivanju, a njihovim se stavljanjem ne narusava vidljivost, ¢itljivost i znacenje oznake CE. Stavljanje
dodatnih oznaka (kao 3to su zasticeni Zig proizvodaca ili druge privatne/nacionalne oznake) dopusteno je ako te oznake
nece uzrokovati zbunjenost u pogledu oznake CE. Ta zbunjenost mozZe se odnositi na znacenje ili oblik oznake CE.

U tom smislu druge oznake osim oznake CE moraju imati drukcije funkcije od oznake CE. Stoga bi trebale davati
informacije o sukladnosti s ciljevima koji su drukéiji od ciljeva na koje se odnosi oznaka CE (primjerice, ekoloski aspekti
koji nisu obuhvadeni mjerodavnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju).
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Nadalje, u nekoliko zakonodavnih propisa Unije za uskladivanje predvidene su dodatne oznake kojima se nadopunjuje
oznaka CE i koje se s njom ne preklapaju (vidjeti tocku 4.5.2.).

4.5.1.8. Sankcije

— DrZave clanice moraju osigurati ispravnu primjenu sustava oznake CE i poduzeti odgovarajuce mjere u slucaju neprimjerene
uporabe oznake.

— DrZave clanice uvode i sankcije za povrede, koje mogu ukljucivati kaznenopravne sankcije za ozbiljne povrede.

— DrZava danica mora obavijestiti Komisiju i druge drZave clanice o odluci za ograniCavanje slobodnog kretanja zbog
neispravnog stavljanja oznake CE ili ako poduzme mjere protiv onih koji su odgovorni za nesukladni proizvod koji nosi
oznaku CE.

Oznaka CE prvi je znak da se moZe pretpostaviti da su poduzete nuzne kontrole prije stavljanja predmetnog proizvoda na
trziSte radi osiguranja njegove sukladnosti sa zakonodavnim zahtjevima. Tijela za nadzor trZi§ta mogu provesti dodatne
kontrole za zastitu javnog interesa. O postupcima koje ¢e poduzimati tijela za nadzor trzista odlucuje se u svakom
pojedinom slucaju na temelju nacela proporcionalnosti.

Drzave ¢lanice u svojim nacionalnim zakonodavnim propisima moraju predvidjeti odgovarajuée mjere za spreCavanje
zlouporabe ili nepravilne uporabe oznake CE i poduzeti nuzne mjere u slucaju takve zlouporabe ili nepravilne uporabe. Te
mjere moraju biti ucinkovite, razmjerne ozbiljnosti povrede i odvraajuée te se mogu povecati ako je predmetni
gospodarski subjekt prethodno ve¢ pocinio sliénu povredu. Mogu ukljudivati povlacenje, opoziv proizvoda, kazne i
kaznene sankcije (kao $to su novcane kazne i kazna zatvora), ako je potrebno.

Mjere se odreduju ne dovodeéi u pitanje druge poduzete mjere ako tijela za nadzor trzista utvrde da proizvod predstavlja
rizik ili nije u skladu s mjerodavnim zakonodavnim propisima. Osim toga, drzave ¢lanice moraju osigurati provedbu mjera.

Stavljanje oznake CE na proizvod koji nije obuhvaden zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju u kojima je
predvideno stavljanje takve oznake u tom se pogledu smatra zavaravajuéim jer potroadi ili korisnici, primjerice, mogu
dobiti dojam da taj proizvod ispunjava odredene odredbe zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju. Nadlezna tijela
stoga moraju imati na raspolaganju pravne instrumente na temelju kojih mogu djelovati protiv zavaravajuée uporabe
oznake CE. Moraju se poduzeti i mjere protiv osoba odgovornih za nesukladan proizvod koji nosi oznaku CE.

Postavljanje drugih oznaka osim oznake CE podlozno je odredenim ogranicenjima (*!). Tijelo za nadzor mora poduzeti
nuzne mjere za osiguranje postovanja tih nacela i, ako je potrebno, pokrenuti odgovarajuce postupke.

Drzava ¢lanica mora obavijestiti Komisiju i druge drzave ¢lanice o svojoj odluci o ograni¢avanju slobode kretanja zbog
neispravnog stavljanja oznake CE i postupcima koje je poduzela protiv osobe koja je odgovorna za stavljanje oznake CE na
nesukladan proizvod. Ostale drzave ¢lanice zatim odlucuju je li potrebno poduzeti slicne mjere. Ako je oznaka CE
nezakonito postavljena na proizvode na koje se ne primjenjuje zahtjev za stavljanje oznake CE, drzave ¢lanice trebale bi o
tome obavijestiti Komisiju i druge drzave ¢lanice.

4.5.2. Ostale obvezne oznake

U nekoliko zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju predvidene su dodatne oznake kojima se nadopunjuje oznaka CE i koje se s
njom ne preklapaju.

(*) Vidjeti tocke 4.5.1.7.1 4.5.2.
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Piktogrami ili druge oznake kojima se oznacava, primjerice, kategorija uporabe prema nekim zakonodavnim propisima
Unije o uskladivanju nadopunjuju oznaku CE, ali nisu njezin dio i ne zamjenjuju je. Te se oznake u pravilu temelje na istim
nacelima kao i oznaka CE. Nekoliko primjera:

— europska oznaka energetske ucinkovitosti za proizvode povezane s energijom,

— posebne oznake protueksplozijske zastite za opremu ili zastitne sustave koji su namijenjeni za uporabu u potencijalno
eksplozivnim atmosferama,

— dodatna mjerna oznaka za mjerne instrumente i neautomatske vage.

5. OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI
5.1. Moduli za ocjenjivanje sukladnosti

5.1.1.  Sto je ocjenjivanje sukladnosti?

— Ocjenjivanje sukladnosti je postupak koji provodi proizvodac kako bi dokazao da je proizvod sukladan s posebno navedenim
zahtjevima.

— Ocjenjivanje sukladnosti proizvoda provodi se i u fazi oblikovanja i u fazi proizvodnje.

Svaki zakonodavni akt koji se primjenjuje na proizvode ima sljedeca dva vazna elementa:
— zakonodavne zahtjeve koji se primjenjuju na znacajke obuhvadenih proizvoda, i

— postupke ocjenjivanja sukladnosti koje provodi proizvoda¢ kako bi dokazao da je proizvod prije stavljanja na trziste
sukladan s tim zakonodavnim zahtjevima.

U ovom je Vodicu opisano ocjenjivanje sukladnosti propisano Odlukom br. 768/2008/EZ (posebno za zakonodavne
propise Unije o uskladivanju u okviru ,Novog pristupa” i sada Novog zakonodavnog okvira).

Ogjenjivanje sukladnosti proizvoda provodi se i u fazi oblikovanja i u fazi proizvodnje. Za ocjenjivanje sukladnosti
odgovoran je proizvodac. Ako oblikovanje ili proizvodnju povjeri podizvodac¢ima, proizvoda¢ je i dalje odgovoran za
provodenje ocjenjivanja sukladnosti.

Ogjenjivanje sukladnosti ne treba mijesati s nadzorom trZista, koji se sastoji od kontrola koje provode nacionalna tijela za
nadzor trzidta nakon stavljanja proizvoda na trziste. Medutim, te se dvije tehnike medusobno nadopunjuju i jednako su

nuzne za zastitu javnih interesa i nesmetano funkcioniranje unutarnjeg trzista.

Osnovni je cilj postupka ocjenjivanja sukladnosti pokazati da su proizvodi koji se stavljaju na trziste u skladu sa zahtjevima
iz odredbi mjerodavnih zakonodavnih propisa.

5.1.2.  Modularna struktura ocjenjivanja sukladnosti u zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju

— U zakonodavstvu Unije o uskladivanju postupci ocjenjivanja sukladnosti obuhvacaju i fazu oblikovanja i fazu proizvodnje.
Sastoje se od jednog ili dvaju modula. Nekim su modulima obuhvalene obje faze. U drugim se slucajevima za svaku fazu
upotrebljava drukdiji modul.

— Odlukom br. 768/2008/EZ utvrdeni su ,horizontalni izbornik” modula za ocjenjivanje sukladnosti i nacini na koje se
postupci sastavljaju od modula.

— Zakonodavac iz izbornika postupaka/modula za ocjenjivanje sukladnosti (utvrdeni u Odluci br. 768/2008/EZ) bira
najprikladnije za predmetni sektor.

U skladu sa zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju postupci ocjenjivanja sukladnosti sastoje se od jednog ili dvaju
modula za ocjenjivanje sukladnosti. Buduéi da se ocjenjivanje sukladnosti proizvoda provodi i u fazi oblikovanja i u fazi
proizvodnje, postupkom ocjenjivanja sukladnosti obuhvacene su obje faze, a modul se moze sastojati:
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— od jedne od tih dviju faza (u tom slu¢aju postupak ocjenjivanja sukladnosti sastoji se od dva modula), ili

— od obiju faza (u tom slucaju postupak ocjenjivanja sukladnosti sastoji se od jednog modula).

Odlukom br. 768/2008/EZ utvrdeni su ,horizontalni izbornik” modula za ocjenjivanje sukladnosti i nacini na koje se
postupci sastavljaju od modula.

Zakonodavac iz izbornika postupaka/modula za ocjenjivanje sukladnosti (utvrdeni u Odluci br. 768/2008/EZ) bira
najprikladnije za ispunjavanje odredenih potreba u predmetnom sektoru (*). Treba birati najmanje opterecujuée module
uzimajuéi u obzir vrstu proizvoda i ukljucene opasnosti, u¢inak na zastitu javnih interesa, gospodarsku infrastrukturu
odredenog sektora, nadine proizvodnje i sli¢no, a, ako je mogude, trebalo bi osigurati izbor modula za pregled, potvrdivanje
i/ili za jaméenje kvalitete.

Postupci ocjenjivanja sukladnosti istovjetni su s pravnog stajalista, ali nisu tehnicki istovjetni u pogledu metoda. Cilj je
njihove primjene u sektorskom zakonodavstvu osigurati visoku razinu povjerenja u sukladnost proizvoda s temeljnim
zahtjevima.

Namjera modula utvrdenih u Odluci br. 768/2008/EZ jest predvidjeti ograniceni broj mogucih postupaka.

Ponudeni izbor ipak treba biti dovoljno raznolik da bi mogao biti primjenjiv na najsiri raspon predmetnih proizvoda.

Zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju postupci ocjenjivanja sukladnosti uspostavljeni su tako da se proizvodacu
ne ostavlja izbor ili tako da proizvoda¢ mora odabrati izmedu niza uspostavljenih postupaka. Buduéi da postupci
ocjenjivanja sukladnosti u zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju potjecu iz Odluke br. 768/2008/EZ, oni su
dosljedni i uskladeni. Tako ocjenjivanje sukladnosti proizvoda postaje transparentnije ako se na proizvod primjenjuje vise
zakonodavnih akata za uskladivanje.

5.1.3.  Dionici u postupku ocjenjivanja sukladnosti — poloZaj ocjenjivanja sukladnosti u lancu opskrbe

— Za ogjenjivanje sukladnosti odgovoran je proizvodac bez obzira na to je li zakonodavnim propisima predvideno sudjelovanje
prijavljenog tijela ili akreditiranog internog tijela za ocjenjivanje sukladnosti.

— Glavni su dionici u postupku ocjenjivanja sukladnosti zakonodavac, proizvodac i (ako je tako propisano zakonom) prijavljeno
tijelo ili akreditirano interno tijelo za ocjenjivanje sukladnosti.

— Moduli koji se upotrebljavaju za fazu oblikovanja i fazu proizvodnje ili za svaku fazu pojedinacno mogu, ali ne moraju,
ukljucivati prijavljeno tijelo.

— Akreditirana interna tijela za ocjenjivanje sukladnosti moraju pokazati istu razinu tehnicke sposobnosti i nepristranosti kao i
prijavijena tijela.

Za ocjenjivanje sukladnosti odgovoran je proizvoda¢. Medutim, ako je tako propisano mjerodavnim zakonodavnim
propisima, u postupku ocjenjivanja sukladnosti mora sudjelovati treca strana.

Ukupno postoje tri moguénosti.

— Nema sudjelovanja trece strane. To mozZe biti slucaj ako je, prema zakonodavcu, izjava proizvodaca (popralena
relevantnim tehnickim ispitivanjima i dokumentacijom) dovoljna za osiguranje sukladnosti proizvoda s mjerodavnim
zakonodavnim zahtjevima. U tom slucaju proizvoda¢ sam provodi sve potrebne kontrole i provjere, utvrduje tehnicku
dokumentaciju i osigurava sukladnost postupka proizvodnje.

(*?*) U Direktivi o ekoloskom dizajnu propisani su postupci ocjenjivanja sukladnosti (koji ¢e biti navedeni u provedbenoj mjeri) kao
pravilo, ali u opravdanim slucajevima propisuju se moduli iz Odluke br. 768/2008.
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— Ocgjenjivanje sukladnosti izvrsava se uz sudjelovanje akreditiranog internog tijela za ocjenjivanje sukladnosti koje je dio
organizacije proizvodaca. Medutim, to interno tijelo ne smije obavljati nikakve druge djelatnosti osim ocjenjivanja
sukladnosti i mora biti neovisno o drugim trgovackim tijelima, tijelima za oblikovanje i proizvodnju (vi$e pojedinosti u
¢lanku R21. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ). S pomocu akreditacije mora dokazati istu tehnicku sposobnost i
nepristranost kao vanjska tijela za ocjenjivanje sukladnosti.

— Ako je to primjereno za odredeni sektor, zakonodavac moze potvrditi ¢injenicu da proizvodaci imaju vrlo dobro
opremljene laboratorije za ispitivanje ili prostorije. To moze biti sluaj za nove inovativne sloZene proizvode za koje
proizvodadi posjeduju znanje o ispitivanju.

— U nekim drugim slu¢ajevima zakonodavac moze smatrati da je nuzna intervencija trece strane, odnosno vanjskog tijela
za ocjenjivanje sukladnosti. Takvo tijelo mora biti nepristrano i potpuno neovisno o organizaciji ili proizvodu koji
ocjenjuje (vidjeti i ¢lanak R17. stavak 3. Priloga 1. Odluci br. 768/2008/EZ), ne smije se baviti djelatno$¢u koja bi
mogla biti protivna njegovoj neovisnosti (vidjeti i clanak R21. stavak 2. tocku (c) Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ) i
kao takvo ne moze imati korisnicke ili neke druge interese u proizvodu koji e se ocjenjivati.

Drzave ¢lanice odgovorne su obavijestiti treca tijela za ocjenjivanje sukladnosti u okviru njihove nadleznosti koja smatraju
tehnicki sposobnima za ocjenjivanje sukladnosti proizvoda sa zahtjevima zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju koja
se na njih primjenjuju. Nije moguée obavijestiti interna tijela, ali ona svejedno s pomocu akreditacije moraju dokazati istu
tehnicku sposobnost kao i vanjska tijela. Drzave ¢lanice moraju osigurati i da (interna ili vanjska) tijela trajno zadrze svoju
tehnic¢ku sposobnost.

Uzimajuéi navedeno u obzir u postupku ocjenjivanja sukladnosti sudjeluju sljedeéi dionici:
(a) zakonodavac, koji:
— utvrduje pravne zahtjeve koje proizvodi moraju ispuniti,
— bira module/postupke za ocjenjivanje sukladnosti iz izbornika utvrdenog Odlukom br. 768/2008EZ;
(b) proizvodac, koji:
— oblikuje, proizvodi i ispituje proizvod ili oblikovanje, proizvodnju ili ispitivanje povjerava nekomu,
— sastavlja tehnic¢ku dokumentaciju o proizvodu,
— poduzima sve mjere koje su nuZne za osiguranje sukladnosti proizvoda,

— nakon pozitivne ocjene proizvoda sastavlja EU izjavu o sukladnosti i stavlja oznaku CE na proizvode ako je to
propisano zakonom,

— nakon intervencije prijavljenog tijela stavlja identifikacijski broj prijavljenog tijela na proizvod, ako je to propisano
zakonom.

Mora biti jasno da je za sukladnost svojih proizvoda s relevantnim pravnim zahtjevima odgovoran proizvodac. U tom
smislu gospodarski subjekt koji proizvod stavlja na trziSte pod svojim imenom ili Zigom automatski postaje
proizvodac za potrebe zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju. Stoga preuzima svu odgovornost za ocjenjivanje
sukladnosti (oblikovanje i proizvodnja) proizvoda, ¢ak i ako je to ve¢ uradio netko drugi. Nadalje, mora posjedovati
svu dokumentaciju i, prema potrebi, potvrde koje su potrebne za dokazivanje sukladnosti proizvoda, ali one ne trebaju
biti izdane na njegovo ime;

(c) (interno ili vanjsko) tijelo za ocjenjivanje sukladnosti, koje:
— izvr§ava provjere i ocjenjivanje, ako je tako propisano zakonom,
— nakon pozitivne ocjene izdaje potvrdu o odobrenju ili uvjerenje propisano mjerodavnim zakonodavnim propisima.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti koje Zeli izvr$iti ocjenjivanje sukladnosti jednog ili vise modula u skladu s odredenim
zakonodavnim propisom Unije o uskladivanju mora se ocjenjivati u skladu sa svim zahtjevima za razli¢ite module za koje
zeli ponuditi svoje usluge (vidjeti tocku 5.2.3.). Tijelo koje Zeli ponuditi usluge ocjenjivanja sukladnosti u skladu sa
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zakonodavnim propisima Unije za uskladivanje mora ponuditi usluge za najmanje jedan modul od onih navedenih u aktu
Unije za uskladivanje. Vazno je napomenuti da tijelo nema obvezu ponuditi usluge za viSe modula, ali mora preuzeti
odgovornost za cijeli modul.

Tocan polozaj ocjenjivanja sukladnosti u lancu opskrbe prikazan je u dijagramu 2.

Dijagram 2.

Ocjenjivanje sukladnosti

1. Zakonodavac utvrduje zakonodavne zahtjeve za proizvode
2. Zakonodavac bira module/postupke ocjenjivanja sukladnosti medu onima
utvrdenima Odlukom 768/2008

1. Proizvodad sastavlja tehnicku dokumentaciju
2. Proizvodac poduzima sve mjere kako bi osigurao sukladnost proizvoda sa
zakonodavnim zahtjevima

——

Proizvodac pokrece postupke
oblikovania i proizvodnje

Provadi se ocjenjivanje sukladnosti koje obuhvaca faze oblikovanja i
proizvodnje

- Izbor proizvodaca i/ili zakonske T
P odredbe T~

v v

Treca osoba provodi provijere i
kontrole utvrdene
zakonodavstvom

Nema sudjelovanja trece osobe.
Proizvodac provodi sve provjere

y y

Rezultat ocjenjivanja?

Pozitivan Negativan

1. Proizvodac sastavlja izjavu o sukladnosti i na vlastitu odgovornost izjavljuje da predmetni proizvodi

2. Proizvodad na proizvode stavlja oznaku CE te, nakon intervencije prijavijenog tijela, identifikacijski broj tog

ispunjavaju zakonodavne zahtjeve

tijela

Proizvodi su spremni za stavljanje na trZiste
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5.1.4.  Moduliinjihove inacice

Postoji osam modula. Neki od njih imaju inacice.

Postoji osam modula (oznacenih slovima od A do H). U njima su propisane odgovornosti proizvodaca (i njegova ovlastenog
zastupnika) i stupanj ukljucenosti akreditiranih internih ili prijavljenih tijela za ocjenjivanje sukladnosti. Oni su dijelovi
postupaka ocjenjivanja sukladnosti propisanih Odlukom br. 768/2008/EZ, ,horizontalni izbornik”.

Nekoliko modula ima svoje inacice. Sve inacice u okviru svih modula propisanih Odlukom br. 768/2008/EZ utvrdene su
kako bi se omoguc¢ila nuzna razina zastite proizvoda koji predstavljaju viSu razinu rizika uz izbjegavanje odredivanja tezeg
modula. Cilj je $to viSe smanjiti optereCenje proizvodaca.

5.1.5.  Postupci od jednog i dva modula — postupci utemeljeni na tipu (EU tipsko ispitivanje)

U nekim se slucajevima postupak ocjenjivanja sukladnosti sastoji od dva koraka:

— prvo ispitivanje sukladnosti uzorka ili oblikovanja predmetnog proizvoda,

— zatim utvrdivanje sukladnosti proizvedenih proizvoda u odnosu na odobreni uzorak.

U slucajevima kao $to je, primjerice, masovna proizvodnja na temelju tipajuzorka ,reprezentativnog za predvidenu
proizvodnju” i ako je oblikovanje predmetnoga proizvoda sloZeno, u zakonodavnim propisima EU-a mozZe biti propisan
postupak ocjenjivanja sukladnosti u dva koraka:

— prvo ispitivanje sukladnosti tipajuzorka u odnosu na relevantne pravne zahtjeve (takozvano EU tipsko ispitivanje —
modul B),

— zatim utvrdivanje sukladnosti proizvedenih proizvoda u odnosu na odobreni EU tip.
U tim se slu¢ajevima postupci ocjenjivanja sukladnosti sastoje od dva modula, a prvi modul uvijek je modul B.

Osim §to se tom metodom smanjuju optereCenje i troskovi, ona je i u¢inkovitija u usporedbi s tradicionalnim ispitivanjem
sukladnosti proizvoda izravno u odnosu na pravne zahtjeve. Nakon odobrenja tipa ($to se obavlja samo jednom za
odredeni uzorak) treba provijeriti samo jesu li proizvodi koji se stavljaju na trZiste sukladni s odobrenim tipom.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti koje sudjeluje u okviru modula B ne mora biti isto tijelo koje sudjeluje u modulu koji se
upotrebljava zajedno s modulom B. Datum izdavanja potvrde o modulu koji je izdan zajedno s modulom B uvijek mora
biti nakon datuma potvrde o modulu B. Obje potvrde moraju biti dostupne prije prvog stavljanja proizvoda na trziste.

U slucajevima u kojima nema EU tipskog ispitivanja postupke ocjenjivanja sukladnosti ¢ini jedan modul koji se sastoji od
dvije faze (oblikovanja i proizvodnje).

Proizvodac¢ koji upravlja modulom (**) koji se upotrebljava zajedno s modulom B ne mora se podudarati s osobom koja
ima potvrdu o EU tipskom ispitivanju u okviru modula B. Ipak, taj proizvoda¢ koji zatim stavlja proizvod na trZiste snosi
potpunu odgovornost za ocjenjivanje sukladnosti (oblikovanja i proizvodnje) proizvoda. Zbog toga mora imati obje
potvrde, iako potvrda za EU tipsko ispitivanje ne mora biti na njegovo ime, i potpunu povijest proizvoda. U svakom je
slucaju potrebno osigurati da se potvrda moze bez ikakvih sumnji povezati s proizvodom koji se stavlja na trZiste.
Proizvoda¢ mora imati sve administrativne i tehnicke podatke i informacije, informacije o izvr§enom tipskom ispitivanju,
kao i upravljati tehnickom dokumentacijom povezanom s tipskim ispitivanjem i izvrsiti ispitivanje serije. Prethodno
obja$njenje zapravo se primjenjuje na sve module i postupke, neovisno o tome radi li se o postupku ocjenjivanja

(**) Relevantni su moduli C, C1,C2,D,EiF.
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sukladnosti koji se sastoji od jedne ili dvije faze. Ako se proizvoda¢ oslanja na jednog ili viSe proizvodaca za oblikovanje i
proizvodnju proizvoda, mora postojati dokaz da je proizvoda¢ u potpunosti upoznat sa svim promjenama oblikovanja,
proizvodnje i ocjenjivanja sukladnosti proizvoda.

Nuzno je da se potvrdom dokazuje da je odgovaraju¢i modul u potpunosti proveden za specifi¢ni proizvod na koji ona
upucuje.

5.1.6.  Moduli na temelju jamcenja kvalitete

— Uporaba sustava za jamdenje kvalitete u svrhe ocjenjivanja sukladnosti u zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju
opisana je u modulima D, E i H i njihovim inacicama.

— Radi uskladivanja s mjerodavnim zakonodavnim propisima proizvoda¢ mora osigurati provedbu i primjenu sustava jamcenja
kvalitete na nacin kojim se osigurava potpuna uskladenost proizvoda s predmetnim pravnim zahtjevima.

— Na temelju sukladnosti proizvodaca s normama EN ISO 9000 i EN ISO 9001 moZe se pretpostaviti da postoji sukladnost i s
odgovarajuéim modulima za jamcenje kvalitete u pogledu zakonodavnih odredbi obuhvacenih tim normama.

— Osim toga, sustavom kvalitete moraju se uzeti u obzir posebnosti predmetnih proizvoda.

Neki moduli i njihove inacice temelje se na tehnikama za jamcenje kvalitete i izvedeni su iz normi EN ISO 9000 (**) i EN
ISO 9001 (**). U modulima na temelju tehnika jamcenja kvalitete (moduli D, E, H i njihove inacice) opisani su elementi
koje proizvoda¢ mora provoditi u svojoj organizaciji kako bi pokazao da proizvod ispunjava temeljne zahtjeve
mjerodavnih zakonodavnih propisa.

To znadi da proizvoda¢ moze upotrijebiti odobreni sustav kvalitete kako bi dokazao sukladnost s regulatornim zahtjevima.
Prijavljeno tijelo ocjenjuje sustav kvalitete.

Sustavom kvalitete koji se provodi na temelju normi EN ISO 9000 i EN ISO 9001 nastaje pretpostavka o sukladnosti s
odgovarajuéim modulima u pogledu odredbi u modulima koje su obuhvacene tim normama, pod uvjetom da se sustavom
kvalitete uzimaju u obzir posebnosti predmetnih proizvoda.

Medutim, proizvoda¢ moze primjenjivati neke druge modele sustava kvalitete umjesto onih utemeljenih na normi EN ISO
9001 u svrhe uskladivanja s tim modulima.

Proizvoda¢ primjenom svojeg sustava kvalitete u svakom slucaju mora obuhvatiti sve regulatorne odredbe, posebno
sljedede:

— ciljevi kvalitete, planiranje kvalitete i priru¢nik o kvaliteti moraju sadrzavati cilj isporuke proizvoda koji su u skladu s
temeljnim zahtjevima,

— proizvoda¢ mora utvrditi i dokumentirati temeljne zahtjeve koji su vazni za proizvod i uskladene norme ili druga
tehnicka rjeSenja kojima ée se osigurati ispunjenje tih zahtjeva,

— utvrdene norme ili druga tehnicka rjeSenja moraju se upotrebljavati kao ulazna vrijednost za oblikovanje te kao
provjera da se izlaznim vrijednostima oblikovanja osigurava ispunjenje temeljnih zahtjeva,

— mjerama koje se poduzimaju za kontrolu proizvodnje mora se osigurati sukladnost proizvoda s utvrdenim temeljnim
zahtjevima,

— zapisi o kvaliteti, kao $to su izvje$ca o inspekciji i podaci o ispitivanjima, umjeravanju, izvjes¢a o osposobljenosti
zaposlenika itd. moraju biti primjereni za osiguranje ispunjenja primjenjivih temeljnih zahtjeva.

(**) Sustavi upravljanja kvalitetom — osnove i rje¢nik.
(**) Sustavi upravljanja kvalitetom — zahtjevi.
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5.1.7.  Pregled modula

Moduli
A

Interna kontrola proizvodnje

Al

Interna kontrola proizvodnje i
nadzirano ispitivanje proizvoda

A2

Interna kontrola proizvodnje i
nadzirano ispitivanje proizvoda u
nasumi¢nim intervalima

B

EU tipsko ispitivanje

C

Sukladnost s EU tipom na temelju
interne kontrole proizvodnje

C1

Sukladnost s EU tipom na temelju
interne kontrole proizvodnje i
nadzirano ispitivanje proizvoda

C2

Sukladnost s EU tipom na temelju
interne kontrole proizvodnje i
nadzirane provjere proizvoda u
nasumi¢nim intervalima

D

Sukladnost s EU tipom na temelju
jaméenja kvalitete proizvodnog
postupka

Opis
Obuhvacdeni su oblikovanje i proizvodnja.

Proizvoda¢ sam osigurava sukladnost proizvoda s pravnim zahtjevima (nema EU
tipskog ispitivanja).

Obuhvacdeni su oblikovanje i proizvodnja.

Ispitivanja iz modula A + ispitivanja odredenih aspekata proizvoda koja izvrsava
akreditirano interno tijelo ili se izvrSavaju pod nadleznoscu prijavljenog tijela koje je
izabrao proizvodac.

Obuhvadeni su oblikovanje i proizvodnja.

Ispitivanja iz modula A + ispitivanja proizvoda u nasumi¢nim intervalima koja
izvriava prijavljeno tijelo ili akreditirano interno tijelo.

Obuhvaceno je oblikovanje.

Nakon njega uvijek slijede drugi moduli kojima se dokazuje sukladnost proizvoda s
odobrenim tipom EU-a.

Prijavljeno tijelo ispituje tehni¢ko oblikovanje ili uzorak tipa te provjerava i
dokazuje da proizvod ispunjava zahtjeve zakonodavnog instrumenta koji se na
njega primjenjuju izdavanjem certifikata o EU tipskom ispitivanju. EU tipsko
ispitivanje moze se provoditi na 3 nacina: 1. tip proizvodnje; 2. kombinacija tipa
proizvodnje i tipa oblikovanja te 3. tip oblikovanja.

Obuhvacdena je proizvodnja i slijedi modul B.

Proizvoda¢ mora interno kontrolirati svoju proizvodnju radi sukladnosti proizvoda
s odobrenim EU tipom u skladu s modulom B.

Obuhvadena je proizvodnja i slijedi modul B.

Proizvoda¢ mora interno kontrolirati svoju proizvodnju radi sukladnosti proizvoda
s odobrenim EU tipom u skladu s modulom B.

Ispitivanja iz modula C + ispitivanja odredenih aspekata proizvoda koja izvr$ava
akreditirano interno tijelo ili su izvrSena pod nadleznos¢u prijavljenog tijela koje je
izabrao proizvodac (¥).

Obuhvacdena je proizvodnja i slijedi modul B.

Proizvoda¢ mora interno kontrolirati svoju proizvodnju radi sukladnosti proizvoda
s odobrenim EU tipom u skladu s modulom B.

Ispitivanja iz modula C + ispitivanja proizvoda u nasumi¢nim intervalima koja
izvr$ava prijavljeno tijelo ili akreditirano interno tijelo na odredenim aspektima
proizvoda.

Obuhvacdena je proizvodnja i slijedi modul B.

Proizvoda¢ upravlja sustavom jamcenja kvalitete proizvodnje (dio proizvodnje i
pregleda kona¢nog proizvoda) radi osiguranja sukladnosti s EU tipom. Prijavljeno
tijelo ocjenjuje sustav kvalitete.

(*) Zakonodavac moze ograniciti izbor proizvodaca
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Moduli

D1

Jamcenje kvalitete procesa
proizvodnje

E

Sukladnost s EU tipom na temelju
jamcenja kvalitete proizvoda

El
Jamcenje kvalitete pregleda

i ispitivanja kona¢nog proizvoda

F

Sukladnost s EU tipom na temelju
provjere proizvoda

F1

Sukladnost na temelju provjere
proizvoda

Opis
Obuhvacdeni su oblikovanje i proizvodnja.

Proizvoda¢ upravlja sustavom jamcenja kvalitete proizvodnje (dio proizvodnje i
pregled konac¢nog proizvoda) radi osiguranja sukladnosti s pravnim zahtjevima
(nema EU tipa, upotrebljava se kao D bez modula B). Prijavljeno tijelo ocjenjuje
sustav kvalitete proizvodnje (dio proizvodnje i pregled kona¢nog proizvoda).

Obuhvacdena je proizvodnja i slijedi modul B.

Proizvoda¢ upravlja sustavom jaméenja kvalitete proizvoda (= kvaliteta proizvodnje
bez dijela proizvodnje) za pregled kona¢nog proizvoda i ispitivanje radi osiguranja
sukladnosti s EU tipom. Prijavljeno tijelo ocjenjuje sustav kvalitete.

Zamisao na temelju koje je razvijen modul E sli¢na je onoj na temelju koje je razvijen
modul D: oba se temelje na sustavu kvalitete i slijede modul B. Razlika je u tome $to
je cilj sustava kvalitete u okviru modula E osigurati kvalitetu kona¢nog proizvoda, a
sustava kvalitete u okviru modula D (i D1) osigurati kvalitetu cijelog proizvodnog
postupka (koji ukljucuje dio proizvodnje i pregled kona¢nog proizvoda). Modul E
stoga je slican modulu D bez odredbi koje se odnose na postupak proizvodnje.

Obuhvadeni su oblikovanje i proizvodnja.

Proizvoda¢ upravlja sustavom jamcenja kvalitete proizvoda (= kvaliteta proizvodnje
bez dijela proizvodnje) za pregled kona¢nog proizvoda i ispitivanje radi osiguranja
sukladnosti s pravnim zahtjevima (nema modula B (EU tip), upotrebljava se kao
modul E bez modula B). Prijavljeno tijelo ocjenjuje sustav kvalitete.

Zamisao na temelju koje je razvijen modul E1 sli¢na je onoj na temelju koje je
razvijen modul D1: oba se temelje na sustavu kvalitete. Razlika je u tome $to je cilj
sustava kvalitete u okviru modula E1 osigurati kvalitetu kona¢nog proizvoda, a
sustava kvalitete u okviru modula D1 osigurati kvalitetu cijelog postupka
proizvodnje (koji ukljucuje dio proizvodnje i ispitivanje kona¢nog proizvoda).
Modul E1 stoga je slican modulu D1 bez odredbi koje se odnose na postupak
proizvodnje.

Obuhvadena je proizvodnja i slijedi modul B.

Proizvoda¢ osigurava sukladnost proizvedenih proizvoda s odobrenim EU tipom.
Prijavljeno tijelo izvr3ava ispitivanja proizvoda (ispitivanja svakog proizvoda ili
statisticke provjere) radi kontrole sukladnosti proizvoda s EU tipom.

Modul F sli¢an je modulu C2, ali prijavljeno tijelo provodi sustavnije provjere
proizvoda.

Obuhvacdeni su oblikovanje i proizvodnja.

Proizvoda¢ osigurava sukladnost proizvedenih proizvoda s pravnim zahtjevima.
Prijavljeno tijelo izvrsava ispitivanja proizvoda (ispitivanje svakog proizvoda ili
statisticke provjere) radi kontrole sukladnosti proizvoda s pravnim zahtjevima
(nema EU tipa, upotrebljava se kao modul F bez modula B).

Modul F1 sli¢an je modulu A2, ali prijavljeno tijelo provodi sustavnije provjere
proizvoda.
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Moduli Opis
G Obuhvadeni su oblikovanje i proizvodnja.

Sukladnost na temelju provjere
jedinice

H

Sukladnost na temelju jamcenja
potpune kvalitete

H1

Sukladnost na temelju jamcenja
potpune kvalitete i ispitivanje
oblikovanja

5.1.8.  Pregled postupaka

Mogudi su sljedeci postupci:

Proizvoda¢ osigurava sukladnost proizvedenih proizvoda s pravnim zahtjevima.
Prijavljeno tijelo provjerava svaki pojedini proizvod radi osiguranja sukladnosti s
pravnim zahtjevima (nema EU tipa).

Obuhvadeni su oblikovanje i proizvodnja.

Proizvoda¢ upravlja sustavom jaméenja potpune kvalitete radi osiguranja
sukladnosti s pravnim zahtjevima (nema EU tipa). Prijavljeno tijelo ocjenjuje sustay
kvalitete.

Obuhvadeni su oblikovanje i proizvodnja.

Proizvoda¢ upravlja sustavom jaméenja potpune kvalitete radi osiguranja
sukladnosti s pravnim zahtjevima (nema EU tipa). Prijavljeno tijelo ocjenjuje sustav
kvalitete i oblikovanje proizvoda i izdaje certifikat o pregledu oblikovanja.

Modulom H1 za razliku od modula H dodatno se osigurava da prijavljeno tijelo
izvr$ava detaljnije ispitivanje oblikovanja proizvoda.

EU certifikat o pregledu oblikovanja ne smije se mijesati s certifikatom o EU tipskom
ispitivanju modula B kojim se potvrduje sukladnost uzorka ,koji je reprezentativan
za predvideni proizvod” kako bi se sukladnost proizvoda mogla provijeriti u odnosu
na taj uzorak. U okviru EU certifikata o pregledu oblikovanja modula H1 takav
uzorak nije predviden. EU certifikatom o pregledu oblikovanja potvrduje se da je
prijavljeno tijelo provjerilo i odobrilo sukladnost oblikovanja proizvoda.

A — Interna kontrola proizvodnje,

Al - Interna kontrola proizvodnje i nadzirano ispitivanje proizvoda,

A2 - Interna kontrola proizvodnje i nadzirano ispitivanje proizvoda u nasumi¢nim intervalima,

B + C — EU tipsko ispitivanje (B) nakon kojeg slijedi sukladnost s EU tipom na temelju interne kontrole proizvodnje (C),

B + C1 - EU tipsko ispitivanje (B) nakon kojeg slijedi sukladnost s EU tipom na temelju interne kontrole proizvodnje i
nadzirano ispitivanje proizvoda (C1),

B + C2 — EU tipsko ispitivanje (B) nakon kojeg slijedi sukladnost s EU tipom na temelju interne kontrole proizvodnje i
nadzirano ispitivanje proizvoda u nasumi¢nim intervalima (C2),

B + D — EU tipsko ispitivanje (B) nakon kojeg slijedi sukladnost s EU tipom na temelju jaméenja kvalitete postupka
proizvodnje (D),

D1 (Jamcenje kvalitete procesa proizvodnje),
B + C — EU tipsko ispitivanje (B) nakon kojeg slijedi sukladnost s EU tipom na temelju jamcenja kvalitete proizvoda (E),
E1 — Pregled i ispitivanje za jamcenje kvalitete konacnog proizvoda,

B + F — EU tipsko ispitivanje (B) nakon kojeg slijedi sukladnost s EU tipom na temelju provjere proizvoda (F),



29.6.2022. Sluzbeni list Europske unije C 247(79
— F1 - Sukladnost na temelju provjere proizvoda,
— G - Sukladnost na temelju provjere jedinice,
— H - Sukladnost na temelju jamcenja potpune kvalitete,
— HI1 - Sukladnost na temelju jamcenja potpune kvalitete i pregled oblikovanja.
Faza oblikovanja Faza proizvodnje
» Modul A
- Modul Al
| Modul A2
Modul C
Proizvodac
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Modul C1 U
K
P Modul B > Modul C2 L
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N
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Modul F
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- Modul G
= Modul H
P Modul H1




C 247/80 Sluzbeni list Europske unije 29.6.2022.

5.1.9.  Logicka podloga za odabir odgovarajucih modula

— Zakonodavac bi trebao izbjeéi module koji su previse opterecujuéi za ciljeve predmetnih zakonodavnih propisa Unije o
uskladivanju, a da pritom ne ugrozi zastitu javnog interesa.

— SlozZenost odabranih modula trebala bi biti razmjerna riziku proizvoda (ucinak na javni interes, zdravlje, sigurnost, okolis),
sloZenosti njegova oblikovanja, prirodi njegove proizvodnje (velike serije u odnosu na male serije, po narudzbi, jednostavan
mehanizam proizvodnje u odnosu na sloZen mehanizam proizvodnje itd.).

Pri odabiru modula za svoj zakonodavni instrument zakonodavac bi trebao slijediti sljede¢a nacela:

— op¢e je pravilo da se na proizvode prije stavljanja na trziste primjenjuju modul oblikovanja i modul proizvodnje,

— kad je to primjereno u smislu zastite javnog interesa, proizvodacu treba ponuditi §to veéi izbor modula,

— ako je dovoljno da sam izvr$ava sve provjere kako bi osigurao sukladnost proizvoda, proizvoda¢ moze odabrati modul
A. To moze biti slu¢aj kod proizvoda male sloZenosti (jednostavno oblikovanje i mehanizam proizvodnje) koji
predstavljaju nizak rizik za javni interes,

— ako se radi o masovnoj proizvodnji na temelju tipajuzorka, a predmetni proizvod, primjerice, sloZenog je dizajna ili
predstavlja vedi rizik od neuskladenosti, u zakonodavstvu EU-a mozZe se propisati postupak ocjenjivanja sukladnosti u
dva koraka: prvo, ispitivanje sukladnosti prototipa/uzorka u odnosu na relevantne pravne zahtjeve (EU tipsko
ispitivanje — modul B), a zatim utvrdivanje sukladnosti proizvoda u odnosu na odobreni EU tip (moduli C i inacice D,
E B),

— ako se odlucio za prikaz ocjenjivanja sukladnosti u odnosu na uzorak (modul B), zakonodavac mora ispitati moguénost
je li dovoljno da proizvoda¢ sam izvrsi sve provjere kako bi osigurao sukladnost u fazi proizvodnje. Ako jest,
zakonodavac moze izabrati modul C,

— zakonodavac u mnogim slu¢ajevima mora uvaziti to da proizvodaci Cesto imaju dobro opremljene laboratorije ili
prostore za ispitivanje. To je obi¢no slucaj za nove inovativne slozene proizvode za koje proizvodaci posjeduju znanje
o ispitivanju. U takvim slu¢ajevima zakonodavac mozZe razmotriti odabir modula A1, A2 ili C1, C2 (potonja dva ako je
izabrao da ¢e pokazati sukladnost u odnosu na uzorak — modul B) koji omogucuju uporabu akreditiranog internog
tijela,

— ako dokazivanje sukladnosti proizvoda u odnosu na odobreni EU tip nije mogude prepustiti proizvodacu, veé
proizvode tijekom procesa proizvodnje mora nadzirati prijavljeno tijelo, zakonodavac od proizvodaca moze traziti da
primjenjuje odobreni sustav kvalitete (moduli D, E) ili da se sukladnost njegova proizvoda moze provjeriti
ispitivanjem/provjerama (modul F). U tom pogledu, ako je mehanizam proizvodnje relativno ,jednostavan”,
zakonodavac moze smatrati dovoljnim da je sustav kvalitete proizvodaca usmjeren samo na ispitivanje gotovog
proizvoda bez uklju¢ivanja dijela koji se odnosi na ¢istu proizvodnju. Ako je to slucaj, najprikladniji je modul E,

— ako se radi o proizvodima jednostavnog oblikovanja, ali sloZene proizvodnje, zakonodavac moze razmotriti odabir
modula D1, E1, F1 i tako iskoristiti prednosti modula D, E i F, a da pritom ne mora pribje¢i formalnijem ispitivanju
uzoraka (kao $to je propisano u modulu B koji prethodi modulima D, E, F),

— za proizvode koji se proizvode u malim serijama zakonodavac moze razmotriti odabir modula G,

— ako proizvoda¢ primjenjuje ili mora primjenjivati sustav za potpuno osiguranje kvalitete kojim su obuhvacdene faza
oblikovanja i faza proizvodnje, zakonodavac moze izabrati modul H,

— ako proizvoda¢ primjenjuje sustav za jamcenje potpune kvalitete, ali je pritom nuZna provjera sukladnosti oblikovanja
te je potrebno da prijavljeno tijelo izda EU potvrdu o pregledu oblikovanja, zakonodavac moze odabrati modul H1.
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5.2. Tijela za ocjenjivanje sukladnosti

5.2.1.  Tijela za ocjenjivanje sukladnosti i prijavljena tijela

Prijavljena tijela izvrSavaju zadace u okviru postupaka ocjenjivanja sukladnosti iz primjenjivih tehnickih zakonodavnih propisa za
uskladivanje kad je potrebna treca strana.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti je tijelo koje izvr$ava jedan ili nekoliko elemenata ocjenjivanja sukladnosti, ukljucujuci
jednu ili nekoliko sljedecih aktivnosti: umjeravanje, ispitivanje, potvrdivanje i inspekciju. Prijavljena tijela su tijela za
ocjenjivanje sukladnosti koja su sluzbeno imenovala i prijavila njihova nacionalna nadlezna tijela za izvrSavanje postupaka
ocjenjivanja sukladnosti u smislu primjenjivih zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju kad je potrebna treca strana. Ta
se tijela u skladu sa zakonodavstvom EU-a nazivaju ,prijavljena tijela”.

Prijavljena tijela preuzimaju odgovornosti u podruéjima od javnog interesa i stoga su odgovorna nadlezZnim nacionalnim
tijelima. Da bi bilo prihvatljivo, tijelo mora biti pravna osoba s poslovnim nastanom na drzavnom podru¢ju drzave ¢lanice
i stoga biti u njezinoj nadleznosti. Drzave ¢lanice mogu slobodno odlucivati o prijavi tijela koje ispunjava zahtjeve iz
relevantnih zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju.

5.2.2.  Uloge i odgovornosti

— Prijavljena tijela mogu ponuditi usluge ocjenjivanja sukladnosti u okviru svoje nadleZnosti za prijavijivanje svakom
gospodarskom subjektu koji ima poslovni nastan u Uniji ili izvan nje. Ona te aktivhosti mogu izvrSavati na drZavnom
podrugju drzava clanica ili treGih zemalja.

— Prijavljena tijela svojem tijelu koje izvrSava prijavu, tijelu za nadzor trZista i drugim prijavijenim tijelima moraju dostaviti
odgovarajule informacije.

— Prijavljena tijela moraju postupati na sposoban, nediskriminacijski, transparentan, neutralan, neovisan i nepristran nacin.

— Prijavljena tijela moraju raspolagati potrebnim osobljem koje ima dovoljno i relevantno znanje i iskustvo za provodenje
ogjenjivanja sukladnosti u skladu s predmetnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju.

— Prijavljena tijela moraju na odgovarajuéi nacin osigurati povjerljivost prikupljenih informacija tijekom postupka ocjenjivanja
sukladnosti.

— Prijavljena tijela moraju imati primjereno osiguranje kojim su obuhvacene njihove strucne aktivnosti, osim ako je odgovornost
osigurana u skladu s nacionalnim zakonodavstvom drZave clanice koja prijavijuje.

— Prijavljena tijela mogu dokazati svoju sposobnost akreditacijom, koja je preferirani nacin za ocjenjivanje njihove tehnicke
sposobnosti.

Jako mora imati poslovni nastan na drzavnom podrucju drzave ¢lanice koja prijavljuje, prijavljeno tijelo moze obavljati
djelatnosti ili imati zaposlenike izvan drzave ¢lanice, pa ¢ak i izvan Unije. Medutim, prijavljeno tijelo je tijelo koje uvijek
izdaje potvrde i druge potvrde o ocjenjivanju sukladnosti i one se izdaju u njegovo ime (**). Buduéi da uvijek mora
izvrSavati svoje funkcije ocjenjivanja u okviru nadleznosti drzave ¢lanice koja ga je imenovala, prijavljeno tijelo mora
obavijestiti tijelo koje izvrava prijavu, koje mora modi osigurati pracenje cijelog tijela jer mora preuzeti odgovornost za
njegov rad. Ako se praenje ne smatra mogucim, tijelo koje izvriava prijavu trebalo bi povuéi prijavu ili ograniciti njezin
opseg, ako to smatra nuZznim.

Prijavljena tijela moraju izvje$¢ivati svoja nacionalna tijela koja izvrSavaju prijavu o svojim aktivnostima (primjerice o
provodenju ocjenjivanja sukladnosti, dostupnosti resursa, podugovaranju, situacijama sukoba interesa) izravno ili putem
ovlastenog tijela (primjerice nacionalnog akreditacijskog tijela). Moraju biti spremna i dostaviti, na zahtjev svojih tijela koja
izvrSavaju prijavu ili Komisije, sve informacije koje se odnose na primjerenu provedbu uvjeta pod kojima su prijavljena.

(**) Za podugovaranje prijavljenih tijela vidjeti tocku 5.2.5.
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Prijavljena tijela imaju opéu odgovornost obavijestiti tijelo koje izvrSava prijavu o svim potvrdama koje su odbijene,
ogranicene, obustavljene ili povucene zbog pitanja sigurnosti koja proizlaze iz nesukladnosti i na zahtjev obavijestiti tijelo
o izdanim potvrdama ili drugim provedenim aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti. Osim toga, prijavljena tijela drugim
tijelima prijavljenima u skladu s istim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju i koja provode sli¢ne aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti kojima se obuhvacaju isti proizvodi moraju pruZiti relevantne informacije o pitanjima u vezi s
negativnim, a na zahtjev i pozitivnim rezultatima ocjenjivanja sukladnosti. S obzirom na zahtjeve u pogledu povjerljivosti
kojih se prijavljena tijela moraju pridrzavati pri izvrsavanju svojih zadaca informacije koje se dijele s drugim prijavljenim
tijelima ne mogu se odnositi na povjerljive poslovne informacije o proizvodu. Relevantne informacije koje se dijele o
pitanjima koja se odnose na negativne rezultate ocjenjivanja sukladnosti stoga bi se prvenstveno trebale odnositi na
odbijanje izdavanja potvrde o ocjenjivanju sukladnosti u kojoj su utvrdeni predmetni proizvod i proizvodac.

Prijavljena tijela moraju dostaviti sve relevantne informacije u svrhe nadzora trzifta tijelu za nadzor trzista, a u skladu s
nekim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju i tijelima drugih drzava ¢lanica za nadzor trzista. Prijavljena tijela
kao takva nisu odgovorna za izdavanje EU izjave o sukladnosti ili tehnicke dokumentacije. Medutim, u skladu s
primjenjivim postupkom ocjenjivanja sukladnosti mozda ¢e morati ¢uvati tehnicku dokumentaciju kao dio tehnicke
evidencije i na zahtjev je dostaviti Komisiji ili drzavama ¢lanicama (*¥). Nadalje, prijavljena tijela na zahtjev odjela Komisije
odgovornog za primjenu zastitne klauzule moraju dostaviti nuzne informacije povezane s proizvodom ili ocjenom
sukladnosti.

Prijavljena tijela jesu i moraju ostati trece strane neovisne o svojim klijentima i drugim zainteresiranim stranama. Pravni
status tijela koja traze prijavljivanje, bez obzira na to jesu li privatna ili drzavna, nije vaZan ako je osigurana njihova
neovisnost, nepristranost i integritet i ako se mogu opisati kao pravne osobe s pravima i obvezama.

Zahtjev za neovisnost primjenjuje se na cijelu organizaciju, uklju¢ujuéi upravni odbor, a primjenjuje se i na tijela koja
pripadaju poslovnim udruZenjima ili stru¢nim savezima.

Radi jamcenja nepristranosti prijavljeno tijelo i njegovo osoblje ne smiju biti pod poslovnim, financijskim ili drugim
pritiskom koji bi mogao utjecati na njihovu prosudbu. Tijelo mora provoditi i postupke kojima e se osigurati da se na
njegov rad ne moze utjecati izvana. Strukturom tijela mora se §tititi njegova nepristranost, posebno ako tijelo obavlja
druge aktivnosti uz aktivnosti prijavljenog tijela.

Nadalje, tijelo mora imati politike i postupke kojima se odvajaju zadace koje obavlja kao prijavljeno tijelo i druge aktivnosti
u kojima sudjeluje te tu razliku mora jasno predstaviti klijentima. U skladu s tim, marketingki materijal ne smije odavati
dojam da su ocjenjivanje ili druge aktivnosti koje izvrSava tijelo povezani sa zadaama opisanima u primjenjivim
zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju.

Kad tijelo za ocjenjivanje sukladnosti dostavlja izvjesée o ispitivanju, djeluje u okviru svoje funkcije tijela za ocjenjivanje
sukladnosti. Potvrde o EU tipskom ispitivanju, odnosno potvrde na kojima se posebno navode ime i identifikacijski broj
prijavljenog tijela, moze izdavati samo u okviru svoje funkcije prijavljenog tijela. Prijavljeno tijelo ni u kojim okolnostima
ne smije izdati izvje§ce o ispitivanju sa svojim brojem prijavljenog tijela (*) kad je rije¢ o ispitivanjima koja nisu propisana
u zakonodavstvu, bez obzira na to je li ispitivanja izvrsilo simo tijelo ili neko drugo tijelo. Osim toga, prijavljeno tijelo svoj
broj moze upotrebljavati samo za aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti koje izvr§ava u okviru posebnog modula za
ocjenjivanje sukladnosti u kojem je potrebna intervencija prijavljenog tijela i za koje je prijavljeno.

Akreditirana prijavljena tijela trebala bi djelovati kao takva i u potvrdama koje izdaju uvijek navesti da su akreditirana ako je
aktivnost obuhvacena potvrdom o akreditaciji.

Prijavljeno tijelo mora traZiti od proizvodaca poduzimanje primjerene korektivne mjere i, ako je nuzno, obustaviti ili
povuéi potvrdu koju je izdalo ako tijekom pracenja sukladnosti nakon izdavanja potvrde utvrdi da proizvod viSe nije
sukladan (*).

(*) Vidjeti modul B tocku 8. tre¢i stavak Priloga II. Odluci br. 768/2008/EZ.
(**%) Za vise informacija o broju prijavljenog tijela u NANDO-u vidjeti tocku 5.3.3.
(**) Clanak R27. stavak 4. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ.
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U okviru svoje funkcije prijavljenog tijela ona ne smiju nuditi ili pruZati dodatne usluge osim ako one imaju dodanu
vrijednost za ocjenjivanje sukladnosti proizvoda. Medutim, prijavljena tijela mogu ponuditi bilo koju vrstu usluga
ocjenjivanja sukladnosti i oznaka ako su proizvodi namijenjeni za trzista tre¢ih zemalja izvan Europske unije, primjerice u
kontekstu sporazuma o uzajamnom priznavanju (*°). Takve aktivnosti moraju biti jasno odvojene od aktivnosti tijela kao
prijavljenog tijela. Prijavljena tijela moraju osigurati i da se njihovim aktivnostima izvan podrudja primjene tehnickih
zakonodavnih propisa za uskladivanje ne ugrozava ni umanjuje povjerenje u njihovu nadleZnost, objektivnost,
nepristranost ili operativni integritet kao prijavljenih tijela. Prijavljena tijela ne smiju upotrebljavati svoje ime ni broj
prijavljenog tijela za obavljanje tih aktivnosti. Prijavljena tijela posebno bi se trebala suzdrzati od izdavanja potvrda pod
svojim brojem prijavljenog tijela u svrhe svih drugih zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju osim onih za koje su
prijavljena i za koje se zahtijeva intervencija prijavljenog tijela.

Prijavljeno tijelo ne moze biti proizvoda¢, ovlasteni zastupnik, dobavlja¢ ili njihov konkurent na trZistu niti nuditi ili pruzati
(ili ponuditi ili pruziti) konzultantske usluge ili savjete bilo kojoj od tih stranaka u pogledu oblikovanja, konstrukcije,
marketinga ili odrzavanja predmetnih proizvoda. Medutim, time se ne isklju¢uje mogucnost razmjene tehnickih
informacija i smjernica izmedu proizvodaca, ovlastenog zastupnika, dobavlja¢a i prijavljenog tijela.

Radi zastite nepristranosti i izbjegavanja sukoba interesa vazno je jasno razlikovati ocjenjivanje sukladnosti koje provode
prijavljena tijela prije stavljanja proizvoda na trZiste i nadzor trzista. Nadalje, tijela za nadzor trzita svoje duznosti moraju
obavljati neovisno, posteno i nepristrano. Stoga se mora smatrati neprikladnim da se tijela za nadzor trZista imenuju
prijavljenim tijelima i, ako se obje odgovornosti povjere jednom subjektu, trebalo bi uspostaviti potrebne zastitne mjere
kako bi se zajamcili nepristranost i nepostojanje sukoba interesa (*!) (**?). Prijavljena tijela moraju imati propisane
postupke za identifikaciju, preispitivanje i rjeSavanje svih slucajeva u kojima postoji sumnja u sukob interesa ili je on
dokazan. Prijavljeno tijelo trebalo bi i traziti od svih zaposlenika koji postupaju u njegovo ime da prijave mogudi sukob
interesa.

Prijavljena tijela moraju pod nadzorom imati odgovarajuéi broj zaposlenika koji imaju dovoljno znanja i iskustva u pogledu
proizvoda i predmetnog postupka ocjenjivanja sukladnosti i koji su primjereno osposobljeni. Znanje i iskustvo posebno bi
se trebali odnositi na relevantne regulatorne zahtjeve i politike provedbe, europske i medunarodne normizacijske
aktivnosti, relevantne tehnologije, metode proizvodnje i postupke provjere te uobicajene uvjete uporabe predmetnog
proizvoda. Tijelo mora moéi upravljati, nadzirati i biti odgovorno za uporabu svih svojih resursa i za odrzavanje
sveobuhvatne evidencije o primjerenosti svih zaposlenika u odredenim podrudjima, bez obzira na to jesu li stalni
zaposlenici, ugovorni zaposlenici ili dolaze iz vanjskih tijela. Tijelo mora imati i pristup odgovarajuéim prostorijama i
mora modi provoditi ispitivanje ili ponovno ispitivanje u EU-u. U protivnom tijelo koje izvrSava prijavu neée moci
provijeriti njegovu sposobnost.

Prijavljena tijela moraju osigurati povjerljivost svih informacija koje prikupe tijekom postupka ocjenjivanja sukladnosti.
Moraju poduzeti odgovarajuée mjere kojima ¢e se pobrinuti da se rezultati ili druge informacije ne otkriju nijednoj drugoj
stranci osim predmetnom nadleznom tijelu i proizvodacu ili ovlastenom zastupniku.

Prijavljena tijela moraju imati primjereno osiguranje kojim su pokrivene njihove aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti. Opseg
i opca financijska vrijednost osiguranja od odgovornosti moraju odgovarati razini rizika povezanog s aktivnostima
prijavljenog tijela. Medutim, proizvodac posebno zadrzava opéu odgovornost za sukladnost proizvoda sa svim zahtjevima
primjenjivog zakonodavstva, ¢ak i ako se neke faze ocjenjivanja sukladnosti izvrSavaju u nadleznosti prijavljenog tijela.

Prijavljena tijela moraju sudjelovati u koordinacijskim aktivnostima (***). Moraju i sudjelovati ili biti zastupljena u europskoj
normizaciji ili na neki drugi nacin osigurati poznavanje odgovarajucih normi (**%).

(*") Za sporazume o uzajamnom priznavanju vidjeti tocku 9.2.

(*') Zanadzor trzista vidjeti poglavje 7.

(¥) Stoga je uobicajena praksa u nekim sektorima (npr. eksplozivi i pirotehnicke naprave) da se tijela za nadzor trZista oslanjaju na
ispitivanje prijavljenih tijela pod uvjetom da nema sukoba interesa.

(**) Zakoordinaciju medu prijavljenim tijelima vidjeti tocku 5.2.4.

(% Clanak R17. stavak 11. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ.
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5.2.3.  Uloge i odgovornosti prijavljenih tijela

Glavna je zadaéa prijavijenog tijela pruZiti usluge ocjenjivanja sukladnosti pod uvjetima iz primjenjivih zakonodavnih propisa Unije o
uskladivanju. Rijec je o usluzi od javnog interesa koja je namijenjena proizvodacima.

Zadaca je prijavljenih tijela ocjenjivati sukladnost s temeljnim zahtjevima i osigurati dosljednu tehni¢ku primjenu tih
zahtjeva u skladu s mjerodavnim postupcima u primjenjivim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju. Prijavljena
tijela moraju imati odgovarajuce prostorije i tehnicko osoblje za izvrSavanje tehnickih i administrativnih zadaca povezanih
s ocjenjivanjem sukladnosti. Moraju primjenjivati i odgovarajuée postupke kontrole kvalitete u odnosu na takve pruzene
usluge. Proizvodaci mogu izabrati bilo koje prijavljeno tijelo koje je odredeno za izvrSavanje postupka ocjenjivanja
sukladnosti u skladu s primjenjivim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju.

Odredenim je sektorskim zakonodavstvom predvidena prijava modula za ocjenjivanje sukladnosti koji podrazumijeva
obavezno sudjelovanje prijavljenog tijela (npr. EU tipsko ispitivanje) ako uskladene norme ne postoje ili ih proizvoda¢ ne
primjenjuje. Slijedom toga, kako bi se osigurala ispravna provedba pravila unutarnjeg trzista, prijavljena tijela moraju moci
dokazati da imaju ovlasti za provedbu potrebnog ocjenjivanja sukladnosti i izdavanje potvrde da su regulatorni zahtjevi
ispunjeni, medu ostalim i kad (uopée) ne postoje uskladene norme.

Prijavljeno tijelo koje Zeli ponuditi usluge u skladu s nekoliko postupaka ocjenjivanja sukladnosti mora ispuniti
odgovarajuce zahtjeve za predmetne zadace, a to se mora ocjenjivati u skladu sa zahtjevima za svaki razli¢iti predmetni
postupak. Medutim, buduéi da podrucje primjene veéine tehnickih zakonodavnih propisa za uskladivanje moze biti
relativno Siroko i heterogeno, prijavljeno tijelo ne mora biti kvalificirano za sve proizvode obuhvadene tim
zakonodavstvom, nego moze biti prijavljeno samo za definirani opseg proizvoda.

Prijavljena tijela moraju imati odgovarajuce strukture i postupke kojima e osigurati da su provodenje ocjenjivanja
sukladnosti i izdavanje potvrda podloZni postupku preispitivanja. Relevantnim postupcima posebno moraju biti
obuhvacene obveze i odgovornosti u pogledu obustave i povlacenja potvrda, zahtjevi upuceni proizvodacu u pogledu
poduzimanja korektivnih mjera i izvjes¢ivanje nadleznog tijela.

Pored izvr§avanja odredenih odgovornosti u podru¢ju od javnog interesa prijavljena tijela moraju smatrati da pruzaju
usluge industriji. Stoga bi proizvodacu i ovlastenom zastupniku trebala dostaviti relevantne informacije o predmetnom
zakonodavstvu, primijeniti postupak ocjenjivanja sukladnosti bez nepotrebnog opterecivanja gospodarskih subjekata i
suzdrzati se od predlaganja dodatnog potvrdivanja ili oznacivanja koje nema dodanu vrijednost za ocjenjivanje sukladnosti
proizvoda. Potonje aktivnosti moraju biti jasno odvojene od aktivnosti tijela kao prijavljenog tijela. Prijavljena tijela ne
smiju upotrebljavati svoje ime ni broj prijavljenog tijela za obavljanje tih aktivnosti.

Kako bi se izbjeglo nepotrebno optereéenje gospodarskih subjekata i pruzila pomoé¢ u osiguranju zastite povjerljivih
podataka ili prava intelektualnog vlasnistva, tehnicka dokumentacija dostavljena prijavljenim tijelima mora biti ogranic¢ena
na ono $to je potrebno isklju¢ivo u svrhu ocjenjivanja sukladnosti zakonodavstva.

Proizvoda¢ mozZe dostaviti izvjes¢a o ispitivanju ili druge elemente svoje tehnicke dokumentacije. Prijavljeno tijelo ta
izvje$¢a moZe uzeti u obzir ako preuzme punu odgovornost za rezultate. Prijavljeno tijelo moze prihvatiti proizvodaceve
rezultate ispitivanja ocjenjivanja sukladnosti ako obrazloZi zasto je ta ispitivanja uzelo u obzir. Medutim, prihvacanje
proizvodacevih rezultata ispitivanja samo po sebi nije dovoljno za ispunjavanje zadaca prijavljenog tijela, ve¢ e prijavljeno
tijelo morati provesti dodatna ispitivanja u okviru primjenjivog modula.

5.2.4.  Koordinacija medu prijavljenim tijelima

Bududi da izvrSavaju zadace koje su na njih prenijela javna tijela, prijavljena tijela moraju sudjelovati u koordinacijskim
aktivnostima koje organizira Komisija. Komisija zajedno s drzavama clanicama osigurava koordinaciju medu prijavljenim
tijelima.
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Za svaki zakonodavni akt Unije za uskladivanje ili za nekoliko povezanih akata osniva se koordinacijska skupina
prijavljenih tijela, a njezin je rad ograniCen na tehnicke probleme povezane s ocjenjivanjem sukladnosti radi osiguranja
ujednacene primjene tehnickih odredbi primjenjivog zakonodavstva. U tu svrhu ona bi trebala mo¢i sama utvrditi svoja
pravila rada i sastav. Svaka skupina prijavljenih tijela ima tehnicko tajnistvo i predsjednika.

Opéenito, skupina prijavljenih tijela sastoji se isklju¢ivo od predstavnika prijavljenih tijela. Komisija moZe pruziti
financijsku pomo¢ tajnistvima radi smanjenja troskova i uklanjanja prepreka sudjelovanju (***). Kako bi bile u¢inkovitije,
skupine mogu osnovati podskupine s ogranicenim brojem sudionika radi rasprave o posebnim tehnickim pitanjima.
Komisija ima predstavnika u skupinama. Drzavni stru¢njaci i predstavnici tijela koja su izravno odgovorna za u¢inkovitu
provedbu zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju mogu sudjelovati kao promatraci u skupini. Europske organizacije
za normizaciju (CEN, CENELEC i ETSI) imaju predstavnike u skupinama kad se jave pitanja povezana s normama. Kad se
raspravlja o predmetima povezanima s uskladenim normama, koji uklju¢uju znatne sumnje u pretpostavku sukladnosti
koja se osigurava normama, od skupine prijavljenih tijela ocekuje se da obavijesti Komisiju i drzave ¢lanice. Skupine mogu
pozvati i relevantne europske saveze i druge zainteresirane strane. Ako se skupine prijavljenih tijela moraju baviti
predmetima povjerljive prirode, sudjelovanje u sastancima ograniceno je prema potrebi. Preporuke i administrativne
odluke koje donose skupine prijavljenih tijela trebale bi biti ograniCene na zajednicko poimanje tehnickih aspekata
ocjenjivanja sukladnosti, uklju¢ujuéi prema potrebi pojasnjenja za zajednic¢ko poimanje odredenih dijelova primjenjivih
uskladenih normi, i ne bi se trebale odnositi na tumacenje relevantnog zakonodavstva. Primjereno je da skupine
prijavljenih tijela objave svoje administrativne odluke i preporuke. Ako tijelo odbije suradivati, moguée je povuéi prijavu.
Medutim, prijavljena tijela nisu obavezna sudjelovati na sastancima na europskoj razini ako su upoznata s
administrativnim odlukama i dokumentima koje izraduje skupina i primjenjuju ih. Relevantni radni dokumenti, izvje$¢a sa
sastanaka, preporuke i smjernice koje su sastavile sektorske ili medusektorske skupine prijavljenih tijela ili njihovih
podskupina trebali bi biti dostupni svim prijavljenim tijelima koja su dio tih skupina, bez obzira na to jesu li sudjelovala u
sastancima. Razmjena informacija i komunikacija mogu se pojacati uporabom platforme kao $to je CIRCABC, koju vodi
Komisija.

Potice se i stvaranje nacionalnih koordinacijskih skupina, a ako one postoje, prijavljena tijela iz predmetne drzave ¢lanice
mozda ¢e morati sudjelovati u njihovim aktivnostima.

5.2.5.  Podugovaranje prijavljenih tijela

— Dibo posla prijavljenog tijela moZe izvrSavati neko drugo tijelo, bez obzira na to je li podizvodac ili drustvo kdi, na temelju
uspostavjene nadleznosti koja se redovito prati.

— Podugovaranje se mora temeljiti na ugovoru, cime se osiguravaju transparentnost i povjerenje u rad prijavljenog tijela.

Prijavljeno tijelo moZze podugovarati samo aktivnosti za koje i samo ima sposobnosti. Ne smije se dogoditi da prijavljeno
tijelo podugovara dio posla jer nema potrebno znanje i sposobnost. Prijavljeno tijelo mora imati odgovarajuce osoblje i
opremu te samo biti sposobno provesti sva potrebna ispitivanja i ocjenjivanja u skladu sa zahtjevima modula.

Tijela koja djeluju kao podizvodaci za prijavljena tijela ne moraju biti prijavljena kao takva. Medutim, prijavljeno tijelo mora
obavijestiti predmetnu drZavu ¢lanicu o svojoj namjeri podugovaranja odredenih aktivnosti. Tijelo koje izvrSava prijavu
mora na odgovarajuéi nacin procijeniti mjeru u kojoj se prijavljeno tijelo namjerava oslanjati na podizvodace (medu
ostalim izvan EU-a) ili mjeru u kojoj ima pristup osoblju ili prostorijama izvan drZave ¢lanice u kojoj je prijavljeno. Drzava
¢lanica mozZe odluditi da kao tijelo koje izvr$ava prijavu ne moze preuzeti opéu odgovornost za takvo rjeSenje te moze
povudi ili ograniciti podrudje primjene prijave. Prijavljeno tijelo mora voditi upisnik svih aktivnosti podugovaranja i
sustavno ga aZzurirati. Aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za koje nije angaZiran podizvoda¢ trebale bi se izvrSavati u
prostorijama prijavljenog tijela ili proizvodaca, kako je navedeno u primjenjivom modulu za ocjenjivanje sukladnosti.

(**) clanak R30. stavak 1. Priloga I. Odluci br. 768/2008 [EZ.
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Tijelo koje je prijavljeno tijelo angaZiralo kao podizvodaca mora imati tehnicku sposobnost i pokazanu neovisnost i
objektivnost u skladu s istim kriterijima i pod istim uvjetima kao i prijavljeno tijelo. Drzava ¢lanica koja je prijavila tijelo
koje podugovara dio svojih aktivnosti mora modéi osigurati u¢inkovito pracenje nadleznosti tijela koje je podizvoda¢
prijavljenog tijela. Pojedina¢ni vanjski revizori ili stru¢njaci moraju ispuniti uvjete podizvodaca.

Prijavljeno tijelo mora osigurati da njegovi podizvodaci imaju nuzne sposobnosti i da odrzavaju tu sposobnost, primjerice
redovitim ocjenjivanjem i informiranjem o pojedinostima u vezi s izvr§avanjem zadaca. Prijavljeno tijelo mora moci
dokazati i sukladnost podizvodaca sa zahtjevima propisanima u relevantnim zakonodavnim propisima Unije o
uskladivanju.

Podaci o aktivnostima podugovaranja i o sposobnosti podizvodaca i/li drustava kéeri moraju biti stalno dostupni kako bi
tijelo koje izvriava prijavu moglo poduzeti nuzne mjere i o njima odmah obavijestiti Komisiju i, na zahtjev, druge drzave
¢lanice. Sukladnost sa serijom normi EN ISO/IEC 17000 podrazumijeva pretpostavku sukladnosti podizvodaca s ve¢inom
zahtjeva, kao §to je slucaj sa samim prijavljenim tijelom. Ako se za ocjenjivanje sposobnosti prijavljenih tijela ne
upotrebljava akreditacija, nadlezno tijelo trebalo bi poduzeti terenske provjere podizvodaca u istoj mjeri kao Sto bi to
ucinilo da se akreditacija upotrebljava.

Dodatni je uvjet za podugovaranje da se postupak ocjenjivanja sukladnosti moze podijeliti na tehnicke operacije i operacije
ocjenjivanja te da je metodologija koja se upotrebljava za provodenje tehnickih operacija dovoljno precizna. Prijavljeno
tijelo moze podugovarati strogo ogranicene tehnicke zadace (kao $to su provjere i ispitivanja) ako se one mogu definirati
kao znatan i uskladen dio tehnickih operacija. Tijelo koje je podizvodac prijavljenog tijela bez obzira na to mora izvrsiti
znatan i uskladen dio tih tehnickih operacija. Osoblje prijavljenog tijela mora imati tehnicke kvalifikacije za ocjenjivanje
rezultata ispitivanja podizvodaca. Prijavljena tijela ne smiju ogranicavati svoje aktivnosti na ¢isto administrativne funkcije.

Prijavljena tijela mogu, primjerice, nastaviti ocjenjivati rezultate testova koje su podugovorila, a posebno provjeriti izvjesce
o ispitivanju kako bi ocijenila jesu li ispunjeni zahtjevi iz zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju. Slicno tomu,
podugovaranje je moguce u podrudju certificiranja sustava kvalitete ako prijavljeno tijelo ocjenjuje rezultate revizije.
Prijavljeno tijelo ni u kojim okolnostima podugovarati ne moze sve svoje aktivnosti jer bi time prijavljivanje postalo
besmisleno.

Kad je rije¢ o drustvima kéerima i podizvodacima prijavljenog tijela, moze se pojaviti sukob interesa: prijavljeno tijelo ne
moze provesti ocjenjivanje sukladnosti ako je, na primjer, (s prijavljenim tijelom) povezano poduzeée (odnosno drustvo
kéer ili podizvodac) bilo povezano s proizvodacem tako $to je pruzalo konzultantske usluge ili izravno ili neizravno
sudjelovalo u oblikovanju, proizvodnji, ugradnji itd. proizvoda ili vrste proizvoda. Kako bi se izbjegli takvi sukobi interesa,
prijavljeno tijelo trebalo bi utvrditi rizike koji proizlaze iz, na primjer, usluga koje su drustva kéerifpodizvodaci pruzili
poduzeéima za odredeni proizvod. Prijavljeno tijelo trebalo bi te informacije staviti na raspolaganje i izjaviti da ne moze
provesti ocjenjivanje sukladnosti za odredeni proizvod proizvodaca ako su njegova drustva kéeri/podizvodaci pruzali
usluge za predmetni proizvod tog proizvodaca.

Podugovorene aktivnosti moraju se izvrsavati u skladu s prethodno utvrdenim tehnickim specifikacijama u kojima je
utvrden detaljni postupak na temelju objektivnih kriterija kojima se jam¢i potpuna transparentnost. Ako je tijelo koje je
podizvodac prijavljenog tijela uklju¢eno u ocjenjivanje sukladnosti s normama, one se moraju upotrebljavati ako su njima
propisani postupci. Ako to tijelo sudjeluje u postupku ocjenjivanja sukladnosti s temeljnim zahtjevima, mora se
upotrebljavati postupak koji provodi to prijavljeno tijelo ili postupak koji ono smatra istovrijednim tom postupku.

Prijavljeno tijelo u svim slu¢ajevima mora imati obvezujuéi sporazum s podizvodacima kako bi osiguralo da su ispunjene
njegove opce odgovornosti (*%). Prijavljena tijela moraju tijelu koje izvrSava prijavu staviti na raspolaganje odgovarajue
dokumente koji se odnose na ocjenjivanje kvalifikacija podizvodaca ili drustva kéeri i poslova koje obavljaju u skladu s
relevantnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju (**7).

(%) Zaulogu i odgovornosti prijavljenih tijela vidjeti tocku 5.2.2.
(") Clanak R20. stavak 4. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ.
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Prijavljeno tijelo koje provodi podugovaranje odgovorno je za sve aktivnosti obuhvaéene prijavom. Podugovaranje ne
podrazumijeva prenosenje ovlasti ili odgovornosti. Certifikati i druge potvrde o sukladnosti uvijek se izdaju na ime i pod
odgovorno$¢u prijavljenog tijela. Stoga prijavljeno tijelo koje izvr§ava podugovaranje mora biti nadlezno za preispitivanje
rada podizvodaca u svim njegovim elementima i mora donijeti kona¢nu odluku.

Uvjeti za podugovaranje primjenjuju se na svakog podizvodaca bez obzira na to ima li poslovni nastan u Europskoj uniji.
Prijavljeno tijelo snosi potpunu odgovornost za aktivnosti koje za njega izvrsava podizvodac.

Prijavljeno tijelo mora imati odgovarajuce prostorije i osoblje kako bi moglo provjeriti rezultate svih ispitivanja, inspekcija
ili drugih zadaca koje izvrsava podizvodac. Nadalje, ako je akreditacija odabrani nacin za prijavljivanje, njome moraju biti
obuhvacena drustva kéeri prijavljenih tijela kojima imaju pristup. Akreditacijska tijela moraju to uzeti u obzir ispravnom
primjenom postoje¢ih medunarodnih smjernica o prekograni¢noj akreditaciji ili navode¢i to u dokumentima za
akreditaciju. Ako se prijava ne temelji na akreditaciji, radi ispravnog i dosljednog nadzora takvih drustava kéeri i
podizvodaca sadrzaj informacija koje se daju tijelu koje izvrSava prijavu treba dalje razraditi uskladivanjem s relevantnom
praksom u podrudju akreditacije.

5.2.6.  Akreditirana interna tijela (***)

Samo ako je to predvideno sektorskim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju, akreditirano interno tijelo moze
izvrSavati aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti poduzeca ¢iji je dio radi provedbe postupaka ocjenjivanja sukladnosti,
odnosno modula A1, A2, C1 ili C2. To tijelo mora biti samostalan i odijeljen dio poduzeca i ne smije sudjelovati u

oblikovanju, proizvodnji, nabavi, ugradnji, uporabi ili odrzavanju proizvoda koje ocjenjuje.

Akreditirano interno tijelo mora ispunjavati niz zahtjeva. Mora biti akreditirano u skladu s Uredbom (EZ) br. 765/2008.
Tijelo i njegovo osoblje moraju biti organizacijski prepoznatljivi unutar strukture organizacije i imati metode izvjes¢ivanja
unutar poduzeéa kojeg su dio kojima se osigurava njihova nepristranost, §to pokazuju relevantnom nacionalnom
akreditacijskom tijelu. Tijelo i njegovo osoblje ne mogu biti odgovorni za oblikovanje, proizvodnju, nabavu, ugradnju, rad
ili odrzavanje proizvoda koje ocjenjuju niti mogu sudjelovati u aktivnosti koja moze biti u sukobu s njihovom neovisnoséu
prosudbe ili integritetom u odnosu na njihove aktivnosti ocjenjivanja. Akreditirano interno tijelo moze pruzati svoje usluge

samo poduzecu ¢iji je dio.

Akreditirano interno tijelo ne moZe se prijaviti drzavama ¢lanicama ili Komisiji, ali informacije o njegovoj akreditaciji mora

dostaviti poduzece ¢iji je dio ili nacionalno akreditacijsko tijelo tijelu koje izvrSava prijavu na zahtjev tog tijela.

5.3. Prijavljivanje

5.3.1.  Tijela koja izvrSavaju prijavu

Tijelo koje izvrSava prijavu znaci drZavno ili javno tijelo koje ima zadalu odredivanja i prijavijivanja tijela za ocjenjivanje
sukladnosti prema zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju.

Tijelo koje izvrSava prijavu znaci drzavno ili javno tijelo koje ima zadacu odredivanja i prijavljivanja tijela za ocjenjivanje
sukladnosti prema zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju. Za provedbu i upravljanje aktom Unije za uskladivanje
u skladu s kojim je tijelo prijavljeno naj¢esce je odgovorna drzavna uprava. Svaka drzava ¢lanica mora odrediti tijelo koje
izvrSava prijavu koje ¢e biti odgovorno za ocjenjivanje, prijavljivanje i pralenje tijela za ocjenjivanje sukladnosti. Tijelo
koje izvrsava prijavu preuzima potpunu odgovornost za sposobnost tijela koja prijavljuje.

(*®) Podsje¢amo da su akreditirana interna tijela predvidena samo u ograni¢enom broju zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju.
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Svaka drzava ¢lanica mora uspostaviti svoja tijela koja izvrSavaju prijavu na nacin da nema sukoba interesa s tijelima za
ocjenjivanje sukladnosti. Ona moraju biti organizirana i djelovati tako da se jam¢i objektivnost i nepristranost njihovih
djelatnosti. Svaku odluku u vezi s prijavljivanjem tijela za ocjenjivanje sukladnosti moraju donijeti nadlezne osobe koje
nisu iste kao osobe koje su izvrsile ocjenjivanje.

Osim toga, tijelo koje izvrSava prijavu ne smije nuditi ili pruZati aktivnosti koje izvravaju tijela za ocjenjivanje sukladnosti
ili konzultantske usluge na komercijalnoj ili konkurentnoj osnovi. Mora stiti povjerljivost informacija koje prikuplja i imati
dovoljan broj nadleznog osoblja na raspolaganju za ispravno izvrsavanje svojih zadaca.

Drzave ¢lanice moraju obavijestiti Komisiju o svojim postupcima za ocjenjivanje i prijavu tijela za ocjenjivanje sukladnosti i
za pracenje prijavljenih tijela. Komisija te informacije objavljuje na svojim internetskim stranicama.

5.3.2.  Postupak prijave

— Prijava je ¢in kojim tijelo koje izvrsava prijavu obavjeséuje Komisiju i druge drZave clanice da je odredeno tijelo za ocjenjivanje
sukladnosti koje ée izviSavati ocjenjivanje sukladnosti u skladu sa zakonodavnim aktom Unije za uskladivanje i ispunjava
zahtjeve koji se odnose na prijavijena tijela utvrdene u tom zakonodavhom aktu Unije za uskladivanje.

— DrZave lanice snose krajnju odgovornost za sposobnost svojih prijavljenih tijela u odnosu na druge drZave clanice i institucije
EU-a.

— Akreditacija je preferirani nacin za ocjenjivanje tehnicke sposobnosti prijavljenih tijela.

— Tijelo koje izvrSava prijavu Salje prijavu prijavijenog tijela Komisiji i drugim drZavama clanicama putem NANDO-q, alata za
elektronicko prijavljivanje koji je razvila i kojim upravlja Komisija i u kojem se moZe pronadi popis svih prijavljenih tijela.

5.3.2.1. Nacela prijavljivanja

Status prijavljenog tijela mogu dobiti tijela za ocjenjivanje sukladnosti s poslovnim nastanom u Europskoj uniji. Drzave
¢lanice odgovorne su za prijavljivanje prijavljenih tijela, dok nacionalna nadlezna tijela vr3e izbor i snose odgovornost za
prijavljena tijela. Ona mogu izabrati tijela koja ¢e prijaviti medu tijelima s poslovnim nastanom na njihovu drzavnom
podrugju koja ispunjavaju zahtjeve zakonodavstva i koja imaju nuzne sposobnosti da budu prijavljena. Prijava je ¢in kojim
tijelo koje izvrSava prijavu obavjes¢uje Komisiju i druge drzave clanice da je to tijelo imenovano radi ocjenjivanja
sukladnosti u skladu s aktom Unije za uskladivanje i ispunjava zahtjeve koji se odnose na prijavljena tijela utvrdene u tom
aktu Unije za uskladivanje.

Dok se imenovanje smatra ¢inom tijela za imenovanje, koje moze biti isto tijelo kao i tijelo koje izvrsava prijavu,
»imenovano tijelo” moZe postati ,prijavljeno tijelo” samo ¢inom prijavljivanja Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama.

Buduéi da je imenovanje u nadleznosti drzava ¢lanica, one nemaju obvezu prijaviti sva tijela koja su dokazala svoju
tehnicku sposobnost. Drzave ¢lanice nemaju obvezu ni prijaviti tijela za svaki postupak koji ée se primjenjivati u skladu s
posebnim aktom Unije za uskladivanje.

Drzave ¢lanice mogu prijaviti tijelo u bilo kojem trenutku nakon donoSenja akta Unije za uskladivanje. Unato¢ tomu,
trebale bi poduzeti sve potrebne mjere za prijavljivanje prije pocetka primjene akta Unije za uskladivanje (**) i osigurati
uskladene ovlasti za sva prijavljena tijela. Time bi se u¢inkovito iskoristilo prijelazno razdoblje predvideno u aktu Unije za
uskladivanje te omogucilo aktivno djelovanje prijavljenih tijela i izdavanje potvrda od datuma prve primjene akta Unije za
uskladivanje. Ako je na temelju novih zakonodavnih propisa potrebno ponovno prijaviti prijavljena tijela, to tijelo koje

(*%) Izmijenjene odredbe o prijavljenim tijelima ukljucene su u zakonodavne propise Unije o uskladivanju koji su uskladeni s Odlukom
br. 768/2008EZ. S obzirom na prijavljivanje tijela za potrebe takvih zakonodavnih propisa nuzno je da se u nacionalno
zakonodavstvo prenesu barem relevantne odredbe koje se odnose na prijavljena tijela (koja posebno uklju¢uju zahtjeve i obveze tih
tijela). Osim toga, postupci prijavljivanja trebaju se priop¢iti Komisiji i drugim drzavama clanicama, a drzave clanice trebaju
imenovati tijelo koje izvr$ava prijavu za te odredene zakonodavne propise Unije o uskladivanju.
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izvr§ava prijavu moZe podnijeti prijavu ¢im drzava ¢lanica prenese potrebne odredbe u nacionalno zakonodavstvo i
imenuje tijelo koje izvrSava prijavu za odredeni akt Unije za uskladivanje. Stoga se prijavljeno tijelo moZe prijaviti na
temelju starih i novih zakonodavnih propisa tijekom prijelaznog razdoblja, ali prijavljivanje na temelju starih
zakonodavnih propisa automatski viSe nece biti valjano na datum primjene novih zakonodavnih propisa, osim ako je u
posebnim zakonodavnim propisima predvideno drukéije. Medutim, vazno je napomenuti da u takvim slucajevima
prijavljena tijela, iako mogu poduzeti pripremne aktivnosti, nemaju pravo izdavati potvrde prije pocetka primjene
zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju, osim ako je u sektorskom zakonodavstvu predvideno drukcije.

5.3.2.2. Ogjenjivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Ogjenjivanjem tijela za ocjenjivanje sukladnosti koje tezi tome da dobije status prijavljenog tijela utvrduje se ima li ono
tehnicke sposobnosti i moguénosti za izvrSavanje predmetnih postupaka ocjenjivanja sukladnosti i moze li pokazati
nuznu razinu neovisnosti, nepristranosti i integriteta.

Drzave ¢lanice snose krajnju odgovornost za sposobnost svojih prijavljenih tijela u odnosu na druge drzave ¢lanice i
institucije EU-a. Stoga moraju provjeriti sposobnost tijela koja traze prijavu na temelju kriterija utvrdenih u primjenjivim
zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju u vezi s temeljnim zahtjevima i predmetnim postupcima ocjenjivanja
sukladnosti. Kriterijima sposobnosti iz akata Unije za uskladivanje u nacelu je obuhvaéeno sljedele:

— dostupnost osoblja i opreme,

— neovisnost i nepristranost u odnosu na subjekte koji su izravno ili neizravno povezani s proizvodom (kao 3to su
projektant, proizvoda¢, ovlasteni zastupnik proizvodaca, dobavlja, sastavlja¢, ugraditelj, korisnik),

— tehnicka sposobnost osoblja koja je vazna za proizvode i predmetni postupak ocjenjivanja sukladnosti,
— odrzavanje profesionalne tajne i integriteta, i

— sklopljeno osiguranje od gradansko-pravne odgovornosti, osim ako tu odgovornost ne pokriva drzava u skladu s
nacionalnim zakonodavstvom.

Tijela koja izvrSavaju prijavu ili akreditacijska tijela moraju provoditi povremeno pradenje radi ocjenjivanja trajnosti
sposobnosti prijavljenih tijela nakon $to su prijavljena.

Prijavljena tijela mogu obavljati djelatnosti ili imati zaposlenike izvan drzave ¢lanice u kojoj imaju zakonit poslovni nastan,
pa ¢ak i izvan Unije. Medutim, tijelo te drzave ¢lanice koje izvrSava prijavu mora modi osigurati pracenje cijelog prijavljenog
tijela (ne samo sjedista). Ako se sve lokacije za ispitivanje nalaze u drugoj drzavi ¢lanici ili izvan EU-a, tijelu koje izvrsava
prijavu gotovo je nemogucde pratiti poslovanje cijelog prijavljenog tijela.

Nadzor tijela za ocjenjivanje sukladnosti s vise lokacija provodi se prekograniénom suradnjom medu nacionalnim
akreditacijskim tijelima i tijelima koja izvr§avaju prijavu. Medutim, odgovornost ostaje na tijelu koje izvrSava prijavu iz
drzave ¢lanice u kojoj tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima poslovni nastan. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti kao glavni
subjekt koji se prijavljuje mora samo imati sredstva i sposobnosti za provedbu zadaca koje su potrebne za prijavu. Moze
upotrijebiti podizvodace/podugovaranje, ali ne bi se trebalo oslanjati na njih za sva ispitivanja i ocjenjivanja (*%).

Prijavljeno tijelo moZe podugovoriti posebne zadace u vezi s ocjenjivanjem sukladnosti, mora osigurati da podizvoda¢
ispunjava iste zahtjeve koji su primjenjivi na prijavljeno tijelo, a posebne aktivnosti moze podugovoriti isklju¢ivo uz
suglasnost klijenta. Stoga nisu prihvatljive strukture u kojima se sjediste kandidata za prijavljeno tijelo u drZavi ¢lanici u
kojoj se prijavljuje sastoji od samo nekoliko zaposlenika koji izvr§avaju samo komercijalne zadale, a ne i zadace
ocjenjivanja sukladnosti koje bi prijavljeno tijelo provodilo u toj drzavi ¢lanici.

(*% U clanku R20. stavku 1.) Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ utvrdene su obveze prijavljenog tijela kad podugovori posebne zadace u
vezi s ocjenjivanjem sukladnosti ili zatrazi pomo¢ od drustva kéeri.



C 247/90 Sluzbeni list Europske unije 29.6.2022.

5.3.2.3. Akreditacija u skladu Uredbom (EZ) br. 765/2008

Akreditacija je tehni¢ko ocjenjivanje sposobnosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti koje tezi tome da dobije status
prijavljenog tijela, a u skladu sa serijom normi EN ISO/IEC 17000 izvrSavaju ga nacionalno priznata akreditacijska tijela
koja su ¢lanovi Europske organizacije za akreditaciju (EA). lako nije preduvjet, vazan je i poZeljan instrument za
ocjenjivanje sposobnosti i integriteta tijela koja ¢e se prijavljivati. Stoga bi nacionalna tijela koja izvrsavaju prijavu
akreditaciju trebala smatrati najpoZeljnijom tehnickom osnovom za ocjenu tijela za ocjenjivanje sukladnosti radi
smanjenja razlika u kriterijima koji se primjenjuju na prijavljivanje.

Uskladene norme iz niza EN ISO/IEC 17000 koje se mogu upotrijebiti za dokazivanje sposobnosti kandidata za prijavljeno
tijelo mogu se razlikovati ovisno o specifiénim zadaama ocjenjivanja sukladnosti (moduli) i razli¢itim proizvodima u
zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju. Kako bi ocjenjivanje sposobnosti kandidata za prijavljena tijela bilo
uskladeno, Europska organizacija za akreditaciju (EA) sastavila je preporuke o normama za akreditaciju svakog
relevantnog zakonodavnog propisa Unije o uskladivanju i za svaki modul za ocjenjivanje sukladnosti (*!). One su
namijenjene svim nacionalnim akreditacijskim tijelima koja ocjenjuju i akreditiraju tijela za ocjenjivanje sukladnosti u
svthu prijavljivanja, osim ako je tijelo koje izvrsava prijavu ifili regulatorno tijelo po vlastitom nahodenju sluzbeno
sastavilo i objavilo druk¢ije zahtjeve.

Akreditacijom se daje autoritativna izjava o sposobnosti, profesionalnom integritetu i nepristranosti tijela koja e se prijaviti
Komisiji i drugim drZavama ¢lanicama. Da bi se smatralo da je prijava popracena potvrdom o akreditaciji, ta potvrda mora
sadrzavati opis sposobnosti prijavljenog kandidata u vezi sa specifi¢nim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju za
koje se trazi prijava. Akreditacija podrazumijeva i redovito pradenje i nadzor akreditiranih tijela. Ako nacionalno
akreditacijsko tijelo utvrdi da tijelo za ocjenjivanje sukladnosti kojem je izdalo akreditacijsku potvrdu vise nije sposobno ili
ne ispunjava svoje obveze, mora povuli akreditacijsku potvrdu. U tom slucaju treba povuéi prijavu tijela i zabraniti mu
izvrSavanje aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti u skladu s primjenjivim zakonodavstvom.

Prednost koja se daje akreditaciji temelji se na postupku uzajamnog vrednovanja kojim se osigurava da akreditacijsko tijelo
na odgovarajuéi nacin nadzire tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja akreditira. Medutim, moguce je da nacionalno
akreditacijsko tijelo nije uspjesno vrednovano u okviru uzajamnog vrednovanja, ali je unato¢ tome ocijenilo prijavljena
tijela (*2). Ako nacionalno akreditacijsko tijelo u okviru uzajamnog vrednovanja nije vrednovano za odredenu predmetnu
akreditacijsku aktivnost, ali unato¢ tome ocjenjuje sposobnost tijela za ocjenjivanje sukladnosti za tu aktivnost, prijavu tog
tijela za ocjenjivanje sukladnosti ne bi trebalo smatrati akreditiranom za potrebe zakonodavnih propisa Unije o
uskladivanju.

Ako je nacionalno akreditacijsko tijelo bilo uspje$no u prethodnom uzajamnom vrednovanju za odredenu aktivnost, ali je
suspendirano u kasnijem uzajamnom vrednovanju, nove prijave tijela za ocjenjivanje sukladnosti koje je ocijenilo to
nacionalno akreditacijsko tijelo isto bi trebalo smatrati neakreditiranima. U nacelu bi nacionalna tijela trebala nastaviti
priznavati potvrde o akreditaciji koje su izdane do trenutka kad je nacionalno akreditacijsko tijelo suspendirano u okviru
uzajamnog vrednovanja.

Ako je nacionalno akreditacijsko tijelo suspendirano zbog ozbiljnih sumnji u sposobnost prijavljenih tijela, odgovorno
tijelo koje izvr§ava prijavu trebalo bi obavijestiti Komisiju i druge drzave ¢lanice o nadinu na koji namjerava osigurati
sposobnost prijavljenih tijela i o svim poduzetim korektivnim mjerama, ukljucujuéi povlacenje prijave.

lako je akreditacija poZeljan instrument za provjeru sposobnosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti, drzave ¢lanice mogu
same izvrSavati ocjenjivanje. Nakon stupanja na snagu Uredbe (EZ) br. 765/2008 od 1. sijecnja 2010. u takvim se
slucajevima Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama moraju dostaviti dokazi da ocijenjeno tijelo ispunjava sve primjenjive
regulatorne zahtjeve. Nadalje, prijavljeno tijelo mora biti pod redovnim nadzorom slicnom praksi koju su uspostavile
akreditacijske organizacije.

(*") EA-2[17 — Dokument EA-e o akreditaciji u svrhu prijavljivanja
(*) Clankom 7. Uredbe to se utvrduje kao situacija u kojoj tijelo za ocjenjivanje sukladnosti moze traziti akreditaciju izvan svoje drzave
¢lanice u kojoj ima poslovni nastan.
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5.3.2.4. Clanak 5. stavak 2. Uredbe (EZ) br. 765/2008

U skladu s ¢lankom 5. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 765/2008, ako drzava ¢lanica odluci da svoju prijavu nece temeljiti na
akreditaciji, ,dostavlja Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama sve dokumentirane dokaze potrebne za provjeru sposobnosti
tijela za ocjenjivanje sukladnosti koje ona odabere za provedbu doti¢nog uskladenog zakonodavstva Zajednice” (***).

Radi osiguranja nuzne razine povjerenja u nepristranost i tehnicku sposobnost tijela za ocjenjivanje sukladnosti te u
izvje$ca i potvrde koje ona izdaju, nacionalna nadlezna tijela pri izvrSavanju ocjenjivanja bez akreditacije trebaju dostaviti
podrobne i sveobuhvatne informacije opisujuéi kako je prijavljeno tijelo kandidat procijenjeno kao kvalificirano za
izvrSavanje zadaca za koje je prijavljeno i pokazujuéi da ispunjava primjenjive kriterije koji se odnose na prijavljena tijela.
Te se informacije, povezane s predmetnom prijavom, stavljaju na raspolaganje Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama
uporabom elektronickog alata za prijavljivanje NANDO.

Postupak ocjenjivanja trebao bi se temeljiti najmanje na sljede¢im elementima:
— formalnom postupku prijave,

— ogjenjivanju u odnosu na primjenjive zahtjeve,

— izradi izvjes¢a o ocjenjivanju,

— jasnom postupku odlucivanja,

— sustavnom nadzoru i povezanom mehanizmu sankcija, koji omoguéuju povremeni nadzor, ukljucujuéi posjete na licu
mjesta, kako bi se provjerilo ispunjavanje zahtjeva od strane prijavljenog tijela,

— dokazivanje vlastitih tehnickih sposobnosti nacionalnog nadleznog tijela za procjenu tijela za ocjenjivanje sukladnosti u
svthu prijave u skladu s tehni¢kim zakonodavnim propisima za uskladivanje. Tim se dokazima mora pruziti
istovrijedno jamstvo u pogledu sustava uzajamnog vrednovanja EA-a (2,

— kandidati za prijavljena tijela moraju biti upoznati s op¢éim uvjetima, svojim pravima i obvezama te sa zahtjevima koji se
odnose na izvr$eno ocjenjivanje u pogledu prijave.

Samo ocjenjivanje trebalo bi se sastojati od:

— preispitivanja dokumenata kojima se potvrduje znatna potpunost i primjerenost u pogledu sukladnosti s primjenjivim
zahtjevima,

— revizije na licu mjesta radi provjere tehnickih i postupovnih aspekata, kao $to su dostupnost i primjerenost prostorija i
opreme, tehnicka sposobnost osoblja, postojanje primjerenog sustava upravljanja i radi provjere drugih aspekata
kojima se dokazuje da se ispravno provodi sukladnost sa zahtjevima. Ocjenjivanje mora ukljucivati svjedocenje
tehnickim aktivnostima.

Ako odaberu postupak ocjenjivanja koji nije formalna akreditacija, tijela koja izvrSavaju prijavu moraju navesti razloge
za$to nisu odabrala akreditaciju kao podlogu postupku prijave. Osim toga, tijela koja izvrSavaju prijavu ocjenjivanje
neakreditiranih tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja Zele postati prijavljena tijela ne smiju povjeriti nacionalnom
akreditacijskom tijelu bez provedbe cijelog akreditacijskog postupka uklju¢ujuéi dostavljanje potvrde o akreditaciji.

Ako se akreditacija ne upotrebljava, tijela koja izvr§avaju prijavu moraju izvrsiti povremene provjere kako bi se osigurala
trajna sposobnost prijavljenog tijela, na jednak nacin kako to ¢ine nacionalna akreditacijska tijela.

(**) Sli¢na odredba ukljucena je u veéini direktiva koje su uskladene s Odlukom br. 768/2008//EZ.
(*** O ulozi EA-a vidjeti tocke 6.5.2.1 6.5.4.
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5.3.2.5. Koraci u postupku prijave prijavijenog tijela

Kako bi dobilo prijavuy, tijelo za ocjenjivanje sukladnosti podnosi zahtjev za prijavu tijelu koje izvrSava prijavu u onoj drzavi
¢lanici u kojoj ima poslovni nastan. Zahtjevu moraju biti priloZeni opis aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, postupci
ocjenjivanja sukladnosti ili moduli i proizvod ili proizvodi za koje tijelo tvrdi da je nadlezno te potvrda o akreditaciji, ako
postoji, koju je izdalo nacionalno akreditacijsko tijelo i kojom se potvrduje da tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ispunjava
zahtjeve propisane u mjerodavnim zakonodavnim propisima za uskladivanje.

Ako ne mozZe dostaviti potvrdu o akreditaciji, predmetno tijelo tijelu koje izvr$ava prijavu dostavlja sve dokumentirane
dokaze potrebne za provjeru, priznavanje i redovno pracenje njegove sukladnosti sa zahtjevima propisanima u
mjerodavnim zakonodavnim propisima za uskladivanje. Drzava ¢lanica nakon provjere obavjeséuje Komisiju i druge
drzave ¢lanice o pojedinostima tijela.

Tijelo koje izvrSava prijavu obavijest o prijavljenom tijelu $alje Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama putem sustava
NANDO (Organizacije prijavljene i imenovane u skladu s Novim pristupom), elektronickog alata za prijavljivanje koji je
razvila i kojim upravlja Komisija. Obavijest sadrzava sve podatke o tijelu, njegovim aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti,
postupcima ili modulima ocjenjivanja sukladnosti te podatke o jednom ili viSe predmetnih proizvoda i relevantnu potvrdu
0 sposobnosti. Mora sadrzavati i datum koji je utvrden za ponovno ocjenjivanje koje provodi nacionalno akreditacijsko
tijelo ili, za neakreditiranu prijavu, datum sljedece revizije praenja koju obavlja tijelo koje izvrSava prijavu.

Ako se prijava ne temelji na potvrdi o akreditaciji, tijelo koje izvr3ava prijavu Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama mora
dostaviti dokumentirane dokaze o sposobnosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti i na¢inu na koji je ona ocijenjena te o
uspostavljenim mehanizmima za osiguranje redovitog pracenja tijela i trajnog ispunjavanja zahtjeva.

Prijava stupa na snagu nakon $to je poruka e-poste o prijavi poslana iz NANDO-a Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama i
objavljena na internetskima stranicama NANDO-a. Predmetno tijelo tada moZe izvrSavati aktivnosti prijavljenog tijela. U
skladu sa zakonodavstvom uskladenim s Odlukom br. 768/2008/EZ prijava se objavljuje nakon razdoblja predvidenog za
prigovore drugih drzava ¢lanica i Komisije, tj. dva tjedna ako se akreditacija upotrebljava i dva mjeseca ako se ne
upotrebljava, ali samo ako nije bilo prigovora.

Komisija i druge drzave ¢lanice moraju na slican nacin biti obavijeStene o svim naknadnim relevantnim promjenama u
prijavi, kao $to je promjena podrugja primjene ili valjanosti prijave ili promjena u podacima samog tijela.

5.3.3.  Objava komisije — internetske stranice NANDO-a

Komisija u informativne svrhe sastavlja popis prijavljenih tijela (i drugih kategorija tijela za ocjenjivanje sukladnosti kao $to
su korisnicki inspektorati ili priznate neovisne organizacije) koji je javno dostupan na internetskim stranicama NANDO-a
na njezinu posluZitelju Europa. Popisi se aZuriraju u trenutku objave prijava, a internetske stranice obnavljaju se
svakodnevno radi azurnosti.

Prilikom pocetne prijave prijavljeno tijelo dobiva identifikacijski broj u sustavu NANDO. Taj se broj automatski generira u
sustavu u trenutku validacije prijave u bazi podataka NANDO-a. Pravna osoba moZe imati samo jedan identifikacijski broj
prijavljenog tijela bez obzira na broj akata Unije za uskladivanje za koje je prijavljena. Dodjela broja u potpunosti je
administrativni postupak ¢iji je cilj osigurati dosljedno upravljanje popisima prijavljenih tijela i njime se ne dodjeljuju
nikakva prava niti se Komisija na neki nacin obvezuje. Brojevi u sustavu NANDO dodjeljuju se uzastopno i viSe se ne
upotrebljavaju ako se prijavljeno tijelo ukloni s popisa. Ako se prijava obustavi ili povuce, pojedinosti o njoj ostaju u bazi
podataka i premjestaju se u dio internetskih stranica pod nazivom ,Povucenefistekle prijave/prijavljena tijela” (Withdrawn/
Expired Notifications/NBs) (2.

[ izmjene (prosirenje ili smanjenje) podrudja primjene, izmjene razdoblja valjanosti prijave ili ukidanje prijave izvjes¢uju se
e-porukom drzavama c¢lanicama i objavljuju na internetskim stranicama NANDO-a. Internetske stranice mogu se
pretrazivati prema aktu Unije za uskladivanje, zemlji, broju prijavljenog tijela ili s pomoc¢u klju¢nih rijeci.

(**) Za vise informacija o ukidanju i povlacenju obavijesti vidjeti tocku 5.3.4.
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5.3.4.  Pralenje sposobnosti prijavljenih tijela — obustava — povlalenje — Zalba

Prijavljena tijela moraju ostati sposobna tijekom vremena, a druge drzave ¢lanice i Komisija o tome trebaju biti
transparentno obavijestene. Zakonodavstvom na razini EU-a jasno se zahtijeva da nacionalna nadlezna tijela redovito prate
i ocjenjuju trajne sposobnosti tijela koja su prijavila i koja su navedena na popisu u NANDO-u. Internetske stranice
NANDO-a trebale bi biti transparentne za te tekuée postupke koji su podloga postupku prijave.

Sve prijave prijavljenih tijela, bez obzira na to jesu li akreditirane, koje su unesene u bazu podataka NANDO-a trebalo bi u
roku od najvise pet godina od datuma prvobitne prijave ili posljednjeg aZuriranja aZzurirati podacima o trajnom pracenju
sposobnosti prijavljenih tijela. Takvi azurirani podaci trebali bi ukljucivati relevantne nove podatke koji se odnose na
akreditaciju ili, ako prijava nije akreditirana, informacije koje se odnose na potrebno pracenje tijela koje provodi tijelo koje
izvrSava prijavu, a posebno izvjesce koje se odnosi na postupak ocjenjivanja odnosno reviziju dokumenta, ocjenu na licu
mjesta, opis sustavnog nadzora ukljucujuéi posjete na licu mjesta i dokazivanje tehnickih sposobnosti nadleznog tijela za
provodenje ocjenjivanja. Ako se prijava ne azurira nakon razdoblja od pet godina, Komisija ¢e smatrati da postoji
opravdana sumnja u trajnu sposobnost prijavljenog tijela (**) i zatraZit ¢e od drzave Clanice koja izvrava prijavu da
dostavi sve podatke koji se odnose na odrzavanje sposobnosti predmetnog tijela.

Komisija i drzave ¢lanice odgovorne su djelovati u slucaju sumnje u sposobnosti prijavljenog tijela, u trenutku ili poslije
prijave. Ako Komisija na vlastitu inicijativu ili nakon prigovora smatra da prijavljeno tijelo ne ispunjava zahtjeve ili ne
izvrSava svoje zadace, tada ¢e o tome obavijestiti nacionalno tijelo koje izvrSava prijavu i od njega zatraZiti odgovarajuce
dokumentirane dokaze o osnovi za prijavu i odrzavanje sposobnosti tijela. Ako drzava ¢lanica ne dostavi te informacije,
Komisija o tome moze obavijestiti druge drzave ¢lanice radi rasprave ili pokretanja postupka iz ¢lanka 258. UFEU-a protiv
drzave ¢lanice koja prijavljuje.

Ako je utvrdilo ili je obavijesteno o tome da prijavljeno tijelo vise ne ispunjava zahtjeve iz mjerodavnog zakonodavstva ili
da ne ispunjava svoje obveze, tijelo koje izvr§ava prijavu mora, ovisno o tezini povrede, obustaviti ili povudi prijavu nakon
$to se odmah obratilo predmetnom tijelu. O tome odmah mora obavijestiti Komisiju i druge drzave ¢lanice. Drzava ¢lanica
mora i objaviti te informacije te obavijestiti Komisiju i druge drzave ¢lanice putem postupka slicnog prijavi. Predmetno
tijelo mora imati mogucnost zalbe protiv te odluke. Hoce li se Zalbom odgoditi povlacenje prijave, ovisi o nacionalnom
zakonodavstvu.

Prijava se povlaci kad prijavljeno tijelo vise ne ispunjava zahtjeve ili svoje obveze. To se mozZe uciniti na zahtjev drzave
¢lanice koja prijavljuje ako je za vrijeme povremenog nadzora (koji izvriava akreditacijsko tijelo ili tijelo koje izvrSava
prijavu) dobila dokaze o tome da prijavljeno tijelo ne ispunjava svoje zahtjeve ili ako je dobila prigovore o sposobnosti ili
ponaanju prijavljenog tijela. Povlacenje moze biti i posljedica djelovanja Komisije, ako ima razloga sumnjati u to da
prijavljeno tijelo ispunjava ili nastavlja ispunjavati zahtjeve za svoju prijavu. U takvim slu¢ajevima Komisija obavjes¢uje
drzavu ¢lanicu koja prijavljuje i trazi od nje poduzimanje nuznih korektivnih mjera, ukljucujuéi povlacenje prijave ako je
nuzno. Tijelo koje izvrSava prijavu mora poduzeti odgovarajue mjere. Drugi razlog za povlacenje prijave moze biti
zahtjev samog prijavljenog tijela, primjerice, zbog planiranih promjena u njegovoj politici, organizaciji ili vlasnistvu.
Povladenje prijave moze biti posljedica i postupka zbog povrede obveza.

Za povlacenje je odgovorna drzava ¢lanica koja prijavljuje. Samo nacionalno tijelo ima pravo povuéi prijavu. Komisija
mozZe ukloniti prijavljeno tijelo s popisa u NANDO-u samo ako na kraju postupka zbog povrede obveza iz ¢lanka 258.
UFEU-a Sud Europske Unije utvrdi da drzava ¢lanica kr$i akt Unije za uskladivanje i posljedi¢no proglasi prijavu
nevazecom. U takvim slucajevima Komisija osigurava da se svi podaci osjetljive prirode prikupljeni tijekom istraga tretiraju
kao povijerljivi.

Ne dovodedi u pitanje sektorske posebnosti obustava ili povlacenje prijave ne utje¢e na potvrde koje je prijavljeno tijelo
izdalo do tog trenutka, dok ne bude dokazano da bi potvrde trebalo povuéi. Radi kontinuiteta u slucaju obustave ili
povlacenja prijave, odnosno ako prijavljeno tijelo prestane sa svojim radom, drZava ¢lanica koja prijavljuje mora poduzeti

(*¢) U skladu s clankom R26. Priloga I. Odluci br. 7682008 /EZ.
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mjere kako bi zajamcila da je drugo prijavljeno tijelo obradilo dosje tog tijela ili da je taj dosje stavljen na raspolaganje
nadleznim tijelima koja izvrSavaju prijavu i tijelima za nadzor trZista, na njihov zahtjev.

6. AKREDITACIJA

Uredbom (EZ) br. 765/2008 propisan je zakonodavni okvir za akreditaciju na nacionalnoj razini i razini EU-a i uvedena je
op¢a politika s vlastitim pravilima, postupcima i infrastrukturama. Komisija se od kraja sedamdesetih godina 20. stoljeca
bavi pitanjem jacanja akreditacije kojom se podupire sposobnost tijela za ocjenjivanje sukladnosti, a time i vjerodostojnost
i prihvacanje potvrda i drugih ovjera koje su potrebne za osiguranje slobodnog kretanja robe. Tijekom devedesetih godina
20. stoljeca javio se trend da bi akreditacija trebala postati komercijalna i konkurentna djelatnost, ¢ime bi se smanjila
njezina vjerodostojnost na posljednjoj razini kontrole. Novim se zakonodavnim okvirom, medutim, potvrdilo da je
akreditacija u EU-u nekomercijalna i nekonkurentna javna aktivnost u nadleznosti nacionalnih i europskih tijela.

Konsolidiran akreditacijski sustav EU-a koji je tako uspostavljen u skladu je s normama, pravilima i praksom medunarodnih
organizacija u predmetnom podrucju. Cilj je Uredbe (EZ) br. 765/2008 osigurati da je akreditacija u javnom interesu.
Europska organizacija za akreditaciju (EA), europska organizacija nacionalnih akreditacijskih tijela, priznata je u Uredbi, u
smjernicama potpisanima s drzavama ¢lanicama (uklju¢ujuéi EFTA-u) i Komisijom 1. travnja 2009. te uZiva povlasten
odnos s Komisijom na temelju potpisanog okvirnog sporazuma o partnerstvu. U tom je okviru glavna uloga EA-a
pridonijeti uskladivanju europskih akreditacijskih sluzbi radi podupiranja uzajamnog priznavanja i prihvacanja potvrda o
akreditaciji u cijeloj Uniji te provoditi strog sustav uzajamnog ocjenjivanja kojim se nadzire sposobnost nacionalnih
akreditacijskih tijela i istovrijednost njihovih usluga.

U podrugju akreditacije Uredbom (EZ) br. 765/2008 uspostavljen je jedinstven europski sustav kojim su obuhvaceni
uredena domena u kojoj je akreditacija propisana zakonom i neuredeno podrucje. U potonjem slucaju tijelo koje
dobrovoljno Zzeli biti akreditirano moze se obratiti samo akreditacijskim tijelima koja djeluju u skladu s Uredbom (EZ)
br. 765/2008, ¢ime se izbjegava postojanje konkurentnih sustava. Stoga obja$njenja akreditacije u nastavku obuhvacaju i
akreditaciju koja se obavlja u dobrovoljnom podrugju.

6.1. Zasto akreditacija?

Akreditacijom se osigurava posljednja razina javne kontrole u lancu kvalitete kojim se podrZava slobodno kretanje robe u Uniji.

Uredbom (EZ) br. 765/2008 prvi je put uveden pravni okvir za akreditaciju. Akreditacija tijela za ocjenjivanje sukladnosti
prethodno se upotrebljavala u uredenim i neuredenim podru¢jima, ali nije bila uredena pravnim okvirom na europskoj
razini.

Ideja uredivanja akreditacije na europskoj razini ima dvije osnove. S jedne strane, sveobuhvatnim europskim okvirom za
akreditaciju osigurava se posljednja razina javne kontrole u europskom lancu ocjenjivanja sukladnosti i on je stoga vazan
element za osiguranje sukladnosti proizvoda, dok se, s druge strane, njime jaca slobodno kretanje proizvoda i usluga u
EU-u podupiranjem povjerenja u njihovu sigurnost i sukladnost s drugim pitanjima zastite javnog interesa.

Prije stupanja Uredbe na snagu nepostojanje zajednickih pravila za akreditaciju u svim drzavama ¢lanicama znacilo je
drukdije postupke akreditacije s posljedicom da razli¢ita nacionalna tijela i subjekti na trZistu ne priznaju uvijek potvrde o
akreditaciji, ¢ime dolazi do viSestruke akreditacije te, posljedi¢no, veceg troska za poslovanje i za tijela za ocjenjivanje
sukladnosti bez stvaranja prethodno opisanih koristi.

Uvodenjem pravnog okvira za akreditaciju stoga je smanjeno administrativno optereéenje na jedinstvenom trzitu i
pojacana je javna kontrola nad akreditacijom kako bi ona mogla sluziti kao temeljni alat za funkcioniranje unutarnjeg
trzista.
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Akreditacijski okvir uspostavljen Uredbom izri¢ito se primjenjuje na uredena i dobrovoljna podrugja. To je zato $to razlika
izmedu ta dva podrudja moze postati nejasna jer u oba djeluju tijela za ocjenjivanje sukladnosti i upotrebljavaju se
proizvodi. Razlikovanjem bi se uzrokovalo nepotrebno optereéenje javnih tijela i subjekata na trzistu te bi nastale
proturjecnosti izmedu dobrovoljnog i uredenog podrugja.

6.2. Sto je akreditacija?

Akreditacija je potvrda nacionalnog akreditacijskog tijela na temelju uskladenih normi da tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima
tehnicku sposobnost za izvrSavanje odredene aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti.

Akreditacija je potvrda nacionalnog akreditacijskog tijela da tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ispunjava zahtjeve utvrdene
uskladenim normama i, kad je to primjenjivo, neke druge dodatne zahtjeve, ukljucujuéi one utvrdene u odgovarajuéim
sektorskim programima za provedbu posebnih radnji za ocjenjivanje sukladnosti.

Velik raspon proizvoda podlijeZe ocjenjivanju sukladnosti koje provodi treca strana. To ukljucuje neuredene proizvode i
proizvode uredene na nacionalnoj razini ili razini EU-a. Za proizvode koji su uredeni na razini EU-a, tj. u uskladenom
podrudju, to obi¢no znadi da tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja su imenovana na nacionalnoj razini, odnosno
prijavljena tijela, ispituju proizvod i izdaju potvrdu o sukladnosti prije stavljanja proizvoda na trziste.

To¢nije, kako bi postojala akreditacija, mora postojati tijelo za ocjenjivanje sukladnosti koje se moze akreditirati (bez obzira
na njegovu pravnu osobnost) i koje provodi odredenu aktivnost ocjenjivanja sukladnosti.

Akreditacija je aktivnost utemeljena na normama kojom se osigurava i potvrduje da tijela za ocjenjivanje sukladnosti imaju
tehnicke sposobnosti za izvrSavanje svojih duznosti u skladu s relevantnim propisima i normama. Njome se ocjenjuje
sposobnost tijela za ocjenjivanje za izvrSavanje duznosti u odredenim podrucjima jer je akreditacija uvijek povezana s
odredenim podrucjem aktivnosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti. Djelujudi u javnom interesu akreditacijom se ocjenjuju
tehnicka sposobnost, pouzdanost i integritet tijela za ocjenjivanje sukladnosti. Njome se to postize postupkom
transparentnog i nepristranog ocjenjivanja u odnosu na medunarodno priznate norme i druge zahtjeve. Uredbom (EZ)
br. 765/2008 nacionalna akreditacijska tijela obvezna su provjeriti ocjenjuje li se sukladnost na odgovarajuéi nacin te jesu
li u obzir uzeti veli¢ina i struktura poduzela, stupanj sloZenosti tehnologije predmetnog proizvoda te priroda procesa
proizvodnje.

Akreditacija se temelji na medunarodnim normama za tijela za ocjenjivanje sukladnosti koje su uskladene u novom
zakonodavnom okviru i za koje su upudivanja objavljena u Sluzbenom listu Europske unije. Potvrdom nacionalnog
akreditacijskog tijela utvrduje se da tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ispunjava zahtjeve utvrdene uskladenim normama i,
kad je to primjenjivo, sve dodatne zahtjeve, uklju¢ujuéi one utvrdene u odgovaraju¢im sektorskim programima. U skladu s
Uredbom br. 765/2008 samo nacionalna akreditacijska tijela mogu akreditirati tijela za ocjenjivanje sukladnosti.

Oslanjanjem na uskladene norme utemeljene na odgovaraju¢im medunarodnim normama nastoji se stvoriti nuZna razina
transparentnosti i povjerenja u sposobnost tijela za ocjenjivanje sukladnosti i osigurati da je europski akreditacijski sustav
uspostavljen Uredbom (EZ) br. 765/2008 sukladan s medunarodnim akreditacijskim sustavom, ¢ime se olaksava
medunarodna trgovina.

S obzirom na vaznu ulogu u sustavu ocjenjivanja kvalitete koja je Uredbom dodijeljena nacionalnim akreditacijskim tijelima
ona trebaju strogo postovati pravila Uredbe kad ocjenjuju sposobnosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti. Zakonodavac je
odlucio jasno ograniciti aktivnosti koje smije provoditi akreditacijsko tijelo, ¢ime je zadrzao veliku kontrolu nad njegovim
nadleznostima izravnim upudivanjem na uskladene norme. To znadi i da nacionalna tijela stoga ne smiju zahtijevati od
svojih akreditacijskih tijela i da bi trebala aktivno sprecavati ta tijela da pruZaju usluge ocjenjivanja koje su izvan cijelog
akreditacijskog postupka ili upotrebljavaju norme za ocjenjivanje koje nisu uskladene.
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6.3. Podrucdje primjene akreditacije

Akreditacija se uvijek traZi i odobrava za definirano podrudje primjene, odnosno za odredene aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti.

Akreditacija je metoda ocjenjivanja i potvrdivanja sposobnosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti utemeljena na normama. U
okviru politike Unije akreditacija se upotrebljavala kao instrument ija je svrha stvoriti uvjete za uzajamno povjerenje zbog
toga §to se oslanja na konsenzus. Uzajamno povjerenje moZe se posti¢i samo oslanjanjem na kriterije koje je moguce
objektivno provjeriti, ¢ime se osiguravaju transparentnost i usporedivost ocjenjivanja sukladnosti. Izradene su relevantne
norme za tijela za ocjenjivanje sukladnosti u svrhu podupiranja uvodenja postupaka ocjenjivanja sukladnosti utvrdenih u
zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju (*’). Tim bi normama trebali biti obuhvadeni op¢i zahtjevi sposobnosti za
tijela koja izvrSavaju ocjenjivanje sukladnosti s odredenim zahtjevima, bez obzira na to jesu li sadrzani u propisima,
normama ili drugim tehni¢kim specifikacijama i temelje li se te specifikacije na rezultatima ili na proizvodu. Tim se
konceptom podupire uloga akreditacije kao alata za olak3avanje slobodnog kretanja proizvoda na unutarnjem trzistu i
preuzet je u normi ISO/IEC 17000 na medunarodnoj razini.

Kako je navedeno u odgovaraju¢im klauzulama o podruéju primjene, u normama su navedeni kriteriji za tijela bez obzira
na predmetni sektor. Medutim, akreditacija se uvijek trazi i odobrava za odredeno podrudje primjene, odnosno za
odredenu aktivnost ocjenjivanja sukladnosti i, ako je primjenjivo, za vrste izvrSenih ispitivanja i koriStenih metoda (npr.
,Tijelo X nadlezno je za izvravanje inspekcija kao tijelo vrste A u podrucju kategorija tlacne opreme Direktive
2014/68/EU”) i nikad nije ograniena na Cistu sukladnost s opéim normama 17000. Stoga akreditacija na temelju
sukladnosti s normama 17000 uvijek podrazumijeva potrebu za nadopunom tih opcih kriterija i daljnjom razradom u
svim tehnickim specifikacijama koje su vazne za odredeno tehnicko podrudje za koje tijelo za ocjenjivanje sukladnosti koje
je podnijelo zahtjev trazi akreditaciju. Prema tome, akreditacija podrazumijeva provjeru sukladnosti u pogledu trenuta¢nog
stanja i ukljuCuje ocjenjivanje na temelju norma za tijela za ocjenjivanje sukladnosti te svih relevantnih propisa, normi i
ostalih specifikacija povezanih s proizvodima ifili tehnologijom.

6.4. Akreditacija u skladu s Uredbom (EZ) br. 765/2008

— Svaka drZava clanica moZe imenovati jedno nacionalno akreditacijsko tijelo.

— Akreditacija se izvrSava kao aktivnost javnog tijela.

— Odgovornosti i zadace nacionalnog akreditacijskog tijela jasno se razlikuju od odgovornosti i zadaca drugih nacionalnih tijela.
— Akreditacija se pruZa na neprofitnoj osnovi.

— Unutar EU-a akreditacijska tijela ne smiju se natjecati s drugim akreditacijskim tijelima.

— Unutar EU-a akreditacijska tijela smiju djelovati samo na drzavnom podrucju svoje drZave clanice.

6.4.1. Nacionalna akreditacijska tijela

Uredbom je predvideno da svaka drzava ¢lanica moze imenovati jedno nacionalno akreditacijsko tijelo. Samo nacionalna
akreditacijska tijela mogu obavljati akreditaciju tijela za ocjenjivanje sukladnosti. Nijedno drugo tijelo ne smije tvrditi da
pruza takve usluge u skladu s uskladenim ili neuskladenim normama. Ta je odredba od klju¢ne vaznosti za funkcioniranje
akreditacije u EU-u i za okvir za akreditaciju uspostavljen Uredbom. DrZzave clanice ne moraju uspostaviti vlastito
akreditacijsko tijelo ako smatraju da to nije ekonomski odrzivo ili ako ne smatraju da je korisno ponuditi akreditaciju za
sve aktivnosti. To znaci da na drzavnom podrudju drzave ¢lanice ni u kojem trenutku za odredenu aktivnost ne moze
djelovati vise akreditacijskih tijela. Radi transparentnosti drzave ¢lanice stoga moraju obavijestiti Komisiju i druge drzave
¢lanice kojem se nacionalnom akreditacijskom tijelu druge drzave ¢lanice obradaju.

(*7) Skup postupaka ocjenjivanja sukladnosti koji ¢e se upotrebljavati u zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju prvo je utvrden
Odlukom Vijeca 93/465[EEZ (takozvana Odluka o modulima).
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Popis nacionalnih akreditacijskih tijela dostupan je na internetu (*%%). Nacionalna akreditacijska tijela moraju javno
objavljivati aktivnosti za koje izvrSavaju akreditaciju.

Uredbom nije propisan pravni oblik koji bi trebalo imati nacionalno akreditacijsko tijelo. To zna¢i da nacionalno
akreditacijsko tijelo mozZe djelovati u okviru ministarstva, biti drzavna agencija ili biti organizirano kao privatno trgovacko
drustvo. Medutim, u Uredbi je vrlo jasno navedeno da se akreditacija obavlja kao aktivnost tijela javne vlasti i u tu ga svrhu
formalno mora priznati drzava ¢lanica.

Nadalje, potrebno je jasno razlikovati odgovornosti i zadae nacionalnog akreditacijskog tijela od zadaca drugih
nacionalnih tijela. Cilj je te odredbe pojacati neovisnost nacionalnog akreditacijskog tijela te nepristranost i objektivnost
njegovih aktivnosti. Ako je nacionalno akreditacijsko tijelo dio vece javne strukture, kao §to je ministarstvo, druge sluzbe
ne smiju utjecati na odluke o akreditaciji. Postupak akreditacije mora biti odvojen od drugih funkcija. Od klju¢ne je
vaznosti izbjegavati sukob interesa nacionalnog akreditacijskog tijela. Isto se primjenjuje i na odredene zadace koje moze
preuzeti nacionalno akreditacijsko tijelo. Iako je Odlukom br. 768/2008/EZ predvideno da nacionalno akreditacijsko tijelo
moze djelovati kao tijelo koje izvrSava prijavu (**), jasno se mora evidentirati prijenos ovlasti i osigurati uvjete za
nepristranost, odnosno, odvajanje zadaca unutar akreditacijskog tijela.

Ako se zadade prijavljivanja prenose na nacionalno akreditacijsko tijelo, svejedno se primjenjuju obveze tijela na temelju
Uredbe. To znaci da njegova zadaca ostaje ocjenjivanje tehnicke sposobnosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti u skladu s
cijelim postupkom akreditacije i da se potvrda o akreditaciji mora izdati ako su utvrdene tehnic¢ke sposobnosti tijela za
ocjenjivanje sukladnosti. Nacionalno akreditacijsko tijelo ne smije provoditi nikakva druga ocjenjivanja kojima se ti
zahtjevi ne ispunjavaju ili se ispunjavaju manje strozi zahtjevi kojima se ne bi jam¢ilo izdavanje potvrde o akreditaciji.

Drugim rije¢ima, ako se zadaa prijavljivanja prenosi na nacionalno akreditacijsko tijelo, moguée su jedino prijave
akreditiranih tijela za ocjenjivanje sukladnosti. Prijave tijela za ocjenjivanje sukladnosti ¢ija sposobnost nije ocijenjena u
pogledu kriterija za cijelu akreditaciju nece biti moguce ako je donesena odluka o takvom prijenosu. To znadi i da
nacionalno akreditacijsko tijelo nece prijavljivati tijelo, a automatska prijava uslijedit ¢e na temelju relevantne potvrde o
akreditaciji (¥°).

Osim toga, tijekom izvrsavanja akreditacije nacionalno akreditacijsko tijelo mora ispuniti niz uvjeta u pogledu
zastupljenosti dionika, svojeg unutarnjeg upravljanja i unutarnje kontrole. Odluku o ocjeni mora donijeti druga osoba, a
ne ona koja je izvrsila ocjenjivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti. Akreditacijsko tijelo mora imati dovoljno sposobnih
zaposlenika kako bi moglo izvrsavati svoje zadale. Moraju biti uspostavljeni postupci kojima se osigurava da zaposlenici
posjeduju odgovarajuéu stru¢nost i primjereno izvrsavaju svoje zadace. Osim toga, treba uspostaviti primjerena rjesenja za
povjerljivost informacija dobivenih od tijela za ocjenjivanje sukladnosti, a akreditacijsko tijelo ne smije nepotrebno
opterecivati svoje klijente. Akreditacijsko tijelo mora imati uspostavljen i mehanizam rje$avanja prituzbi.

Nadalje, u Uredbi je propisano da nacionalno akreditacijsko tijelo mora imati dovoljno resursa za izvrSavanje svojih zadaca.
To ukljucuje, s jedne strane, dovoljan broj kvalificiranih zaposlenika, ali i ispunjavanje posebnih zadaca kao §to su rad na
europskoj i medunarodnoj suradnji u akreditaciji i djelatnosti koje su potrebne za potporu javnoj politici i koje se ne
samofinanciraju. Primjerena suradnja u EA-u, njegovim odborima i postupku uzajamnog vrednovanja u tom je smislu
iznimno vazna. Drzave ¢lanice trebale bi olak3ati sudjelovanje svojih nacionalnih akreditacijskih tijela u takvim vrstama
aktivnosti.

(*%) Internetske stranice NANDO-a: http://ec.curopa.eu/growth/tools-databases/nando/ te internetske stranice EA-a: http:/[www.
european-accreditation.org/.

(*) Clanak R14. stavak 2. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ.

(%) Vecina propisa Unije o uskladivanju uskladenih s Odlukom (EZ) br. 768/2008 sadrzava provedbu o tome da tijelo koje izvrsava
prijavu moZe delegirati zadae prijavljivanja pod odredenim uvjetima. U tom slucaju ono nacionalnom akreditacijskom tijelu moze
povjeriti prijavljivanje akreditiranih tijela za ocjenjivanje sukladnosti, a tijelo koje izvr3ava prijavu trebalo bi prijaviti neakreditirana
tijela za ocjenjivanje sukladnosti (ako odlu¢i odrZati neakreditirane prijave). Za takav sustav potrebno je dobro interno uskladivanje s
drzavama ¢lanicama.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
http://www.european-accreditation.org/
http://www.european-accreditation.org/

C 247/98 Sluzbeni list Europske unije 29.6.2022.

U tom smislu nacionalna akreditacijska tijela moraju i obavezno objavljivati svoja godisnja revidirana financijska izvjesca.
Svrha te odredbe nije samo dokazivanje dobrog financijskog upravljanja, nego i uzajamno vrednovanje. Nacionalna
akreditacijska tijela moraju stoga jasno pokazati da postuju vodeca nacela nekomercijalnosti i da raspolazu s dovoljnim
resursima radi osiguranja svojih sposobnosti u svim aktivnostima. Imajuéi na umu op¢i cilj Uredbe u smislu uspostave
akreditacije kao posljednje razine kontrole u sustavu ocjenjivanja sukladnosti, ako je akreditacijsko tijelo dio vece
strukture, taj bi zahtjev stoga trebalo smatrati alatom za dokazivanje sukladnosti s tim nacelima, a ne alatom kojim se
drzavama clanicama stvara nepotrebno birokratsko opterecenje. Stoga akreditacijska tijela koja se nalaze u odjelima
ministarstava moraju moéi predstaviti najmanje svoje ukupne proracunske i financijske podatke kojima su obuhvaéeni
ukupni resursi i njihovi globalni i operativni trogkovi, kao i sve financijske politike koje se na njih primjenjuju kako bi se
moglo pokazati da imaju dovoljno resursa za primjereno izvrsavanje zadaca pritom §tite¢i nacelo nekomercijalnosti.

Drzave ¢lanice odgovorne su osigurati da njihova nacionalna akreditacijska tijela trajno ispunjavaju zahtjeve predvidene
Uredbom i poduzimati korektivne radnje ako nije tako. Iz tog razloga u najvecoj mogucoj mjeri moraju uzeti u obzir i
rezultate uzajamnog vrednovanja koje je organizirala europska akreditacijska infrastruktura.

6.4.2.  Nekonkurentnost i nekomercijalnost nacionalnih akreditacijskih tijela

Nacelima nekomercijalnosti i nekonkurentnosti podrzava se cilj Uredbe koji se sastoji od uspostave dosljednog okvira za
akreditaciju kojim se akreditacija uspostavlja kao posljednja razina kontrole.

Iz tog razloga, iako bi akreditacija trebala biti aktivnost koja uzdrzava samu sebe, potrebno ju je pruZzati na neprofitnoj
osnovi. To znaci da nacionalna akreditacijska tijela nemaju za cilj ostvarivanje najve¢e mogucée dobiti ili podjelu dobiti. Ta
tijela svoje usluge mogu pruzati uz placanje ili ostvarivati prihod, ali vi$ak prihoda mora se ulagati u daljnji razvoj njihovih
akreditacijskih aktivnosti ako one odgovaraju opéim zadacama akreditacijskih tijela. Primarni cilj akreditacije nije stvaranje
dobiti, ve¢ izvrsavanje zadale od javnog interesa.

Redoviti viskovi prihoda mogli bi ukazivati na postojanje potencijala za smanjenje tarifa koje se obracunavaju za
akreditaciju i potaknuti manja tijela za ocjenjivanje sukladnosti da se prijave za akreditaciju. S obzirom na vaZnost koja je
Uredbom dana neprofitnoj naravi akreditacije u uvodnoj izjavi 14. razjasnjava se da cilj akreditacije nije stvaranje dobiti za
njezine vlasnike ili ¢lanove. Ako je dobit ipak ostvarena, situacija se moZe popraviti smanjenjem tarifa ili se prihod moze
ponovno upotrijebiti za daljnji razvoj akreditacije kako bi se izbjegla svaka nedosljednost s nacelom neprofitnosti iz
Uredbe. Opravdano bi bilo za o¢ekivati da se svaki visak prihoda koji je ostvarilo akreditacijsko tijelo moze upotrijebiti i za
podupiranje uklju¢ivanja akreditacijskog tijela u akreditacijske aktivnosti na europskoj, medunarodnoj ili javnoj razini.

Neovisno o pravnoj strukturi nacionalnog akreditacijskog tijela viSak prihoda stoga se ne bi trebao redovito prenositi na
vlasnike ili ¢lanove nacionalnog akreditacijskog tijela, bez obzira jesu li javna ili privatna. Posljedica uporabe akreditacije
kao drugog oblika prihoda za drzavu bila bi ozbiljna sumnja u njezinu sukladnost sa svrhom Uredbe koja se odnosi na
neprofitnu narav akreditacije.

Slijededi istu logiku akreditacija se mora uspostaviti kao aktivnost koja je jasno odvojena od aktivnosti ocjenjivanja
sukladnosti. Nacionalno akreditacijsko tijelo stoga ne smije nuditi ili pruzati bilo koje aktivnosti ili usluge koje nudi ili
pruza tijelo za ocjenjivanje sukladnosti. Radi izbjegavanja bilo kakve vrste sukoba interesa ne smije pruZzati ni
konzultantske usluge, posjedovati udjele ili imati neku drugu vrstu financijskog interesa u tijelu za ocjenjivanje sukladnosti
ili se natjecati s tijelima za ocjenjivanje sukladnosti.

Nadalje, radi zastite nacela nekomercijalnosti Uredbom se predvida da se akreditacijska tijela ne smiju natjecati na trzistu s
drugim akreditacijskim tijelima. Unutar EU-a ta tijela smiju djelovati samo na drzavnom podrudju svoje drzave Clanice.
Prekograni¢na akreditacija predvidena je samo u iznimnim okolnostima koje su propisane u ¢lanku 7. stavku 1. Uredbe (EZ)
br. 765/2008. Ako ti uvjeti nisu ispunjeni, tijela za ocjenjivanje sukladnosti moraju traZiti akreditaciju kod nacionalnog
akreditacijskog tijela drzave ¢lanice u kojoj imaju poslovni nastan. To se primjenjuje na sve aktivnosti ocjenjivanja
sukladnosti koje se odrzavaju u Europi i odnose se na proizvode ili usluge koje Ce se stavljati na trziste (*!).

(*") Vidjeti tocku 6.6. o prekograni¢noj akreditaciji.
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6.5. Europska akreditacijska infrastruktura

— Europska organizacija za akreditaciju (EA) je organizacija europskih nacionalnih akreditacijskih tijela.

— EA ima sredisnju ulogu u provedbi Uredbe (EZ) br. 765/2008, a organizacija sustava uzajamnog vrednovanja nacionalnih
akreditacijskih tijela jedna je od njegovih najvaznijih zadaca.

— Zadace EA-a mogu ukljucivati i razvoj ili priznavanje sektorskih sustava.

Uredbom je predvideno priznavanje europske akreditacijske infrastrukture. To je trenutatno Europska organizacija za
akreditaciju (EA), regionalna organizacija europskih nacionalnih akreditacijskih tijela. EA ima sredi$nju ulogu u provedbi
Uredbe, a putem sustava uzajamnog vrednovanja tijelo je koje ima najbolji nadzor nad prakti¢nim funkcioniranjem
akreditacije u Europi. Komisija i EA sklopili su okvirni sporazum o partnerstvu na temelju kojeg EA izvrsava svoje zadace.
Jedna od glavnih zadaa EA-a jest provoditi uzajamno vrednovanje nacionalnih akreditacijskih tijela u skladu s
medunarodnim normama i praksom, ali EA pridonosi i $irem razvoju, odrzavanju i provedbi akreditacije u EU-u.

6.5.1.  Sektorski akreditacijski sustavi

Na zahtjev Komisije zadace EA-a mogu ukljucivati i razvoj sektorskih akreditacijskih sustava ili priznavanje postojecih
sustava. Sektorski sustav je sustav ocjenjivanja sukladnosti koji se temelji na relevantnoj normi za odredeni proizvod,
postupak, uslugu i sli¢no te dodatnim zahtjevima koji su posebni za odredeni sektor ifili posebno zakonodavstvo.
Akreditacija se moze upotrijebiti za ocjenjivanje sposobnosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti za izvrSavanje ocjena u
pogledu takvih sustava.

EA moze pridonijeti razvoju sektorskih sustava i njihovim odgovarajuéim kriterijima za ocjenjivanje i postupcima
uzajamnog vrednovanja. EA moZe priznati i postojeCe sustave kojima su propisani njihovi kriteriji za ocjenjivanje i
postupci uzajamnog vrednovanja.

U slucaju sektorskih sustava koji su povezani sa zakonodavstvom EU-a Komisija mora osigurati da se predloZenim
sustavom ispunjavaju nuzni zahtjevi predmetnog zakonodavstva u smislu javnog interesa izrazenog tim zakonodavstvom.

6.5.2.  Uzajamno vrednovanje

Jedna od najvaznijih zadaca EA-a jest organizacija sustava uzajamnog vrednovanja nacionalnih akreditacijskih tijela, $to je
okosnica europskog akreditacijskog sustava.

Nacionalna akreditacijska tijela podlozna su uzajamnom vrednovanju svojih sustava, postupaka i struktura u vremenskim
razmacima od najviSe cetiri godine. Cilj je sustava uzajamnog vrednovanja osigurati dosljednost i istovrijednost
akreditacijske prakse u Europi kako bi $ire trziSte, ukljucujuéi nacionalna javna tijela (¥’%), uzajamno priznavalo usluge koje
pruzaju tijela koja su uspjesno prosla uzajamno vrednovanje i stoga prihvacalo potvrde o akreditaciji i uvjerenja koja izdaju
tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja su ona akreditirala. EA pruza odgovarajudi sustav izobraze kako bi aktivnosti
uzajamnog vrednovanja i rezultati u cijeloj Europi bili uskladeni. Uspjesnim uzajamnim vrednovanjem nacionalnom
akreditacijskom tijelu omogucuje se potpisivanje multilateralnog sporazuma EA-a ili odrzavanje statusa potpisnika. U
skladu s multilateralnim sporazumom EA-a svi potpisnici moraju priznati istovrijednost uzajamnih akreditacijskih sustava
ijednaku pouzdanost potvrda koje izdaju tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja su oni akreditirali.

Sustav uzajamnog vrednovanja provodi se na nekoliko razina. Prvo, sva nacionalna akreditacijska tijela moraju ispuniti
zahtjeve uskladene norme EN ISO/IEC 17011 ,Ocjena sukladnosti — Op¢i zahtjevi za akreditacijska tijela koja akreditiraju
tijela za ocjenjivanje sukladnosti” i zahtjeve Uredbe koji nisu sadrzani u medunarodnoj normi za akreditacijska tijela, t;.
nacela jednog nacionalnog akreditacijskog tijela koje djeluje kao javno tijelo, nekomercijalnost i nekonkurentnost.

() Clanak 11. stavak 2. Uredbe (EZ) br. 765/2008
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Akreditacijska tijela moraju dokazati da imaju sposobnost i moguénost za izvr§avanje akreditacije u razli¢itim podrucjima
ocjenjivanja sukladnosti u kojima djeluju. Te su aktivnosti odredene nizom uskladenih normi (kao $to su EN ISO/IEC
17025 za laboratorije za ispitivanje i umjeravanje, EN ISO/IEC 17020 za inspekcijska tijela ili EN ISO/IEC 17065 za tijela
za ovjeravanje proizvoda, usluga i postupaka). Osim toga, osobe koje izvr§avaju uzajamno vrednovanje moraju osigurati
da akreditacijsko tijelo u okviru svojeg ocjenjivanja uzme u obzir sve druge zahtjeve koji su vazni za odredene aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti koje ée izvrSavati tijela koja akreditiraju. To mogu biti posebni zahtjevi sadrzani u sustavima
ocjenjivanja sukladnosti, uklju¢ujuéi europske i nacionalne sustave.

6.5.3.  Pretpostavka sukladnosti za nacionalna akreditacijska tijela

Ako nacionalno akreditacijsko tijelo kao rezultat postupka uzajamnog vrednovanja moze pokazati da ispunjava zahtjeve
relevantne uskladene norme (*%), pretpostavlja se da ispunjava zahtjeve za nacionalna akreditacijska tijela koji su propisani
u ¢lanku 8. Uredbe.

Sto je jo3 vaznije, a posebno za regulaciju, ako je nacionalno akreditacijsko tijelo uspjesno proslo uzajamno vrednovanje za
odredenu aktivnost ocjenjivanja sukladnosti, nacionalna tijela moraju prihvatiti potvrde o akreditaciji koje je izdalo to tijelo
te sva ostala uvjerenja (npr. izvje$¢a o ispitivanju ili inspekciji, potvrde) koja su izdala tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja
je akreditiralo to tijelo za akreditaciju.

6.5.4.  Uloga EU-a u podupiranju i uskladivanju akreditacijske prakse u Europi

Na temelju uloge EA-a kao organizacije zaduZene za uzajamno vrednovanje nacionalnih akreditacijskih tijela trebalo bi
uspostaviti dosljedan i istovrijedan pristup akreditaciji kojim se jam¢i uzajamno priznavanje i prihvacanje potvrda o
ocjenjivanju sukladnosti. To znaci da EA mora olaksati zajednicki pristup akreditacijskoj praksi te uskladenim normama i
zahtjevima koji mogu biti sadrZani u bilo kojem sektorskom sustavu. Stoga, uz sudjelovanje svih zainteresiranih strana,
kao §to su dionici i nacionalna tijela, EA mora razviti transparentne smjernice koje njegovi ¢lanovi moraju postovati kod
provodenja akreditacije.

6.6. Prekograni¢na akreditacija

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti moZe zatraZiti akreditaciju od nacionalnog akreditacijskog tijela u drugoj drZavi clanici samo u
ogranicenom broju slucajeva.

U skladu s ¢lankom 7. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 765/2008 tijela za ocjenjivanje sukladnosti, bez obzira na to jesu li treca
ili prva stranafinterna, akreditaciju moraju zatraziti od nacionalnog akreditacijskog tijela drzave ¢lanice u kojoj imaju
poslovni nastan. Postoje iznimke od tog pravila: moguénost tijela za ocjenjivanje sukladnosti da zatrazi akreditaciju od
nacionalnog akreditacijskog tijela u drugoj drzavi ¢lanici ogranicena je na sljedece slucajeve:

— u njegovoj drzavi Clanici ne postoji nacionalno akreditacijsko tijelo i nema moguénost obratiti se nekom drugom
nacionalnom akreditacijskom tijelu (¢lanak 7. stavak 1. tocka (a)),

— nacionalno akreditacijsko tijelo ne nudi trazene akreditacijske usluge (¢lanak 7. stavak 1. tocka (b)),

— nacionalno akreditacijsko tijelo nije uspjesno pro$lo uzajamno vrednovanje s obzirom na djelatnost ocjenjivanja
sukladnosti za koje se trazi akreditacija, odnosno nacionalno akreditacijsko tijelo nije potpisnik multilateralnog
sporazuma EA-a za akreditaciju predmetne djelatnosti ocjenjivanja sukladnosti (¢lanak 7. stavak 1. tocka (c)).

Clanak 7. stavak 1. Uredbe usko je povezan s nacelom nekonkurentnosti i njegova je logicka posljedica.

(%) I1SOJIEC 17011.
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Prekograni¢na odredba propisana u ¢lanku 7. smatra se vrlo strogom i nepotrebno optereCujuom za multinacionalna
aktivna tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja imaju sjediste u jednoj drzavi ¢lanici i za lokalne podruznice/lokacije u
drugim drZavama ¢lanicama koje rade pod nadzorom sjedista s istim sustavom kvalitete i upravljanja, $to podrazumijeva
skupo udvostrucivanje ocjenjivanja. Postoji zabrinutost da ée biti u nepovoljnijem poloZaju u pogledu trzisnog natjecanja
u odnosu na organizacije iz trece zemlje. Ako se ¢lanak 7. strogo pravno tumaci, multinacionalna tijela za ocjenjivanje
sukladnosti zbog svoje strukture ne mogu uzivati prednosti jedne potvrde o akreditaciji koja je dovoljna za cijelo drzavno
podrucje EU-a, iako je izbjegavanje videstrukih akreditacija jedan od ciljeva Uredbe.

Trebalo bi izbjegavati udvostrucavanje nepotrebnih postupaka ocjenjivanja i opterecenja nacionalnih tijela za ocjenjivanje
sukladnosti te istovremeno osigurati odgovaraju¢u kontrolu lokalnih podruZznica tijela za ocjenjivanje sukladnosti.
Nacionalna akreditacijska tijela za ocjenjivanje, ponovno ocjenjivanje i nadzor lokalnih podruznica multinacionalnih tijela
za ocjenjivanje sukladnosti prema potrebi moraju razmjenjivati informacije i u¢inkovito suradivati. Na temelju uzajamnog
priznavanja svih ocjena ¢lanova EA-a potrebno je strogo izbjegavati udvostrucavanje ocjenjivanja ustrojstvenih aspekata ili
zahtjeva.

Ako je potrebno i na temelju razumnog zahtjeva, lokalno nacionalno akreditacijsko tijelo nacionalnim tijelima druge drzave
¢lanice mora dostaviti relevantne informacije o izvrsavanju akreditacije u odnosu na nacionalne pravne zahtjeve druge
drzave ¢lanice ifili zahtjeve propisane u relevantnim sektorskim sustavima. Nacionalna tijela drzava ¢lanica u kojima je
uspostavljeno lokalno nacionalno akreditacijsko tijelo trebala bi biti o tome obavijestena.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti s lokalnim podruznicama (bez obzira na njihovu pravnu osobnost) mogu se smatrati
jednom organizacijom u pogledu izvr§ene aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti ako podruznice djeluju u okviru istog
globalnog sustava kvalitete i upravljanja i ako sjediSte ima sredstva kojima moZe znatno utjecati na njihove aktivnosti i
kontrolirati ih. Takvo tijelo za ocjenjivanje sukladnosti stoga moZe zatraziti akreditaciju kod nacionalnog akreditacijskog
tijela sjedista ¢ijim podru¢jem primjene mogu biti obuhvacene i aktivnosti koje izvr§ava podruZznica, ukljucujudi one koje
se nalaze u drugoj drzavi ¢lanici.

Ako je rije¢ o akreditaciji za prijavu, nadzor akreditiranih tijela s viSe lokacija provodi se putem prekograni¢ne suradnje
medu nacionalnim akreditacijskim tijelima. Medutim, odgovornost ostaje na nacionalnom akreditacijskom tijelu drzave
¢lanice u kojoj tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima poslovni nastan. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti kao glavni subjekt
koji se akreditira i prijavljuje mora samo imati sredstva i sposobnosti za provedbu zadaca koje su potrebne za akreditaciju.
Moze upotrijebiti podizvodace/podugovaratelje, ali ne bi se na njih trebalo oslanjati za sva ispitivanja i ocjenjivanja.

Prijavljeno akreditirano tijelo za ocjenjivanje sukladnosti moze podugovoriti posebne zadace u vezi s ocjenjivanjem
sukladnosti, mora osigurati da podizvoda¢ ispunjava iste zahtjeve koji su primjenjivi na prijavljeno akreditirano tijelo i
moze podugovoriti posebne aktivnosti isklju¢ivo uz suglasnost klijenta (*#). Stoga nisu prihvatljive strukture u kojima se
sjediste kandidata za akreditirano tijelo u drzavi ¢lanici u kojoj se prijavljuje sastoji od samo nekoliko zaposlenika koji
izvr§avaju samo komercijalne zadale, a ne i zadade ocjenjivanja sukladnosti koje bi prijavljeno tijelo provodilo u toj drzavi
¢lanici. Akreditacija viSe lokacija dopustena je u skladu s Uredbom samo ako akreditirano tijelo za ocjenjivanje sukladnosti
zadrZava kona¢nu odgovornost za aktivnosti koje izvr§avaju podruznice obuhvacene podru¢jem primjene akreditacije vise
lokacija. U potvrdi o akreditaciji koju je izdalo nacionalno akreditacijsko tijelo navodi se jedna pravna osoba na lokaciji
sjediSta, odnosno samo sjediste jer je to pravna osoba koja je nositelj akreditacije i koja je odgovorna za akreditirane
aktivnosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti, ukljucujuéi aktivnosti koje je izvrsila podruznica koja je u okviru podrucja
primjene akreditacije. Ako te lokalne podruZnice izvrSavaju klju¢ne aktivnosti, u potvrdi o akreditaciji (u njezinim
prilozima) moraju jasno biti navedene adrese tih podruznica.

Lokalna podruZnica moze ponuditi potvrde o sukladnosti izravno lokalnom trzi$tu u okviru akreditacije vise lokacija, ali
samo u ime akreditiranog tijela za ocjenjivanje sukladnosti. Te se akreditirane potvrde i izvje$¢a stoga izdaju na temelju
akreditacije, imena i adrese sjedista bez logotipa lokalne podruznice. Medutim, time se ne sprecava da se na potvrdi o
ocjenjivanju sukladnosti ili u izvje$¢u navedu podaci za kontakt lokalne podruznice koja izdaje potvrdu ili izvjesce.

(*% U ¢lanku R20. stavku 1. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ utvrdene su obveze prijavljenog tijela kad podugovori posebne zadale u vezi
s ocjenjivanjem sukladnosti ili zatrazi pomo¢ od drustva kéeri.
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Akreditaciju za vise lokacija mogu upotrebljavati samo trgovacka drustva u istoj organizaciji i ako sjediSte zadrzava
odgovornost za izvrSene aktivnosti i potvrde/izvjesca koje su izdale lokalne podruznice. Odgovornost se mora dokazati na
temelju ugovornog ili istovrijednog pravnog odnosa izmedu sjedista i lokalne podruznice i internih propisa u kojima su
detaljnije opisani ti odnosi u pogledu upravljanja i odgovornosti.

Akreditacija za viSe mjesta moZe se primjenjivati na sve vrste lokalnih podruznica (drustva kéeri, ogranci, agencije, uredi
itd.) bez obzira na njihovu pravnu osobnost, a u nacelu se primjenjuje na sve vrste tijela za ocjenjivanje sukladnosti,
uklju¢ujudi laboratorije, inspekcijska tijela i tijela za potvrdivanje ako izvrSavaju jasno utvrdene i relevantne aktivnosti u
svrhu akreditacije.

Akreditacija za viSe lokacija isklju¢ena je ako nisu ispunjeni prethodno navedeni uvjeti, tj. ako se tijelo za ocjenjivanje
sukladnosti ne moZe smatrati jednom organizacijom u svrhe ocjenjivanja sukladnosti i ako sjedidte ne snosi kona¢nu
odgovornost za aktivnosti lokalnih podruznica. U tom slu¢aju lokalne podruznice koje su zasebne pravne osobe trebale bi
zatraziti vlastitu akreditaciju od lokalnog nacionalnog akreditacijskog tijela. Tada se moZe smatrati da lokalno tijelo izvrsava
uslugu ocjenjivanja sukladnosti potpuno neovisno o sjedistu.

U slucaju akreditacije za viSe lokacija pocetno ocjenjivanje i ponovna ocjenjivanja moraju se izvrsavati u bliskoj suradnji
izmedu lokalnog nacionalnog akreditacijskog tijela i nacionalnog akreditacijskog tijela sjedista uzimajuéi u obzir odluku o
akreditaciji, dok se nadzor mora izvrSavati u suradnji s lokalnim nacionalnim akreditacijskim tijelom ili ga to tijelo mora
izvrSavati. Multinacionalno tijelo za ocjenjivanje sukladnosti mora u potpunosti suradivati s ukljuenim nacionalnim
akreditacijskim tijelima. Lokalna tijela ne smiju odbiti sudjelovanje lokalnog nacionalnog akreditacijskog tijela u
postupcima ocjenjivanja, ponovnog ocjenjivanja i nadzora. Uskladena pravila za suradnju nacionalnih akreditacijskih tijela
u obliku su prekograni¢ne politike EA-a. Akreditacijom za vise lokacija mora se upravljati u okviru prekograni¢ne politike
EA-a radi jaméenja ukljucenosti lokalnog nacionalnog akreditacijskog tijela.

Akreditacijom za vise lokacija ne zamjenjuje se podugovaranje koje ostaje izvedivo rjesenje ako tijelo za ocjenjivanje
sukladnosti Zeli podugovarati dio svojih aktivnosti pravnim osobama koje se nalaze ili djeluju u istoj ili drugoj drzavi
¢lanici, a koje, medutim, ne pripadaju istoj organizaciji, tj. nisu dio multinacionalnog tijela za ocjenjivanje sukladnosti. U
tom slucaju podizvodac nije obuhvaden akreditacijom tijela za ocjenjivanje sukladnosti. Akreditirano tijelo za ocjenjivanje
sukladnosti moze podugovoriti dio svojih aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti drugoj pravnoj osobi u skladu s
primjenjivom normom za tijelo za ocjenjivanje sukladnosti za koju je akreditirano i samo u mjeri koja je dopustena u toj
normi. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti mora moéi dokazati nacionalnom akreditacijskom tijelu da se podugovorene
aktivnosti izvr$avaju na sposoban i pouzdan nacin u skladu s primjenjivim zahtjevima za predmetne aktivnosti. Potvrda o
akreditiranoj ocjeni sukladnosti smije se izdavati isklju¢ivo pod imenom i odgovorno$¢u akreditiranog tijela za
ocjenjivanje sukladnosti, tj. pravne osobe koje ima akreditaciju. Klijent sklapa ugovor s akreditiranim tijelom za
ocjenjivanje sukladnosti.

6.7. Akreditacija u medunarodnom kontekstu

Na medunarodnoj razini suradnja izmedu tijela za akreditaciju odvija se u okviru Medunarodnog akreditacijskog foruma (IAF) i u
okviru Medunarodne organizacije za akreditaciju laboratorija (ILAC).

6.7.1.  Suradnja medu akreditacijskim tijelima

Akreditacija je u svojstvu nepristranog nacina ocjenjivanja i dostavljanja formalnog dokaza o tehnickoj sposobnosti,
nepristranosti i profesionalnom integritetu tijela za ocjenjivanje sukladnosti u¢inkovit alat za infrastrukturu kvalitete koji
se upotrebljava u cijelom svijetu.

Na medunarodnoj se razini suradnja medu akreditacijskim tijelima odvija u dvije organizacije: u okviru Medunarodnog
akreditacijskog foruma (IAF) medu akreditacijskim tijelima koja akreditiraju tijela za potvrdivanje (proizvoda i sustava
upravljanja) i u okviru Medunarodne organizacije za akreditaciju laboratorija (ILAC) medu akreditacijskim tijelima koja
akreditiraju laboratorije i inspekcijska tijela. Obje organizacije omogucuju multilateralno uzajamno priznavanje izmedu
akreditacijskih tijela koja su njihovi ¢lanovi. IAF upravlja Mehanizmom za multilateralno priznavanje (MLA), a ILAC vodi
Mehanizam za uzajamno priznavanje (MRA). Cilj je tih mehanizama/sporazuma za multilateralno uzajamno priznavanje
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stru¢nosti na tehnickoj razini medu akreditacijskim tijelima omoguciti da proizvodi i usluge budu popraceni akreditiranim
potvrdama o sukladnosti za ulazak na strana trzista bez potrebe za ponovnim ispitivanjem ili ponovnim potvrdivanjem u
drzavi uvoza. Stoga je cilj takvih mehanizama/sporazuma medu akreditacijskim tijelima pridonijeti prihvacanju rezultata
ocjenjivanja sukladnosti.

Na regionalnoj su razini do danas (¥°) organizacije za suradnju medu akreditacijskim tijelima osnovane u sljedeéim
regijama:

— Europa: Europska organizacija za akreditaciju (EA),

— Amerika: Meduamericka suradnja na akreditaciji (IAAC),

— Azija-Pacifik: Azijsko-pacificka suradnja na akreditaciji laboratorija (APLAC) i Pacificka suradnja na akreditaciji (PAC),
— Afrika: Organizacija za akreditaciju Juznoafricke razvojne zajednice (SADCA),

— Afrika: Africka organizacija za akreditaciju (AFRAC),

— Bliski istok: Arapska organizacija za akreditaciju (ARAC).

Osim SADCA-e, AFRAC-a i ARAC-a, koji trenuta¢no razvijaju svoje regionalne mehanizme za uzajamno priznavanje,
navedene organizacije za suradnju uspostavile su mehanizme/sporazume unutar svoje regije na temelju kojih su izgradeni
mehanizmi ILAC-afIAF-a. Izdavanjem posebnog priznanja IAF prihva¢a mehanizme za uzajamno priznavanje
uspostavljene u EA-u, IAAC-u i PAC-u: akreditacijska tijela koja su ¢lanovi IAF-a i potpisnici multilateralnog sporazuma
EA-a (EA MLA) ili Multilateralnog sporazuma za priznavanje (PAC MLA) automatski se prihvacaju u IAF MLA. ILAC
prihvaca mehanizme za uzajamno priznavanje i postupke ocjenjivanja EA-a, APLAC-a i IAAC-a. Akreditacijska tijela koja
nisu povezana ni s jednim priznatim regionalnim tijelom za suradnju ocjenjivanje ili priznavanje mogu zatraziti izravno

od ILAC-a ifili IAF-a.

Zahtjevi koji su u Uredbi propisani za akreditacijska tijela u skladu su s globalno prihvadenim zahtjevima propisanima u
relevantnim medunarodnim normama, iako se neki od njih mogu smatrati strozima. Posebno u sljede¢im slu¢ajevima:

— akreditaciju izvrSava jedno nacionalno akreditacijsko tijelo koje je imenovala njegova drzava clanica (Clanak 4.
stavak 1.),

— akreditacija se izvrSava kao aktivnost tijela javne vlasti (¢lanak 4. stavak 5.),

— nacionalna akreditacijska tijela neovisna su od komercijalnih pritisaka (¢lanak 8. stavak 1.) i djeluju na neprofitnoj
osnovi (¢lanak 4. stavak 7.),

— nacionalna akreditacijska tijela ne konkuriraju tijelima za ocjenjivanje sukladnosti ili drugim nacionalnim
akreditacijskim tijelima (¢lanak 6. stavci 1.1 2.),

— prekograni¢na akreditacija, ¢lanak 7. (u EU-u i EGP-u).

6.7.2.  Utinak na trgovinske odnose u podrulju ocjenjivanja sukladnosti izmedu EU-a i trecih zemalja

O kona¢nom prihvacanju potvrda o ocjenjivanju sukladnosti odlu¢uju javna tijela u podrucju pravnog uredivanja, a s
gospodarskog stajali§ta korisnici u industriji i potro$adi. Dobrovoljnim multilateralnim sporazumima o uzajamnom
priznavanju medu akreditacijskim tijelima na tehnickoj razini potpore podrzavaju se, dalje razvijaju i ja¢aju sporazumi o
trgovini.

Prethodno navedeni zahtjevi utjeu na prihvacanje potvrda i rezultata ispitivanja koji nisu iz Europe i koje su akreditirala
akreditacijska tijela izvan Europe koja nisu u skladu sa zahtjevima EU-a, ali su potpisnici ILAC/TAF MRA/MLA na sljedeci
nacin:
— Ocjenjivanje sukladnosti koje se obavlja u dobrovoljnom podrué¢ju
Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti podrijetlom izvan Europe koje djeluje na europskom trzistu mora odluciti hoée li se
akreditirati i gdje. Kako bi povecalo prihvacanje svojih potvrda o ocjeni sukladnosti na europskom trZistu (industrija

kao kupci usluga ocjenjivanja sukladnosti i na koncu potrosaci), tijelo za ocjenjivanje sukladnosti podrijetlom izvan

(*”) Najnovije informacije dostupne su na www.ilac.org i www.iaf.nu, gdje se nalazi popis aktualnih regionalnih ¢lanova ILAC-a i IAF-a.


www.ilac.org
www.iaf.nu
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Europe koje se odlu¢i za akreditaciju moZe izabrati hoe li se koristiti uslugama akreditacijskog tijela iz trece zemlje koje
nije nuzno u skladu s novim europskim zahtjevima, ali je potpisnik ILAC/IAF MRA-a/MLA-a ili uslugama
akreditacijskog tijela s poslovnim nastanom u Uniji. Potvrde o ocjenjivanju sukladnosti podrijetlom izvan Europe koje
su u okviru akreditacije izdala akreditacijska tijela podrijetlom izvan Europe koja ne ispunjavaju europske zahtjeve
mogu se upotrebljavati na europskom trzistu, ali samo u dobrovoljnom podrucju.

— Ocjenjivanje sukladnosti koje se obavlja u obveznom podruéju

Ako je ocjenjivanje sukladnosti propisano zakonom, nacionalna tijela drzava ¢lanica EU-a mogu odbiti prihvatiti
potvrde o sukladnosti koje su u okviru akreditacije izdala akreditacijska tijela podrijetlom izvan EU-a koja ne
ispunjavaju zahtjeve EU-a, ¢ak i ako su ona potpisnici ILAC/IAF MRA-a/MLA-a.

Medutim, ako postoje meduvladini sporazumi o uzajamnom priznavanju (MRA) izmedu Unije i treée zemlje u pogledu
ogjenjivanja sukladnosti, nacionalna tijela drzava ¢lanica EU-a prihvadaju izvje$¢a o ispitivanju i potvrde koje su izdala
tijela koja je strana stranka imenovala u okviru MRA-a za ocjenjivanje sukladnosti u kategorijama proizvoda ili sektora
obuhvadenih MRA-om. Proizvodi kojima su priloZene takve potvrde o sukladnosti mogu se izvoziti i stavljati na trziste
druge strane bez provodenja dodatnih postupaka ocjenjivanja sukladnosti. Svaka stranka uvoznica pristaje, u skladu s
uvjetima iz MRA-a, priznati potvrde o ocjenjivanju sukladnosti koje su izdala dogovorena tijela za ocjenjivanje sukladnosti
iz stranke izvoznice, bez obzira na to je li se za podupiranje postupka imenovanja tijela za ocjenjivanje sukladnosti u okviru
MRA-a upotrebljavala akreditacija i bez obzira na to, ako se akreditacijom koristi stranka podrijetlom izvan EU-a, je li
akreditacijsko tijelo tree strane ispunilo zahtjeve EU-a.

7. NADZOR TRZISTA

U skladu s Uredbom (EU) 2019/1020 nacionalna tijela za nadzor trzi§ta imaju jasne obveze provjeriti proizvode
obuhvacene zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju koji se stavljaju na trziste Unije, medusobno se organizirati i
koordinirati na nacionalnoj razini te suradivati na razini EU-a (¥%). Gospodarski subjekti imaju jasnu obvezu suradivati s
nacionalnim tijelima za nadzor trZista i prema potrebi poduzimati korektivne radnje. Nacionalna tijela za nadzor trzista
ovlastena su za poduzimanje odgovarajuih sankcija u slucaju krsenja zakonodavnih zahtjeva.

Uredba (EU) 2019/1020 uklju¢uje odredbe o kontroli proizvoda iz tre¢ih zemalja koji ulaze na trZiste Unije. Njome se
nacionalna tijela za nadzor trzita i carinska tijela obvezuju na suradnju radi osiguranja besprijekornog sustava. Takve se
kontrole moraju izvravati na nediskriminacijski na¢in i na temelju analize rizika.

Europska komisija zaduZena je za olak3anje suradnje i razmjene informacija medu tijelima u EU-u. Nastoji osigurati da je
nadzor trzista u¢inkovit u cijelom EU-u i da drzave ¢lanice mogu objediniti svoje resurse, posebno putem MreZe Unije za
sukladnost proizvoda (vidjeti tocku 7.6.3.3.).

7.1. Zasto nam je potreban nadzor trZista?

Drzave clanice moraju poduzeti odgovarajuce mjere za sprecavanje stavljanja na trziste i uporabe (*”) nesukladnih proizvoda.

Cilj je nadzora trziSta osigurati da proizvodi ispunjavaju primjenjive zahtjeve pruZanjem visoke razine zastite javnog
interesa, kao $to su zdravlje i sigurnost opcenito, zdravlje i sigurnost na radnom mjestu, zastita potrosaca, okolisa i javne
sigurnosti te svih drugih javnih interesa zastiCenih zakonodavnim propisima EU-a. Pri ostvarivanju tog cilja slobodno
kretanje proizvodd ne smije biti ograni¢eno u vecoj mjeri nego §to je to dopusteno zakonodavnim propisima Unije o
uskladivanju ili bilo kojim drugim relevantnim pravilom Unije. Nadzorom trZista gradanima se daje pravo na istovrijednu
razinu zastite na jedinstvenom trZistu, bez obzira na podrijetlo proizvoda. Nadalje, nadzor trzidta vazan je za interese
gospodarskih subjekata jer se njime pridonosi uklanjanju nepostenog trzi$nog natjecanja.

() Direktiva o op¢oj sigurnosti proizvoda sadrzava i zahtjeve o nadzoru trzista.
(*) Primjenjuju se zakonodavni propisi Unije o uskladivanju.
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Aktivnosti nadzora trziSta nisu usmjerene isklju¢ivo na zastitu zdravlja i sigurnosti, ve¢ i na provedbu zakonodavstva Unije
za zastitu drugih javnih interesa, primjerice uredivanjem to¢nosti mjerenja, elektromagnetske kompatibilnosti, djelotvorne i
ucinkovite uporabe radiofrekvencijskog spektra, energetske ucinkovitosti, zastite potrosaca i okoli$a, na temelju nacela
,visoke razine zastite” propisanog u ¢lanku 114. stavku 3. UFEU-a.

Drzave ¢lanice moraju osigurati u¢inkovit nadzor nad vlastitim trzi§tem. Moraju organizirati i provoditi praenje proizvoda
koji se stavljaju na raspolaganje na njihovu trzistu ili uvoze putem prodajnih i distribucijskih kanala na internetu i izvan
njega. Cilj je osigurati da su proizvodi oblikovani i proizvedeni u skladu sa zahtjevima utvrdenima u zakonodavnim
propisima Unije o uskladivanju, da se poS$tuju zahtjevi za oznacivanje i evidentiranje te da su proizvodi prosli nuzne

postupke.

Ako drzave ¢lanice utvrde da nije tako, od relevantnih gospodarskih subjekata moraju zahtijevati da poduzmu primjerene i
razmjerne korektivine mjere kako bi se osigurala sukladnost s primjenjivim zahtjevima. Ako gospodarski subjekti ne
poduzmu korektivne mjere, tijela za nadzor trzita trebala bi poduzeti primjerene i razmjerne mjere kako bi osigurala da
se nesigurni proizvodi ili proizvodi koji na neki drugi na¢in nisu u skladu s primjenjivim zahtjevima utvrdenima
zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju zadrZe ili uklone s trzita te da se beskrupulozni ili ¢ak zlo¢inacki subjekti
kazne. Drzave ¢lanice trebale bi predvidjeti sankcije koje su razmjerne povredama. Sankcije bi trebale imati i odvracajuéi
ucinak, posebno u slu¢aju ozbiljnih ili opetovanih povreda.

7.2. Podrudje primjere Uredbe (EU) 2019/1020

— Uredba (EU) 2019/1020 primjenjuje se na neprehrambene proizvode na koje se primjenjuje Sirok raspon zakonodavnih
propisa Unije o uskladivanju.

— Ako zakonodavni propisi Unije o uskladivanju ukljucuju posebna pravila za nadzor trZista, ta pravila imaju prednost.

— Uredbom je obuhvacen veci opseg proizvoda kad je rijec o kontrolama na vanjskim granicama.

Podrugje primjene Uredbe (EU) 2019/1020 definirano je u njezinu ¢lanku 2. Uredbom (EU) 2019/1020 regulira se nadzor
trzidta za vecinu zakonodavnih propisa Unije kojima se uspostavljaju posebni zahtjevi za oblikovanje, sastav i oznacivanje
neprehrambenih proizvoda, samo ako u zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju nema specifi¢nih odredbi s istim
ciljem. Neke kategorije proizvoda, kao $to su medicinski proizvodi ili oprema za Zeljeznice, nisu obuhvacene tom
uredbom jer imaju vlastiti okvir za provedbu. U Prilogu I. Uredbi (EU) 2019/1020 naveden je popis zakonodavnih propisa
za koje je ta uredba relevantna. Medutim, Uredba 2019/1020 odnosi se i na dodatne zakonodavne propise zbog izmjena
Priloga L. ili upudivanja u tim zakonodavnim propisima, na primjer:

— posebno upucivanje na Uredbu (EU) 2019/1020, kao $to je u Direktivi (EU) 2020/2184 o vodi za pice (¥'%),

— ukljucivanje prethodnih zakonodavnih propisa u Prilog I. Uredbi (EU) 2019/1020 i odredba da se upudivanja na
zakonodavne propise koji su stavljeni izvan snage smatraju upucivanjima na nove zakonodavne propise, kao 3to je u
Uredbi (EU) 2019/1009 o gnojidbenim proizvodima EU-a (*),

— oba slucaja, kao $to je u Uredbi (EU) 2020/740 o oznacivanju guma s obzirom na ucinkovitost potrosnje goriva i druge
parametre (**).

(¥®) Direktiva (EU) 2020/2184 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2020. o kvaliteti vode namijenjene za ljudsku potrosnju
(preinacena) (SL L 435, 23.12.2020., str. 1.).

(*”) Uredba (EU) 2019/1009 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. lipnja 2019. o utvrdivanju pravila o stavljanju gnojidbenih proizvoda
EU-a na raspolaganje na trZistu te o izmjenama uredaba (EZ) br. 1069/2009 i (EZ) br. 1107/2009 i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ)
br. 2003/2003 (SLL 170, 25.6.2019., str. 1.).

(*) Uredba (EU) 2020/740 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. svibnja 2020. o oznacivanju guma s obzirom na ucinkovitost potrosnje
goriva i druge parametre, izmjeni Uredbe (EU) 2017/1369 i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 1222/2009 (SLL 177, 5.6.2020.,
str. 1.).
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U jednom se aktu izricito upucuje na odredbe o nadzoru trzista iz Uredbe (EZ) br. 765/2008 (bez upucivanja na Uredbu
(EU) 2019/1020): Europskom aktu o pristupacnosti (*'). Na njega se primjenjuje vise odredbi Uredbe (EU) 2019/1020 na
temelju njezina ¢lanka 39. stavka 2. i korelacijske tablice iz njezina Priloga IIL.

Direktiva (EU) 2019/904 o plasticnim proizvodima za jednokratnu uporabu (*?) ne sadrzava posebne odredbe ni
upuéivanja za provedbu. S obzirom na to da se opseg proizvoda u toj direktivi u znatnoj mjeri preklapa s onim iz
Direktive o ambalazi i ambalaznom otpadu (na koju se upucuje u Prilogu I. Uredbi (EU) 2019/1020), drzave clanice na
nacionalnoj razini mogu primijeniti odredbe o nadzoru trzista iz Uredbe (EU) 2019/1020.

Obuhvacleni su i delegirani i provedbeni akti doneseni u okviru zakonodavnih propisa za koje je relevantna Uredba (EU)
2019/1020. Dio zakonodavstva za koje je relevantna Uredba (EU) 2019/1020 sadrzava i odredbe koje se ne odnose na
oblikovanje, sastav ili oznacivanje proizvoda, kao sto su ciljevi obnove i recikliranja utvrdeni u ¢lanku 6. Direktive
94/62[EZ o ambalazi i ambalaznom otpadu. Uredba (EU) 2019/1020 nije relevantna za takve odredbe.

Zakonodavni propisi Unije o uskladivanju za koje je Uredba (EU) 2019/1020 relevantna mogu sadrzavati i pravila o
nadzoru trziSta (**). Odredbe Uredbe (EU) 2019/1020 o nadzoru trziSta primjenjuju se na proizvode koji podlijezu
takvom zakonodavstvu Unije o uskladivanju ako u njemu ne postoje posebne odredbe s istim ciljem kojima se detaljnije
ureduju posebni aspekti nadzora trzista i provedbe (odredba lex specialis iz ¢lanka 1. stavka 1.). To se primjenjuje, na
primjer, na uporabu Europske baze podataka za medicinske proizvode (Eudamed) (*%) umjesto informacijskog i
komunikacijskog sustava iz ¢lanka 34. Uredbe (EU) 2019/1020 (**). Medutim, u mnogim se slucajevima odredbe o
nadzoru trZista u zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju nadopunjuju i ne ¢ine odredbe Uredbe (EU) 2019/1020
neprimjenjivima.

Clanak 4. (,Zadace gospodarskih subjekata u pogledu proizvoda koji podlijezu odredenom zakonodavstvu Unije o
uskladivanju”) ima vlastito posebno podru¢je primjene navedeno u tom ¢lanku. Komisija je izdala posebne smjernice o
Clanku 4. (**)

Odredbe o kontrolama proizvoda koji ulaze na trziste Unije (poglavlje VIL., odnosno ¢lanci od 25. do 28.) odnose se na §iri
opseg proizvoda nego zakonodavni propisi Unije o uskladivanju navedeni u Prilogu I. Te se odredbe primjenjuju proizvode
obuhvadene pravom Unije samo ako u pravu Unije nema posebnih odredbi koje se odnose na organizaciju kontrola
proizvoda koji ulaze na trziSte Unije. To ukljucuje, na primjer, Direktivu 2001/95 o op¢oj sigurnosti proizvoda.

7.3. Organizacija nadzora trzista

— Nadzor trZista organizira se na nacionalnoj razini, a jedinstveni uredi za vezu olakSavaju koordinaciju.
— DrZave clanice svojim bi tijelima trebale osigurati dostatne resurse i kompetencije.

— Prioriteti se utvrduju nacionalnim strategijama nadzora trzista.

— Tijela za nadzor trZista moraju obavijestiti javnost o rizicima.

— Razina sankcija utvrduje se na nacionalnoj razini.

Nadzor trzista organiziran je na nacionalnoj razini na temelju zajednickog okvira utvrdenog u Uredbi (EU) 2019/1020.
Drzave ¢lanice moraju imenovati jedno ili viSe tijela za nadzor trzista, tijela zaduZenih za kontrolu proizvoda koji ulaze
kroz vanjske granice EU-a i jedinstveni ured za vezu.

(*!) Direktiva (EU) 2019/882 Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. travnja 2019. o zahtjevima za pristupacnost proizvoda i usluga (SL L
151,7.6.2019., str. 70.).

() Direktiva (EU) 2019/904 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. lipnja 2019. o smanjenju utjecaja odredenih plasti¢nih proizvoda na
okoli§ (SLL 155, 12.6.2019., str. 1.).

(**) Primjer organizacije nadzora trzita je zahtjev iz Uredbe 1223/2009, Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima i Uredbe
(EU) 2017]746 o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima da drzave ¢lanice moraju preispitati i procijeniti funkcioniranje
svojih aktivnosti nadzora trzista. Primjer aktivnosti nadzora trzista su zastitni postupci na temelju Priloga I. tocke R5. Odluke
br. 768/2008EZ koji su uvriteni u mnogo zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju.

(**%) Vidjeti poglavlje III. Uredbe (EU) 2017745 o medicinskim proizvodima.

(**) Vidjeti uvodnu izjavu 4. Uredbe (EU) 2019/1020.

(**%) Obavijest Komisije C(2021) 1461 ,Smjernice za gospodarske subjekte i tijela za nadzor trzita za prakticnu provedbu ¢lanka 4.
Uredbe (EU) 2019/1020 o nadzoru trziSta i sukladnosti proizvoda”, https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908/attachments/
2[translations/en/renditions/native.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908/attachments/2/translations/en/renditions/native
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7.3.1.  Nacionalne infrastrukture

Za nadzor trziSta odgovorna su nacionalna javna tijela (¢lanak 10. stavak 1. Uredbe (EU) 2019/1020). To je tako posebno
zbog jamstva nepristranosti aktivnosti nadzora trzi§ta. Svaka drzava clanica moZe odluditi o infrastrukturi za nadzor
trziSta. Primjerice, nema zahtjeva na razini Unije u pogledu raspodjele odgovornosti medu tijelima na funkcionalnoj ili
zemljopisnoj osnovi ako je nadzor ucinkovit i ako je njime obuhvaceno cijelo drzavno podrugje.

Drzave ¢lanice organiziraju i provode nadzor trziSta uspostavom tijela za nadzor trzita (**”) (¢lanak 10. stavak 2. Uredbe
(EU) 2019/1020). Tijela za nadzor trZista su tijela drzave ¢lanice odgovorna za provedbu nadzora trZiSta na njezinu
drzavnom podrudju (¢lanak 3. tocka 4. Uredbe (EU) 2019/1020). Nadzor trzista koji provode javna tijela osnovni je
element za dobru provedbu zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju.

Svaka drzava ¢lanica mora imenovati jedinstveni ured za vezu koji izvr$ava odredene zadace koordinacije medu tijelima za
nadzor trziSta te izmedu tih tijela i tijela zaduZenih za kontrolu proizvoda koji ulaze u Uniju. Jedinstveni uredi za vezu
posebno zastupaju koordinirana stajali§ta nacionalnih tijela u suradnji na razini EU-a (¢lanak 10. stavak 4. Uredbe (EU)
2019/1020).

Drzave ¢lanice tijelima za nadzor trZista moraju dodjjeliti potrebne ovlasti, sredstva i znanje za pravilnu provedbu njihovih
zadaca (medu ostalim ¢lanak 14. stavak 1. Uredbe (EU) 2019/1020). U Uredbi (EU) 2019/1020 naveden je minimalni skup
istraznih i provedbenih ovlasti koje drzave ¢lanice moraju dodijeliti svojim tijelima. Drzava ¢lanica moZe zahtijevati da
odredene ovlasti izvrSavaju druga javna tijela ili da se izvrSavaju putem sudskih odluka (¢lanak 14. stavak 3. Uredbe (EU)
2019/1020). Drzave ¢lanice mogu dodjjeliti dodatne ovlasti osim onih iz Uredbe. Tijela za nadzor trzista svoje ovlasti
moraju izvrSavati u skladu s na¢elom proporcionalnosti (Clanak 14. stavak 2. Uredbe (EU) 2019/1020).

Kad je rijec o ljudskim resursima, nadlezna tijela moraju imati dovoljno primjereno kvalificiranog i iskusnog osoblja koje
ima nuzan struéni integritet ili imati pristup takvom osoblju. To mora ukljucivati dostatne kapacitete za nadzor proizvoda
koji su stavljeni na raspolaganje na internetu i izvan njega s istom ucinkovitos¢u (Clanak 10. stavak 5. Uredbe (EU)
2019/1020). Moze ukljucivati imenovanje posebnih struktura i osoblja za nadzor i pradenje opasnih i neuskladenih
proizvoda koji se prodaju na internetu (**%). Tijela za nadzor trziSta moraju izvrsavati svoje ovlasti i obavljati svoje duznosti
neovisno, posteno i nepristrano (¢lanak 11. stavak 2. Uredbe (EU) 2019/1020). U svojim aktivnostima mogu upotrebljavati
vlastite objekte za ispitivanje ili bilo koje druge resurse. Mogu s drugim tijelom podugovarati tehnicke zadace (kao $to je
ispitivanje ili inspekcija), pod uvjetom da ostanu odgovorna za njihove odluke. Ako se tehnicke zadaée podugovore s
tijelom koje provodi aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za gospodarske subjekte, ne smije biti sukoba interesa izmedu tih
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti i ocjenjivanja sukladnosti za tijelo za nadzor trzista. Tijelo za nadzor trzista pri
podugovaranju bi trebalo posvetiti veliku pozornost osiguranju nepristranosti savjeta koje prima. Tijelo za nadzor trzista
trebalo bi biti odgovorno za donosenje odluke na temelju takvih savjeta.

7.3.2.  Nacionalne strategije nadzora trZista

Clankom 13. Uredbe (EU) 2019/1020 od drzava ¢lanica zahtijeva se da sastave nacionalnu strategiju nadzora trzista barem
svake Cetiri godine. Ta bi strategija trebala biti sveobuhvatna, odnosno u njoj bi se trebali razmatrati svi sektori obuhvaceni
zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju, svi prodajni kanali i sve faze lanaca opskrbe. U njoj bi se trebali odrediti
prioriteti za provedbu na temelju ocjene sukladnosti, trzi$nih trendova i novih tehnoloskih dostignuéa.

(**”) Popis tijela za nadzor trZista koja su imenovale drzave clanice moze se pronadi na: https://ec.curopa.eu/growth/single-market/goods|
building-blocks/market-surveillance/organisation_en

(*%) Dodatne smjernice ukljucene su u Obavijest Komisije o nadzoru trzista u pogledu proizvoda koji se prodaju na internetu (SL C 250,
1.8.2017., str. 1.).


https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation_en
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Svrha je tih strategija promicanje pametnog pristupa provedbi na temelju dokaza, usmjeravanje resursa na prioritete i
utvrdivanje potrebne izgradnje kapaciteta za nove izazove. Njima se omoguluje prepoznavanje potreba za veom
suradnjom medu tijelima za nadzor trZita i s tijelima zaduZenima za proizvode koji ulaze na trZiste Unije.

Strategije bi isto tako drugim drzavama ¢lanicama trebale omoguditi da razumiju kako Ce se i u kojim podruéjima provoditi
nadzor trzidta. U okviru MreZe Unije za sukladnost proizvoda razmjenjivat ée se stru¢no znanje i iskustvo te najbolje prakse
povezane s provedbom nacionalnih strategija nadzora trZita. Osim toga, ocjenjivat Ce se strategije, $to (e omogucditi da se
utvrde preklapanja, sinergije i nedostaci, posebno na razini Unije.

Kako bi se u njima mogle uzeti u obzir i u njih ukljuciti osjetljive informacije, strategije se razmjenjuju samo izmedu tijela
drzava ¢lanica i Komisije. To vrijedi i za rezultate preispitivanja i ocjene strategije nadzora trzista koje drzave clanice
moraju provesti. DrZave ¢lanice moraju objaviti saZetak strategije nadzora trzista kako bi informirale javnost o svojim
aktivnostima.

7.3.3.  Informiranje javnosti

Budui da je cilj nadzora trzista osigurati visoku razinu zastite odredenih javnih interesa, obavjes¢ivanje javnosti klju¢ni je
element u postupku nadzora trzista. Stoga bi drzave clanice trebale osigurati otvorenost prema javnosti i zainteresiranim
stranama. Sve informacije koje smatraju vaZnima za zastitu interesa krajnjih korisnika u Uniji moraju staviti na
raspolaganje $iroj javnosti (¢lanak 17. Uredbe (EU) 2019/1020). Time se dobiva viSe informacija i povecava osvijestenost
potrosaca i gospodarskih subjekata. U skladu s na¢elom transparentnosti informacije dostupne nadleznim tijelima drzava
¢lanica ili Komisiji u pogledu rizika koji proizvodi predstavljaju za zdravlje i sigurnost ili druge javne interese zasti¢ene
zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju u nacelu bi trebale biti dostupne javnosti. Time se ne dovode u pitanje
ogranienja potrebna za zastitu prava intelektualnog vlasniStva i povjerljivih poslovnih informacija, za zastitu osobnih
podataka i za aktivnosti pracenja, istrage i kaznenog progona (**?).

Tijela za nadzor trzita, medu ostalim, imaju obvezu osigurati da su korisnici na njihovu drzavnom podrucju u
odgovaraju¢em vremenskom roku upozoreni na opasnosti i rizike koje su utvrdila u pogledu bilo kojeg proizvoda. Time se
nastoji smanyjiti rizik od ozljede ili druge stete, posebno ako to ne u¢ini odgovorni gospodarski subjekt (¢lanak 16. stavci 3.
i 5. Uredbe (EU) 2019/1020).

Osim toga, tijela za nadzor trZista potroSacima i drugim zainteresiranim stranama moraju omoguciti podnosenje prituzbe
nadleznim tijelima i primjereno rjeSavanje tih prituzbi (¢clanak 11. stavak 7. tocka (a) Uredbe (EU) 2019/1020).

7.3.4.  Sankcije

Uredbom (EU) 2019/1020 od drzava ¢lanica zahtijeva se da poduzmu odgovarajuée mjere ako se gospodarski subjekti ne
usklade s primjenjivim obvezama. Tom je uredbom predvideno da tijela za nadzor trziSta moraju imati ovlast izricanja
sankcija (Clanak 14. stavak 4. tocka (i) Uredbe (EU) 2019/1020). Drzave ¢lanice moraju utvrditi pravila o tim sankcijama
(¢lanak 41. Uredbe (EU) 2019/1020) u skladu sa zahtjevima uklju¢enima u zakonodavne propise Unije o uskladivanju (**°)
ifili Uredbu (EU) 2019/1020. Te sankcije moraju biti ucinkovite, proporcionalne i odvracajuée. Mogu ih primjenjivati
izravno tijela za nadzor trzista ili se mogu primjenjivati putem sudskih postupaka, ovisno o pravnom sustavu svake drzave
¢lanice. Osim toga, Uredbom (EU) 2019/1020 drzavama ¢lanicama omogucuje se da tijelima za nadzor trzista dodijele
ovlast da, ako to Zele, od relevantnog gospodarskog subjekta zatraze povrat troskova aktivnosti nadzora trzista koje su
provela u vezi s proizvodom za koje se utvrdilo da je nesukladan (¢lanak 15. stavak 1. Uredbe (EU) 2019/1020). Bududi da
se u Uredbi upucuje na ukupne troskove aktivnosti tijela za nadzor trzista povezanih sa slucajevima nesukladnosti, postoji
mnogo vrsta tro§kova koje je moguce povratiti i oni nisu ograni¢eni na primjere navedene u ¢lanku 15. stavku 2. Kao i sve
druge ovlasti, tijela za nadzor trziSta trebala bi tu ovlast izvrSavati u skladu s nacelom proporcionalnosti, na primjer,
troskovi povezani s utvrdivanjem formalne nesukladnosti kao $to je oznaka CE koja nije neizbrisivo stavljena na proizvod
obi¢no nece biti visoki.

(**) Vidjeti uvodne izjave 24. i 35. te ¢lanak 16. Direktive 2001/95 o opCoj sigurnosti proizvoda; vidjeti i ¢lanak 19. stavak 5. Uredbe (EZ)
br. 765/2008.
(*°) I c¢lanak 30. Uredbe (EZ) br. 765/2008 i Direktiva 2001/95 o opcoj sigurnosti proizvoda sadrzavaju odredbe o sankcijama.
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7.4. Provjere koje provode tijela za nadzor trzista

— Nadzor trZista provodi se nakon stavljanja proizvoda na trZiste.
— Resursima i mjerama pri nadzoru trzista prednost se daje s pomocu pristupa utemeljenog na riziku.

— Aktivnosti nadzora trZista mogu se organizirati drukcije, ovisno o prirodi proizvoda i pravnih zahtjeva, i mogu se kretati od
kontrole formalnih zahtjeva do dubinskih laboratorijskih ispitivanja.

— Nesukladni proizvodi podlijezu korektivnim mjerama, zabranama prodaje, povlacenjima ili opozivima.

— Svi gospodarski subjekti imaju ulogu i obveze u postupku nadzora trZista.

Tijela za nadzor trzita provjeravaju sukladnost proizvoda s pravnim zahtjevima primjenjivima u trenutku stavljanja na
trzidte ili, prema potrebi, stavljanja u uporabu. Provjere koje se izvrSavaju u okviru nadzora trzifta mogu se izvrsavati u
razli¢itim fazama distribucije proizvoda nakon njegova stavljanja na trziste ili u uporabu. Stoga se mogu izvriavati na
razli¢itim lokacijama.

7.4.1.  Aktivnosti nadzora trZista

Tijela za nadzor trzita moraju provoditi odgovarajuce provjere proizvoda koji su stavljeni na raspolaganje na internetu i
izvan njega u odgovarajuéim razmjerima (Clanak 11. stavak 1. tocka (a) i ¢lanak 11. stavak 3. Uredbe (EU) 2019/1020). Da
bi nadzor trzista bio u¢inkovit, mora se primjenjivati pristup koji se temelji na riziku (¢lanak 11. stavak 3. Uredbe (EU)
2019/1020). Resursi trebaju biti usmjereni u podrucja gdje Ce rizik vjerojatno biti visi ili gdje ¢e nesukladnost biti cesca.
Pristupom koji se temelji na riziku trebali bi se uzeti u obzir aspekti proizvoda (razina potencijalnih opasnosti,
nesukladnost i povezani rizici, pojava na trziStu), gospodarski subjekti (aktivnosti i operacije, evidencija o prethodnoj
nesukladnosti) te informacije o aspektima proizvoda i gospodarskim subjektima zaprimljene od drugih dionika (kao $to su
tijela za grani¢ne kontrole, prituzbe potrosaca, mediji), kao i drugih izvora koji bi mogli upudivati na nesukladnost, kao $to
su Stetni dogadaji i nesrece.

Tijela za nadzor trZi§ta ne provjeravaju nuzno sve moguce zahtjeve ili svojstva u vezi s proizvodom. Obi¢no se za
inspekciju odabire samo dio zahtjeva i svojstava.

Provjere koje provode tijela za nadzor trziSta mogu ukljucivati, medu ostalim:
— inspekcije na internetu,
— posjete prodajnim, proizvodnim i skladi$nim prostorima,

— ako je primjereno, posjete radnim mjestima i ostalim prostorima u kojima se proizvodi stavljaju u uporabu (*),
zahtijevanje potrebnih informacija, i

— uzimanje uzoraka proizvoda te ispitivanje i pregled tih uzoraka.

Prvu razinu kontrole ¢ine provjere dokumentacije i vizualne provjere, primjerice oznake CE i nacina na koji je stavljena,
dostupnosti EU izjave o sukladnosti, informacija prilozenih uz proizvod i ispravnog izbora postupaka ocjenjivanja
sukladnosti. Ako se provode provjere na internetu, prva je razina kontrole provjera informacija koje su dostupne na
internetskim stranicama na kojima se proizvod nudi za prodaju, nakon ¢ega moze uslijediti zahtjev za dokumentaciju o
sukladnosti ili nabava proizvoda radi daljnje inspekcije.

Medutim, za provjeru sukladnosti proizvoda mozda ée biti potrebne detaljnije provjere, primjerice u pogledu ispravne
primjene postupka ocjenjivanja sukladnosti, sukladnosti s primjenjivim temeljnim zahtjevima i sadrzaja EU izjave o
sukladnosti. Posebice ako postoji dovoljno razloga vjerovati da proizvod predstavlja rizik, tijela za nadzor trZista izvr$avaju
ocjenjivanje tog proizvoda kojim su obuhvadeni zahtjevi relevantnih zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju (*?).

(*) To je vazno za proizvode (primjerice strojevi i tla¢na oprema) koji se, nakon proizvodnje, izravno ugraduju i stavljaju u uporabu u
prostorima klijenta.
() Clanak R31. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ.
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Ako gospodarski subjekti predoce izvjeséa o ispitivanju ili potvrde o sukladnosti koje je izdalo akreditirano tijelo za
ocjenjivanje sukladnosti, tijela za nadzor trzista moraju uzeti u obzir ta izvje$¢a ili potvrde (¢clanak 11. stavak 5. Uredbe (EU)
2019/1020). Dobrovoljne inicijative, kao §to je potvrdivanje proizvoda ili primjena sustava upravljanja kvalitetom, ne
mogu biti na istoj razini kao aktivnosti nadzora trzi§ta koje izvrsava nadlezno tijelo. Njima se ipak mozZe pridonijeti
uklanjanju rizika i neuskladenosti. Medutim, tijela za nadzor trZi§ta moraju biti nepristrana u pogledu svih dobrovoljnih
oznaka, etiketa i mjera. One se za procjenu rizika i nesukladnosti mogu uzeti u obzir samo na transparentan i nediskrimi-
nacijski nacin. U skladu s tim, proizvodi se ne bi trebali izuzimati iz aktivnosti nadzora trzifta ¢ak ni ako podlijezu
dobrovoljnom potvrdivanju ili drugim dobrovoljnim inicijativama.

7.4.1.1. Zahtijevanje dokumentacije o sukladnosti

Zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju predvidena su dva alata na temelju kojih tijela za nadzor trzista dobivaju
informacije o proizvodu: EU izjava o sukladnosti i tehnicka dokumentacija. Njih na raspolaganje mora staviti proizvodac,
ovlasteni zastupnik s poslovnim nastanom u Uniji ili, u odredenim okolnostima, uvoznik ili pruzatelj usluge provodenja
narudzbi s poslovnim nastanom u Uniji (*).

Druge fizicke ili pravne osobe, kao $to su distributeri, u nacelu ih nisu obvezne staviti na raspolaganje (**). Medutim, od
njih se ocekuje da pomognu tijelu za nadzor trzista da ih prikupi. Nadalje, tijelo za nadzor trZista od prijavljenog tijela
mozZe traziti da dostavi informacije o provodenju postupka ocjenjivanja sukladnosti za predmetni proizvod.

EU izjava o sukladnosti mora se staviti na raspolaganje tijelu za nadzor trZista bez odgode na temelju zahtjeva (). Izjava
mora biti priloZena uz proizvod ako je to propisano posebnim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju.

Tehnicka dokumentacija mora se staviti na raspolaganje tijelu za nadzor trzista u razumnom roku na temelju opravdanog
zahtjeva (Clanak R2. stavak 9. Priloga I. Odluci br. 768/2008). Tijelo je ne moZe sustavno traziti. U nacelu se ona moze
traziti za vrijeme provjera u svrhe nadzora trzista ili ako postoji osnova ili zabrinutost da proizvod ne nudi odgovarajucu
razinu zastite u svim pogledima.

Ako postoji sumnja u sukladnost proizvoda s primjenjivim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju, moguée je
unato¢ tome zatraZiti podrobnije podatke (primjerice potvrde ili odluke prijavljenog tijela) (lanak R2. stavak 9. Priloga I.
Odluci br. 768/2008). Potpunu tehnicku dokumentaciju treba traziti samo ako je nuzno, a ne kad je potrebno provjeriti
samo neki podatak.

Taj se zahtjev treba ocjenjivati u skladu s nacelom razmjernosti i uzimajuéi u obzir potrebu za osiguranjem zdravlja i
sigurnosti osoba ili drugih javnih interesa predvidenih u primjenjivim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju te
potrebu za zastitom gospodarskih subjekata od nepotrebnog optereéenja. Nadalje, nedostavljanje dokumentacije na
obrazlozZeni zahtjev nacionalnog tijela za nadzor trzista u prihvatljivom roku predstavlja nesukladnost i moze predstavljati
dovoljnu osnovu za sumnju u sukladnost proizvoda s temeljnim zahtjevima primjenjivih zakonodavnih propisa Unije o
uskladivanju.

(*?) U skladu s Odlukom br. 768/2008/EZ, modulom B, prijavljena tijela na zahtjev drzava ¢lanica, Europske komisije ili drugih
prijavljenih tijela moraju dostaviti primjerak tehnicke dokumentacije.

(**) Osim ako EU izjava o sukladnosti mora biti prilozena uz proizvod te bi u tom slucaju distributer trebao dostaviti takav dokument
tijelima za nadzor trzi§ta. U podru¢ju medicinskih proizvoda nadlezna tijela od distributera mogu zahtijevati da na raspolaganje
stave dokumentaciju i informacije potrebne za provedbu aktivnosti nadzora trzista tijela (clanak 93. stavak 2. Uredbe 2017/745).

(*”) Prema clanku 14. stavku 4. tocki (a) Uredbe (EU) 2019/1020 tijela za nadzor trzista moraju imati ,ovlast da od gospodarskih
subjekata zahtijevaju da dostave relevantne dokumente, tehnicke specifikacije, podatke ili informacije o sukladnosti i tehnickim
aspektima proizvoda, ukljucujudi pristup ugradenom softveru u mjeri u kojoj je takav pristup potreban radi procjene sukladnosti
proizvoda s primjenjivim zakonodavstvom Unije o uskladivanju, u bilo kojem obliku i bez obzira na medjj ili mjesto na kojem su ti
dokumenti, tehnicke specifikacije, podatci ili informacije pohranjeni, te ovlasti da izraduju njihove preslike ili da im se one
dostavljaju”.
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Ako je zahtjev opravdan, dovoljno je da proizvoda¢ dostavi dio tehnicke dokumentacije koji se odnosi na navodnu
nesukladnost i kojim se moZze dokazati je li proizvodac rijesio taj problem. Stoga bi se zahtjev za prevodenje tehnicke
dokumentacije trebao ograniciti na te dijelove dokumentacije. Ako smatra da je prijevod nuZan, tijelo za nadzor trzista
mora jasno navesti koji dio dokumentacije ¢e se prevoditi i za prijevod dopustiti razuman rok. Ne mogu se odredivati
drugi dodatni uvjeti u pogledu prijevoda, kao §to je zahtjev da je prevoditelja javno tijelo akreditiralo ili da ga priznaje.

Nacionalno nadlezno tijelo moze prihvatiti jezik koji razumije i koji je drukéiji od nacionalnih jezika. Odabrani jezik moze
biti treci jezik ako ga je prihvatilo to tijelo.

Mora biti moguce tehni¢ku dokumentaciju staviti na raspolaganje u Uniji. Medutim, nije ju nuZno ¢uvati u Uniji, osim ako
primjenjivim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju nije predvideno drukgije. Zahtjev za stavljanje na raspolaganje
ne zna¢i da ga gospodarski subjekt koji snosi tu obvezu mora sam pohraniti (**) ako ga moze dostaviti na zahtjev
nacionalnog tijela. Nadalje, tehnicka dokumentacija moZze se Cuvati i slati tijelima za nadzor trzi§ta u papirnatom ili
elektronickom obliku, ¢ime se omoguéuje njezina raspolozivost u roku koji je razmjeran s predmetnim rizikom ili
predmetnom nesukladnoséu. Drzave clanice moraju osigurati da svakoga tko prima informacije o sadrzaju tehnicke
dokumentacije za vrijeme aktivnosti nadzora trziSta obvezuje povjerljivost u skladu s nacelima propisanima u
nacionalnom zakonodavstvu.

7.4.2.  Mijere nadzora trZista

Ako nakon izvrienja ocjenjivanja utvrdi da proizvod nije sukladan ili da je sukladan, ali predstavlja rizik za zdravlje,
sigurnost osoba ili druge aspekte zastite javnog interesa (*”), tijelo za nadzor trziSta mora slijediti niz postupaka za
osiguranje primjerenih i razmjernih mjera u cijelom EU-u. Ti postupci utvrdeni su u ¢lancima 16., 18., 19. i 20. Uredbe (EU)
2019/1020 te, u velikoj mjeri, detaljnije u zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju, u skladu sa zastitnim postupcima
utvrdenima u ¢lancima R31. i R32. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ (**%).

7.4.2.1. Postupak

Tijela za nadzor trzita najprije moraju stupiti u kontakt s relevantnim gospodarskim subjektom, obavijestiti ga o nalazima i
omoguditi mu da se izjasni u odgovarajuéem razdoblju ne kra¢em od deset radnih dana (*). Taj se korak preskace hitnim
slu¢ajevima povezanima sa zdravljem, sigurnod¢u ili drugim aspektima od javnog interesa. U tom se slu¢aju gospodarskom
subjektu ta moguénost mora naknadno dati $to prije.

U iduéem koraku (**) od relevantnog gospodarskog subjekta zahtijeva se da poduzme primjerene i razmjerne korektivne
mjere radi uklanjanja nesukladnosti ili rizika. Osim toga, tijela za nadzor trZiSta moraju obavijestiti relevantno prijavljeno
tijelo (ako postoji) ako je tako odredeno primjenjivim zastitnim postupkom u zakonodavnim propisima Unije o
uskladivanju ().

(*°) Primjerice, pohranjivanje tehnicke dokumentacije mozZe se prenijeti na ovlastenog zastupnika.

(*7) Rizik se mora javiti zbog samog proizvoda kad se koristi u skladu s predvidenom namjenom ili pod uvjetima koji se mogu razumno
predvidjeti te kad se pravilno ugradi i odrzava, odnosno ne zbog nepravilne uporabe.

(*®) Za medicinske proizvode i in vitro dijagnosticke medicinske proizvode u uredbama 2017/745 i 2017/746 opisan je postupak u
slucaju proizvoda koji predstavljaju neprihvatljiv rizik za zdravlje i sigurnost i drugih neuskladenosti. Postupak se provodi putem
elektronickog sustava Eudamed. Vidjeti ¢lanke od 95. do 97. Uredbe 2017/745.

() Clanak 18. stavak 3. Uredbe (EU) 2019/1020.

() Osim ako tijelo za nadzor trzista zaklju¢i da to viSe nije potrebno na temelju informacija koje je dostavio gospodarski subjekt.

(**") Usp. clanak R31. stavak 1. Priloga I. Odluci br. 768/2008/EZ.
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Ako u EU-u postoji proizvodac, ovlasteni zastupnik ili uvoznik, tijelo za nadzor trzista trebalo bi mu se izravno obratiti,
osim ako se pitanje odnosi posebno na distributera ili drugi gospodarski subjekt (**}). Ako u EU-u ne postoji nijedan od tih
gospodarskih subjekata, tijelo za nadzor trZita za odredene se kategorije proizvoda moZe obratiti pruzatelju usluge
provodenja narudzbi u EU-u, ako on postoji. Ako ne postoji ni on, tijelo za nadzor trzista trebalo bi pokusati stupiti u
kontakt s proizvodacem u tre¢oj zemlji.

Postoji niz mogucih mjera, ukljucujudi, ali ne ograni¢avajuéi se na one navedene u ¢lanku 16. stavku 3. Uredbe (EU)
2019/1020. One se krecu od ispravljanja formalne nesukladnosti do povlacenja ili opoziva proizvoda. Mjera mora biti u
skladu sa stupnjem rizika od nesukladnosti, a uc¢inak na slobodno kretanje proizvoda ne smije prelaziti ono $to je
potrebno za postizanje ciljeva nadzora trzista (vidjeti tocku 7.4.2.2.). U slucaju ozbiljnog rizika mozZe se primjenjivati
drukgiji pristup. Tijela za nadzor trZista izvr$avaju procjenu rizika radi provjere predstavljaju li proizvodi ozbiljan rizik. U
skladu s ¢lankom 19. stavkom 2. Uredbe (EU) 2019/1020 u odgovarajucoj procjeni rizika ,u obzir [se] uzimaju priroda
opasnosti i vjerojatnost njezine pojave”. Ako se smatra da je rizik ,ozbiljan”, tijela za nadzor trzi§ta moraju brzo
intervenirati na temelju posebnih odredbi ¢lanaka 19. i 20. Uredbe (EU) 2019/1020. Mjere se u tom slucaju sastoje od
povlacenja ili opoziva proizvoda, osim ako postoji drugi uc¢inkovit nacin za uklanjanje ozbiljnog rizika. Tijela za nadzor
trzi§ta u tim hitnim slucajevima mogu donijeti mjere ogranicavanja bez Cekanja da gospodarski subjekt poduzme
korektivne mjere. U tom se slucaju gospodarskom subjektu $to prije nakon donosenja odluke, naloga ili mjere mora
omoguditi da se izjasni, a tijelo za nadzor trZita zatim to odmah mora preispitati (¢lanak 18. stavak 3. Uredbe (EU)
2019/1020).

Gospodarski subjekti moraju osigurati poduzimanje korektivnih mjera u cijelom EU-u. Ako se nesukladnost ili rizik odnose
samo na dio serije proizvedenih proizvoda koja se moze pouzdano prepoznati, potrebno je poduzeti mjere samo za taj dio
serije. Ako postoji sumnja u to je li rizik ogranic¢en na odredeni dio ili je li taj dio pouzdano utvrden, korektivna mjera
trebala bi se odnositi na sve proizvode/serije. Ako je rije¢ o izoliranoj pogresci koja je ograni¢ena na drzavno podrucje
drzave ¢lanice koja je otkrila nesukladnost, nije potrebno poduzimati radnje na razini EU-a.

Tijela za nadzor trziSta moraju provjeriti jesu li poduzete korektivne mjere. Ako gospodarski subjekt u razdoblju koje je
odredilo tijelo za nadzor trzi§ta ne poduzme primjerene korektivne mjere, tijela za nadzor trZista moraju poduzeti
primjerene mjere kako bi zabranila ili ogranicila dostupnost proizvoda na svojim nacionalnim trzistima, odnosno povukla
ili opozvala proizvod s trzista. O tim se mjerama bez odgode mora obavijestiti relevantni gospodarski subjekt.

Tijela za nadzor trziSta moraju obavijestiti Komisiju i druge drzave ¢lanice o rezultatima ocjenjivanja sukladnosti i o
mjerama koje se traze od gospodarskog subjekta ili donesenim mjerama. Ako je utvrden ozbiljan rizik, tijela za nadzor
trzista obavjes¢uju Komisiju putem sustava RAPEX o dobrovoljnoj ili obveznoj mjeri u skladu s postupkom propisanim u
¢lanku 20. Uredbe (EU) 2019/1020 ifili ¢lanku 12. Direktive 2001/95 o opcoj sigurnosti proizvoda. O proizvodima koji
ne predstavljaju ozbiljan rizik Komisiju i druge drzave ¢lanice obavje$¢uje se putem sustava informacijske potpore koji je
predviden ¢lankom 34. Uredbe (EU) 2019/1020 i, prema potrebi, clankom 11. Direktive 2001/95 o opcoj sigurnosti
proizvoda.

Tijela za nadzor trzi§ta u drugim drzavama clanicama obi¢no ¢e nakon obavijesti trebati provjeriti je li isti proizvod
dostupan na njihovu drzavnom podru¢ju i donijeti odgovarajue mjere. Dodatne informacije o tome navedene su u
tockama 7.5.1.17.5.2. te u Smjernicama o RAPEX-u.

(** Nekim zakonodavnim propisima obuhvaleni su i drugi posebni subjekti koji imaju obveze koje moraju ispuniti, primjerice
Direktivom 2013/53/EU o rekreacijskim plovilima i osobnim plovilima na vodomlazni pogon zahtijeva se da privatni uvoznik prije
pustanja proizvoda u upotrebu osigura da je proizvod projektiran i proizveden u skladu sa zahtjevima iz relevantnih zakonodavnih
propisa. Tijela za nadzor trZista trebala bi voditi racuna o tim subjektima ako su oni najrelevantniji subjekti u specifiénom slucaju. Ti
su subjekti obuhvaceni definicijom gospodarskog subjekta iz Uredbe (EU) 2019/1020 jer su oni ,bilo koja druga fizicka ili pravna
osoba koja podlijeze obvezama povezanima s proizvodnjom proizvoda, njihovim stavljanjem na raspolaganje na trzistu ili
pustanjem u rad u skladu s relevantnim zakonodavstvom Unije o uskladivanju”, a u uvodnoj izjavi 14. naveden je nepotpuni popis
primjera. Dodatni su primjeri takvih subjekata vlasnik i operator iz Direktive 2010/35/EU te gospodarski subjekt i fizicka ili pravna
osoba koja se bavi skladiStenjem, koriStenjem, prijevozom, uvozom, izvozom ili trgovinom eksploziva iz Direktive 2014/28EU.
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U svakoj mjeri, odluci ili nalogu koji tijela za nadzor trzista donesu ili poduzmu moraju se navesti to¢ni razlozi na kojima se
temelje. Relevantni gospodarski subjekt mora biti obavijesten. Mora biti obavijesten i o dostupnim pravnim lijekovima u
skladu s nacionalnim pravom na snazi u predmetnoj drzavi ¢lanici i o vremenskim ogranicenjima takvih pravnih lijekova.

7.4.2.2. Razlicite vrste nesukladnosti i mjera

Zahtjevi iz zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju uklju¢uju temeljne zahtjeve te brojne upravne i formalne zahtjeve.
Ako otkriju da proizvod nije u skladu s odredbama mjerodavnih zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju, nadlezna
nacionalna tijela moraju djelovati kako bi osigurala njegovo uskladivanje ili uklanjanje ili opoziv s trzista.

Korektivne mjere ovise o riziku ili nesukladnosti te stoga moraju biti u skladu s nacelom razmjernosti. Nesukladnost s
temeljnim zahtjevima mora se oplenito smatrati materijalnom nesukladnos¢u jer bi mogla dovesti do toga da proizvod
predstavlja mogudi ili stvaran rizik za zdravlje i sigurnost osoba ili za druge aspekte od javnog interesa.

Ako proizvod obuhvaéen zakonodavnim propisima EU-a za uskladivanje ne nosi oznaku CE, to je naznaka da nije sukladan
s temeljnim zahtjevima ili da nije primijenjen postupak ocjenjivanja sukladnosti i da bi se njime stoga moglo ugroziti
zdravlje i sigurnost osoba ili nastetiti javnim interesima koji su zasti¢eni tim zakonodavnim propisima. Samo ako se nakon
daljnje istrage pokaze da je proizvod u skladu s temeljnim zahtjevima, nepostojanje oznake CE smatra se formalnom
nesukladno$¢u (npr. proizvod ne predstavlja rizik).

Osim ako postoje razlozi koji upuéuju na to da proizvod predstavlja rizik, mogudi su slucajevi u kojima se odredenim
zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju nesukladnost s brojnim upravnim ili formalnim zahtjevima definira kao
formalna nesukladnost. Neispravno stavljanje oznake CE u pogledu, primjerice, njezina izgleda, veli¢ine, vidljivosti,
neizbrisivosti ili Citljivosti, obi¢no se moze smatrati formalnom nesukladnoséu. Dodatni primjeri ukljucuju situacije u
kojima su neto¢no stavljene druge oznake sukladnosti predvidene zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju ili ako
EU izjavu o sukladnosti nije moguce odmah dostaviti ili ona nije priloZena proizvodu kad je to obavezno, ili je zahtjev da
se priloZe druge informacije predvidene u sektorskim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju u nedovoljnoj mjeri
ispunjen, ili, ako je primjenjivo, na oznaku CE nije stavljen identifikacijski broj prijavljenog tijela.

PROSAFE (*) je izradio ,Smjernice za poduzeca o upravljanju povratom proizvoda i ostalim korektivnim radnjama” kao
pomo¢ poduzeéima da osiguraju, kad je potrebno, odgovarajue korektivne radnje i naknadne radnje nakon 3to je
proizvod ve¢ stavljen na raspolaganje na trzistu EU-a ili ako potjece iz tre¢ih zemalja.

Mjere zabrane ili ograni¢avanja stavljanja na trziste mogu prvo biti privremene kako bi se tijelu za nadzor trzista omoguéilo
da prikupi dovoljno dokaza o riziku ili drugoj znatnoj nesukladnosti proizvoda.

7.5. Kontrola proizvoda iz tre¢ih zemalja

— Provedba kontrola tijekom postupka uvoza ucinkovit je nacin sprecavanja ulaska nesigurnih ili nesukladnih proizvoda u EU.
— Tijela zaduZena za kontrolu proizvoda koji ulaze na trziste Unije i tijela za nadzor trZista moraju blisko suradivati.
— Uredba (EU) 2019/1020 sadrZava upute za postupanje s proizvodima za koje granicna tijela sumnjaju da su nesukladni.

— Pustanje u slobodni promet ne smatra se dokazom uskladenosti s pravom Unije.

Svi proizvodi koji se stavljaju na raspolaganje na trzistu Unije bez obzira na podrijetlo moraju biti uskladeni s primjenjivim
zakonodavnim propisima EU-a. Provedba kontrola tijekom postupka uvoza, odnosno prije nego $to se proizvodi puste u
slobodan promet i po¢nu kretati u EU-u, najucinkovitiji je pristup za spreCavanje ulaska nesukladnih proizvoda ili

(***) Europski forum za sigurnost proizvoda, neprofitna stru¢na organizacija za tijela i djelatnike za nadzor trzista u EGP-u; https:/[www.
prosafe.org/.
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proizvoda koji predstavljaju rizik u EU. Stoga tijela zaduZena za kontrolu proizvoda koji ulaze na trziste Unije (ve¢inom, ali
ne uvijek, carinska tijela i stoga dalje u tekstu ,grani¢na tijela”) imaju klju¢nu ulogu u provedbi kontrola sukladnosti i
nepostojanja rizika prvog stupnja za proizvode koji potjecu iz tre¢ih zemalja (dalje u tekstu ,grani¢ne kontrole”).

Ova se tocka odnosi samo na kontrolu proizvoda koji ulaze u EU i podlijeZu zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju, kako je
obrazloZeno u tocki 1.2.1.

7.5.1.  Uloga granicnih tijela

Granicna tijela mogu biti carinska tijela drzave clanice, tijela za nadzor trzista ili drugi subjekti ovisno o nacionalnoj
organizacijskoj strukturi (Clanak 25. stavak 1. Uredbe (EU) 2019/1020). Grani¢ne kontrole u veéini drzava provode
carinska tijela. Medutim, carinici obi¢no nemaju tehnicko stru¢no znanje za odlucivanje o sukladnosti s primjenjivim
zakonodavnim propisima EU-a o proizvodima, stoga sumnjive slucaje koje utvrde tijekom kontrola moraju uputiti
nadleznim tijelima za nadzor trziSta. Za provedbu u¢inkovitih grani¢nih kontrola stoga je potrebna bliska suradnja izmedu
carinskih tijela i tijela za nadzor trZista. Ako tijelo za nadzor trziSta djeluje kao grani¢no tijelo, moze samostalno izvrSavati
svoje zadae u podrucju svoje nadlezZnosti i ne mora suradivati s drugim tijelom kako bi donijelo zakljucke.

7.5.2.  Nacela granicnih kontrola

Granicna tijela provode kontrole uvezenih proizvoda neovisno o vrsti prijevoza (pomorski, zracni, cestovni, Zeljeznicki,
unutarnjim plovnim putovima) ili pakiranja (spremnici, mali paketi i svi drugi oblici). Takve kontrole provode na temelju
analize rizika u skladu s Carinskim zakonikom Unije (**%). Prema potrebi, trebala bi razmotriti i pristup koji se temelji na
riziku koji je obavezan za tijela za nadzor trzista u skladu s ¢lankom 11. stavkom 3. Uredbe (EU) 2019/1020 (¢lanak 25.
stavak 3. Uredbe (EU) 2019/1020). Granic¢na tijela i tijela za nadzor trZzista trebala bi redovito razmjenjivati informacije o
riziku kako bi povecala ucinkovitost analize rizika i pristupa koji se temelji na riziku. Konkretnije, tijela za nadzor trzista
duZna su grani¢nim tijelima pruziti informacije o kategorijama proizvoda i gospodarskim subjektima kod kojih je utvrden
visi rizik od nesukladnosti (¢lanak 25. stavak 5. Uredbe (EU) 2019/1020). Te bi informacije trebalo redovito aZurirati.

Granicna tijela mogu provoditi provjere dokumentacije, fizicke provjere i laboratorijske provjere. Uvijek se mogu obratiti
deklarantu ili drugom relevantnom gospodarskom subjektu kako bi zatraZila dokumentaciju ili dodatne informacije.
Carinska tijela i tijela za nadzor trZi§ta mogu se dogovoriti o uvjetima za detaljne kontrole, kao $to su laboratorijske
provjere, uzimajudi u obzir metodu rada koju smatraju najucinkovitijom. Carinska tijela i tijela za nadzor trZista u svakom
bi slucaju trebala blisko suradivati.

Pustanje u slobodni promet ne smatra se dokazom uskladenosti s pravom Unije (¢lanak 27. Uredbe (EU) 2019/1020) jer
ono nuzno ne ukljucuje sveobuhvatnu provjeru sukladnosti. Stoga tijela za nadzor trzista mogu naknadno provjeriti
proizvode ¢ak i ako su ve¢ pusteni u slobodni promet te mogu utvrditi da su nesukladni.

7.5.3.  Primjenjivi postupci

7.5.3.1. Obustava proizvoda za koje granicna tijela sumnjaju da su nesukladni ili da predstavljaju ozbiljan rizik i obavjeséivanje tijela
za nadzor trzista

Ako je proizvod uvezen iz tree zemlje odabran za kontrolu, a grani¢na tijela imaju razloga vjerovati da je nesukladan,
primjerice u pogledu temeljnih zahtjeva ili potrebne popratne dokumentacije, stavljanja oznake, oznacivanja ili drugih
informacija, ili da predstavlja ozbiljan rizik, moraju obustaviti njegovo pustanje u slobodan promet i o tome obavijestiti
relevantno tijelo za nadzor trzista (Clanak 26. stavci 1. i 2. Uredbe (EU) 2019/1020). Grani¢na tijela trebala bi te
informacije dijeliti u dogovorenom obliku kako bi tijelo za nadzor trzista dobilo potrebne informacije za ocjenjivanje
sukladnosti proizvoda. Uredbom (EU) 2019/1020 Komisiji je povjerena zadaca razvoja informatickog rjeSenja za
povezivanje nacionalnih carinskih sustava i ICSMS-a, koje bi trebalo olaksati komunikaciju i rjeSavanje takvih slucajeva.

(**% Uredba (EU) br. 952/2013 (SL L 269, 10.10.2013,, str. 1.), posebno ¢lanci 46. i 47.
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Tijela za nadzor trZista ujedno na vlastitu inicijativu od grani¢nih tijela moraju zatraziti da obustave pustanje u slobodni
promet ako na temelju opravdanih razloga vjeruju da proizvod koji stize na carinu nije sukladan ili predstavlja ozbiljan
rizik (¢lanak 26. stavak 3. Uredbe (EU) 2019/1020).

7.5.3.2. Odluka tijela za nadzor trZista

Tijela za nadzor trZiSta imaju Cetiri radna dana za odgovor na obavijest o obustavi. Ako ne odgovore u tom roku, grani¢na
tijela morat ¢e pustiti proizvod u slobodni promet, pod uvjetom da su ispunjeni ostali zahtjevi i formalnosti povezani s
takvim pustanjem (¢lanak 27. Uredbe (EU) 2019/1020). To ne znaci da bi cijeli postupak od obustave do odluke o
pustanju u slobodni promet trebao biti dovrSen u Cetiri radna rada. Trebalo bi ga provesti bez odgode kako bi se izbjeglo
stvaranje prepreka zakonitoj trgovini, ali obustava pustanja u slobodan promet moze biti na snazi sve dok tijelo za nadzor
trziSta ne izvrsi odgovarajue provjere proizvoda i ne donese kona¢nu odluku o sukladnosti. Tijela za nadzor trzita trebala
bi osigurati da slobodno kretanje proizvoda nije ograni¢eno u vecoj mjeri nego §to je potrebno ili dopusteno u skladu s
relevantnim zakonodavstvom EU-a. U tu svrhu tijela za nadzor trziSta trebala bi obavljati svoje aktivnosti u pogledu
proizvoda koji potjecu iz tre¢ih zemalja, ukljuujudi interakciju s relevantnim gospodarskim subjektima, na temelju iste
metodologije i jednakom brzinom kao i u slu¢aju proizvoda podrijetlom iz EU-a.

Ako ne moze donijeti kona¢nu odluku o sukladnosti u roku od Cetiri radna dana, tijelo za nadzor trzista trebalo bi u tom
roku obavijestiti grani¢na tijela da je kona¢na odluka o proizvodu u tijeku i zatraziti da se obustava pustanja u slobodni
promet produlji. U tom sluaju pustanje u slobodan promet obustavlja se dok tijelo za nadzor trzista ne donese kona¢nu
odluku. Proizvodi ¢e ostati pod carinskim nadzorom ¢ak i ako je dopusteno skladistenje na drugom mjestu koje je
odobrila carina.

7.5.3.3. Daljnje postupanje granicnih tijela

Ako tijela za nadzor trZista obavijeste grani¢na tijela da smatraju da se proizvod mozZe pustiti u slobodan promet, grani¢na
tijela moraju to uciniti ako su ispunjeni svi ostali zahtjevi i formalnosti povezani s takvim pustanjem (¢lanak 27. Uredbe
(EU) 2019/1020). Ako se utvrdi da su potrebne dodatne korektivne mjere, tijelo za nadzor trzista trebalo bi poduzeti te
mjere.

Ako tijela za nadzor trzidta utvrde da proizvod nije sukladan ili da predstavlja ozbiljan rizik, od grani¢nih tijela moraju
zahtijevati da ga ne puste u slobodni promet (Clanak 28. stavci 1. i 2. Uredbe (EU) 2019/1020). Moraju navesti zahtijevaju
li to zato $to proizvod predstavlja ozbiljan rizik ili zato $to na drugi nacin nije u skladu s pravom EU-a. Grani¢na tijela te
informacije moraju unijeti u carinski sustav obrade podataka, a prema potrebi i u fizicku dokumentaciju priloZenu uz
proizvod, kao $to je racun, na sljede¢i nacin:

— ,Opasan proizvod — nije odobreno pustanje u slobodni promet — Uredba (EU) 2019/1020”, ili

— ,Proizvod nije sukladan — nije odobreno pustanje u slobodni promet — Uredba (EU) 2019/1020".

Tijela za nadzor trziSta moraju unijeti predmet u ICSMS i ukljuciti informacije o tome da je predmet utvrden tijekom
grani¢ne kontrole i o prirodi nesukladnosti (ozbiljan rizik ili druga nesukladnost). Ako je u predmetu istaknut ozbiljan
rizik, moraju sastaviti i prikladnu obavijest u RAPEX-u (¢lanak 20. Uredbe (EU) 2019/1020). Tijela za nadzor trzista
trebala bi poduzeti dodatne mjere kako bi zabranila stavljanje proizvoda na trziSte i sprijecila da druge posiljke tog
proizvoda udu na trziste EU-a.

Grani¢na tijela mogu odluciti unistiti nesukladne proizvode na trosak deklaranta ako oni predstavljaju rizik za zdravlje ili
sigurnost krajnjih korisnika (¢lanak 28. stavak 4. Uredbe (EU) 2019/1020). Ovisno o organizacijskoj strukturi to mogu
uciniti na zahtjev tijela za nadzor trzista.



C 247/116 Sluzbeni list Europske unije 29.6.2022.

Grani¢na tijela mogu i dopustiti da se proizvod deklarira za carinski postupak koji nije pustanje u slobodan promet ako se
tomu ne protive tijela za nadzor trzista. U tom se slu¢aju prethodno navedena obavijest ,Opasan proizvod...” ili ,Proizvod
nije sukladan...” mora ukljuciti u dokumente koji se upotrebljavaju u vezi s tim postupkom (¢lanak 28. stavak 3. Uredbe
(EU) 2019/1020). Grani¢na tijela mogu dopustiti mjere kojima se osigurava izmjena proizvoda, u skladu s relevantnim
carinskim postupcima i na odgovarajuéi nacin, ¢ime se omogucuje naknadno pustanje u slobodan promet.

U nekim se slu¢ajevima mjesto na kojem je proizvod deklariran za pustanje u slobodan promet moze razlikovati od tocke
ulaska proizvoda. To ne isklju¢uje moguénost da nadlezna tijela na tocki ulaska provedu odgovarajuce kontrole. Ako to
ucine, trebala bi carinskim tijelima na mjestu deklariranja dostaviti odgovarajuée informacije o svojim kontrolama i
nalazima.

Sukladnost s pravilima EU-a o proizvodima ne primjenjuje se na proizvode izvan EU-a koji se ne deklariraju za pustanje u
slobodan promet, kao $to su proizvodi u provozu te proizvodi u slobodnim zonama i slobodnim skladistima. Medutim,
mogu biti dostupne informacije o tome da ti proizvodi nisu sukladni s relevantnim pravilima EU-a ili da predstavljaju
ozbiljan rizik. Njih bi trebalo dostaviti relevantnim tijelima kako bi se izbjeglo stavljanje takvih proizvoda na trziste EU-a u
kasnijoj fazi.

7.6. Suradnja medu drZavama ¢lanicama i suradnja s Europskom komisijom

Da bi bio u¢inkovit, nadzor trZista trebao bi se provoditi ujednaceno u cijeloj Uniji. To je jo§ vaZnije ako se uzme u obzir
Cinjenica da svaka tocka na vanjskoj granici Unije predstavlja pristupnu tocku za veliku koli¢inu proizvoda iz tre¢ih
zemalja. Ako je nadzor trziSta u nekim dijelovima Unije ,blazi” nego u drugima, nastaju slabe tocke kojima se ugrozava
javni interes i stvaraju neposteni trgovinski uvjeti. Zbog toga mora postojati ucinkovit nadzor trzista duz cijele vanjske
granice Unije.

Suradnja i uskladivanje djelovanja medu nacionalnim tijelima neophodni su za ucinkovit i dosljedan nadzor unutarnjeg
trzista. U pravnom okviru EU-a predvideni su brojni alati za postizanje tog cilja. Mjere protiv proizvoda za koje se utvrdi
da su nesukladni oplenito se moraju poduzeti u cijelom EU-u, uz detaljne postupke u slu¢aju odredenih zakonodavnih
propisa Unije o uskladivanju koji ukljucuju zastitnu klauzulu. U okviru uzajamne pomo¢i koja se temelji na Uredbi (EU)
2019/1020 nadleznim tijelima dopusta se provedba zahtjeva za dostavu informacija u odnosu na gospodarske subjekte
koji se nalaze u drugoj drzavi ¢lanici, a u posebnim slucajevima i provedbenih mjera. Mreza Unije za sukladnost
proizvoda, skupine za administrativnu suradnju (ADCO), baza podataka ICSMS, RAPEX i koordinirane aktivnosti za
sigurnost i sukladnost proizvoda temeljni su alati za razmjenu informacija i optimizaciju podjele posla medu nadleznim
tijelima.

Za jednaku zastitu granica EU-a klju¢na je i suradnja izmedu nacionalnih tijela nadleznih za grani¢ne kontrole. Ta tijela
moraju dijeliti informacije o riziku putem carinskog sustava za upravljanje rizikom kako bi s rizicima ili nepravilnostima
utvrdenima na jednoj grani¢noj tocki bile upoznate sve ostale grani¢ne tocke, ¢ime se ucinkovita zastita granica od
nesukladne ili nesigurne robe osigurava intenzivnom suradnjom u skladu s ¢lankom 46. stavkom 5. i ¢lankom 47.
stavkom 2. Carinskog zakonika Unije.

7.6.1.  Mjere protiv nesukladnosti na razini EU-a

— Proizvodi za koje se utvrdi da su nesukladni u jednoj drZavi lanici opéenito se smatraju nesukladnima u cijelom EU-u.

— Mijere protiv proizvoda za koje se utvrdi da su nesukladni u pravilu se moraju provoditi u cijelom EU-u.

— Postoje mehanizmi u slucaju neslaganja tijela za nadzor trzista o sukladnosti.

Ako tijelo za nadzor trzista utvrdi da je proizvod nesukladan, on se opéenito smatra nesukladnim u cijelom EU-u, osim ako
je relevantno tijelo za nadzor trzista u drugoj drzavi ¢lanici na temelju vlastite istrage zakljucilo suprotno ili ako je u
zastitnom postupku (vidjeti tocku 7.6.2.) primjenjivih zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju navedeno drukéije
(¢lanak 11. stavak 9. Uredbe (EU) 2019/1020). Tijela za nadzor trzita u drugim drzavama ¢lanicama obi¢no neée morati
poduzeti mjere jer predmetni gospodarski subjekt mora poduzeti korektivne mjere na cijelom podru¢ju EU-a (¢lanak R31.
stavak 3. Priloga I. Odluci br. 768/2008). Iznimka je slucaj u kojem se mjere poduzimaju protiv opasnih proizvoda, kad su
sva relevantna tijela za nadzor trzista u cijelom EU-u obvezna osigurati da je opasan rizik uklonjen (¢lanak R31. stavak 8.
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Priloga . Odluci br. 768/2008). Tijela za nadzor trZiSta obavjescuju se o takvim slucajevima putem RAPEX-a (vidjeti
tocku 7.6.4.). Druga je iznimka slucaj u kojem predmetni gospodarski subjekt nije poduzeo korektivne mjere u roku koji je
za to odredilo tijelo za nadzor trzista. Tijela za nadzor trzista te informacije mogu dobiti iz ICSMS-a, putem obavijesti o
zastitnoj klauzuli (vidjeti tocku 7.6.2.) i, za zakonodavne propise koji se sadrzavaju zastitnu klauzulu, pradenjem istraga
predmeta u vlastitom sektoru proizvoda.

Tijela za nadzor trziSta mogu se oslanjati na informacije drugih tijela za nadzor trzista (clanak 11. stavak 6. Uredbe (EU)
2019/1020). Medutim, tijela za nadzor trziSta u svim slucajevima imaju pravo provesti vlastitu istragu, uzimajuci u obzir
informacije koje su zaprimila od gospodarskih subjekata ako smatraju da su one relevantne. Ako dodu do drukijeg
zakljucka, odnosno ne utvrde da je proizvod nesukladan, mogu uloZiti prigovor u postupku zastitne klauzule za
zakonodavni propis koji ukljucuje taj postupak. Za takve slucajeve vidjeti tocku 7.6.2. U slucaju drugih zakonodavnih
propisa ili ako zastitna klauzula nije primjenjiva, tijela za nadzor trziSta ne moraju poduzeti mjere ako vlastitom istragom
ne utvrde da je proizvod nesukladan.

7.6.2.  Primjena zastitne klauzule

— Brojni zakonodavni propisi Unije o uskladivanju sadrZavaju detaljan postupak koji se primjenjuje u cijelom EU-u kad drZave
clanice donose obvezne mjere ogranicavanja.

— Taj postupak drugim drZavama clanicama i Komisiji omogucuje da uloZe prigovor. S pomocu njega Komisija moZe i zauzeti
stajaliste o nacionalnim mjerama kojima se ogranicava slobodno kretanje proizvoda radi osiguranja funkcioniranja
unutarnjeg trzista.

Postupkom zastitne klauzule, koji se temelji na ¢lanku 114. stavku 10. UFEU-a i koji je ukljucen u brojne sektorske
zakonodavne propise Unije o uskladivanju, zahtijeva se da drzave ¢lanice poduzmu privremene mjere u pogledu proizvoda
koji predstavljaju rizik za zdravlje i sigurnost ili za druge aspekte zastite javnih interesa i obvezuje ih se da o tim mjerama
obavijeste Komisiju i druge drzave ¢lanice. Postupak zastitne klauzule osmisljen je kako bi se sva nacionalna tijela za
nadzor trzista i Komisija obavijestili 0 mjerama poduzetima u pogledu proizvoda koji predstavljaju rizik za zdravlje,
sigurnost ili druge aspekte zastite javnog interesa, ukljucujuéi razloge za odluku o tim mjerama, te kako bi se u skladu s
tim potrebna ogranicenja prosirila na sve drzave Clanice radi osiguranja jednake razine zastite u cijelom EU-u. Nadalje, s
pomocu tog postupka druge drzave ¢lanice i Komisija mogu zauzeti stajaliSte o nacionalnim mjerama kojima se
ogranicava slobodno kretanje proizvoda radi osiguranja funkcioniranja unutarnjeg trzita.

Vazno je napomenuti da se postupak zastitne klauzule i postupak obavje$¢ivanja RAPEX razlikuju jer imaju razlicite
kriterije prijavljivanja i razli¢ite metode prijave. Postupci zastitne klauzule u skladu sa zakonodavnim propisima Unije o
uskladivanju primjenjuju se neovisno o RAPEX-u. Stoga se RAPEX ne mora nuZno primjenjivati prije primjene postupka
zastitne klauzule. Medutim, postupak zastitne klauzule mora se primjenjivati uz RAPEX ako drzava ¢lanica donese odluku
o zabrani ili ogranicavanju slobodnog kretanja proizvoda obuhvacenih zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju
zbog opasnosti ili drugog ozbiljnog rizika koji taj proizvod predstavlja.

7.6.2.1. Poduzete obvezne mjere ogranicavanja

U svrhu primjene zastitne klauzule nacionalno tijelo za nadzor trzista mora poduzeti jednu ili viSe obveznih mjera
ograniCavanja kako bi se ogranicilo ili zabranilo stavljanje proizvoda na raspolaganje na trzistu i, ako je potrebno,
stavljanje proizvoda u uporabu, ili mora povudi taj proizvod s trZista ako sam relevantni gospodarski subjekt ne poduzima
prikladne korektivne mjere. Sadrzaj odluke trebao bi se odnositi na sve proizvode koji pripadaju istoj vrsti/modelu, SarZi ili
seriji. Ona mora imati i obvezujudi pravni udinak: u sluaju nepostovanja primjenjuju se sankcije te postoji Zalbeni
postupak. U sudskim odlukama kojima se ogranicava slobodno kretanje proizvoda s oznakom CE unutar podrudja
primjene relevantnih zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju ne spominje se zastitna klauzula. Medutim, ako u skladu
s nacionalnim pravom sud mora potvrditi administrativne postupke koje je pokrenulo tijelo za nadzor trzista, takve sudske
odluke nisu iskljucene iz postupka zastitne klauzule.
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Nalazi kojima se opravdava nacionalna mjera utvrdeni su odlukom tijela za nadzor trZidta na njegovu inicijativu ili na
temelju informacija dobivenih od treée strane (kao $to su potrosaci, konkurenti, organizacije za zastitu potrosaca,
inspektorati rada). Nadalje, nacionalna mjera mora se temeljiti na dokazima (primjerice ispitivanjima ili provjerama) koji
predstavljaju dovoljan dokaz o greskama u oblikovanju ili proizvodnji proizvoda koji upu¢uju na predvidljivu mogucu ili
stvarnu opasnost ili drugu znatnu neuskladenost ¢ak i ako su proizvodi ispravno konstruirani, ugradeni, odrzavani i
upotrebljavaju se u skladu s predvidenom svrhom ili na razumno predvidljiv nacin. Postoji siva zona izmedu ispravnog i
neispravnog odrZavanja i uporabe i moZe se smatrati da bi proizvodi u odredenoj mjeri trebali biti sigurni ¢ak i ako se
odrzavaju i upotrebljavaju u predvidenu svrhu na neispravan nacin koji se razumno moze ocekivati. U postupku
ocjenjivanja treba uzeti u obzir podatke koje je proizvoda¢ naveo na etiketi, u uputama, priru¢niku za uporabu ili
promotivnim materijalima.

Razlog za poduzimanje mjera ograni¢avanja mogu biti razlike ili nedostaci u primjeni temeljnih zahtjeva, neispravna
primjena uskladenih normi ili nedostaci u normama. Ako se poziva na zastitnu klauzulu, tijelo za nadzor moze dodati ili
navesti druge razloge (primjerice neuskladenost s dobrom inZenjerskom praksom), pod uvjetom da su izravno povezani s
ta tri razloga.

Ako se utvrdi nesukladnost s uskladenim normama kojima bi se podrazumijevala pretpostavka sukladnosti, od proizvodaca
ili ovlastenog zastupnika mora se zahtijevati podnosenje dokaza o sukladnosti s temeljnim zahtjevima. Odluka tijela za
nadzor trziSta o poduzimanju mjera uvijek se mora temeljiti na utvrdenoj nesukladnosti s temeljnim zahtjevima.

Mjere koje poduzimaju nadlezna tijela moraju biti razmjerne ozbiljnosti rizika i nesukladnosti proizvoda i moraju se
priop¢iti Komisiji.

7.6.2.2. Obavjescivanje Komisije i drugih drZava clanica

Cim tijelo za nadzor trZiita ogranidi ili zabrani slobodno kretanje proizvoda primjenom zastitne klauzule, drzava ¢lanica
bez odgode mora obavijestiti (***) Komisiju i druge drzave ¢lanice o privremenim mjerama te navesti razloge i opravdanje
za odluku.

U obavijesti moraju biti navedeni svi dostupni podaci, posebno sljedele:

— ime i adresa proizvodaca, ovlastenog zastupnika te, prema potrebi, ime i adresa uvoznika ili druge osobe koja je
nadlezna za stavljanje proizvoda na raspolaganje na trzistu,

— podaci potrebni za identifikaciju predmetnog proizvoda i podrijetlo proizvoda,
— vrsta navodne nesukladnosti i povezani rizik,
— vrsta i trajanje poduzetih nacionalnih mjera,

— upuéivanje na zakonodavne propise Unije o uskladivanju, a posebno na temeljne zahtjeve u odnosu na koje je utvrdena
nesukladnost,

— naznaka je li nesukladnost utvrdena:

(a) zato $to proizvod ne ispunjava uvjete povezane sa zdravljem ili sigurno$¢u osoba ili s drugim aspektima zastite
javnoga interesa; ili

(b) zbog nedostataka u uskladenim normama kojima se stvara pretpostavka sukladnosti;
— argumenti koje je dostavio relevantni gospodarski subjekt, i

— preslika odluke nadleznih tijela drzave ¢lanice.

(") To obavjes¢ivanje trebalo bi se provoditi putem ICSMS-a. Vezom izmedu baze podataka ICSMS-a i RAPEX-a sprecavaju se nacionalna
tijela u dvostrukom kodiranju informacija za potrebe postupka zastitne klauzule i brzih uzbunjivanja u skladu s clankom 20. Uredbe
(EU) 2019/1020.
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Ako je mogucde, u prijavi bi se trebali nalaziti i:
— informacije o lancu opskrbe proizvoda,

— sveobuhvatna procjena i dokazi radi opravdanja mjere (npr. uskladene norme ili druge tehnicke specifikacije kojima se
koristilo nadlezno tijelo, izvje$ca o ispitivanjima i identifikacija ispitnog laboratorija),

— preslika izjave o sukladnosti, i

— prema potrebi, naziv i broj prijavljenog tijela koje je sudjelovalo u postupku ocjenjivanja sukladnosti.

7.6.2.3. Komisijino upravljanje zastitnim postupkom

Ako se uloze prigovori protiv mjere koju je poduzela drzava ¢lanica () ili ako Komisija smatra da je nacionalna mjera u
suprotnosti sa zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju, Komisija mora bez odgode zapoceti savjetovanje s
drzavama clanicama i relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima te ocijeniti nacionalnu mjeru. Na temelju
rezultata tog ocjenjivanja Komisija odlu¢uje o opravdanosti nacionalne mjere.

Komisija svoju odluku dostavlja svim drZavama clanicama i odmah o njoj obavjes¢uje sve drzave ¢lanice i relevantni

gospodarski subjekt ili subjekte.

Ako se nacionalna mjera smatra opravdanom, sve drzave ¢lanice poduzimaju potrebne mjere kako bi se nesukladan
proizvod povukao s njihova trziSta te o tome obavje$¢uju Komisiju. Ako se nacionalna mjera smatra neopravdanom,
predmetna drzava ¢lanica mora je povudi.

Drzave ¢lanice, osim one koja pokreée postupak, moraju odmah obavijestiti Komisiju i druge drzave ¢lanice o svim
donesenim mjerama i o svim dodatnim informacijama koje su im na raspolaganju, a koje se odnose na nesukladnost
predmetnog proizvoda, te o svojim prigovorima ako se ne slazu s proglaenom nacionalnom mjerom. Drzave ¢lanice
moraju osigurati da se bez odgode poduzmu prikladne mjere ogranicavanja u vezi s predmetnim proizvodom, kao $to je
povlacenje proizvoda s njihova trzista.

Ako u roku od primitka informacija koji je naveden u zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju ni drzava ¢lanica ili
Komisija ne podnesu prigovor na privremenu mjeru koju je poduzela druga drZava ¢lanica, ta bi se mjera trebala smatrati
opravdanom.

Bez obzira na to smatraju li se mjere koje je poduzela drzava ¢lanica opravdanima, Komisija u svakom slucaju obavjes¢uje
drzave ¢lanice o napretku i rezultatima postupka.

Nakon $to Komisija donese odluku, drzave clanice tu odluku mogu zakonski osporiti na temelju ¢lanka 263. UFEU-a.
Gospodarski subjekt na kojeg se odluka izravno odnosi isto je tako moze osporiti na temelju ¢lanka 263. UFEU-a.

Ako drzava clanica koja je pokrenula postupak ne povuce mjeru za koju je utvrdeno da je neopravdana, Komisija ¢e
razmotriti pokretanje postupka zbog povrede obveza predvidenog u ¢lanku 258. UFEU-a.

7.6.2.4. Sukladni proizvodi koji predstavijaju rizik

Uz postupke zastitne klauzule koji omoguéuju da se mjere nadzora trzista protiv nesukladnih proizvoda dosljedno
primjenjuju u cijeloj Uniji zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju opéenito se predvida moguénost da su proizvodi
sukladni s temeljnim zahtjevima, ali i dalje predstavljaju rizik, te se zahtijeva da se protiv takvih proizvoda poduzmu mjere.

(**) U zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju koji su uskladeni s Odlukom br. 768/2008/EZ propisuje se zastitni postupak, koji
se primjenjuje samo u slucaju neslaganja drzava ¢lanica u vezi s mjerama koju odredena drzava ¢lanica poduzme. Cilj je da se u
slucajevima u kojima se na njihovu drzavnom podrucju nalazi nesukladan proizvod poduzmu razmjerne i primjerene mjere te da se
u razli¢itim drzavama ¢lanicama primjenjuju sli¢ni pristupi. Komisija je u proslosti morala pokrenuti postupak i pripremiti misljenje
za svaku prijavu rizika proizvoda, ali to je opterecenje uklonjeno, a postupak zastitne klauzule pokrece se samo ako drzava clanica ili
Komisija uloZi prigovor na mjeru koju je poduzelo tijelo koje izvr$ava prijavu. Ako se drzave ¢lanice i Komisija slazu da je mjera koju
je poduzela drzava ¢lanica opravdana, daljnje sudjelovanje Komisije nije potrebno, osim ako je nesukladnost posljedica nedostataka
uskladenih normi.
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Konkretnije, ako utvrde da proizvod koji je sukladan s primjenjivim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju
svejedno predstavlja rizik za zdravlje, sigurnost osoba ili druge aspekte zastite javnog interesa, tijela za nadzor trzista
moraju poduzeti mjere kojima se od gospodarskog subjekta zahtijeva da osigura da proizvod viSe ne predstavlja taj rizik,
da ga opozove ili povuce, ovisno o riziku. Cim tijelo za nadzor trZita na taj nacin ogranici ili zabrani slobodno kretanje
proizvoda, drzava Clanica bez odgode mora obavijestiti () Komisiju i druge drzave ¢lanice o privremenim mjerama te
navesti razloge i opravdanje za odluku.

U obavijesti moraju biti navedeni svi dostupni podaci, posebno sljedece:

— ime i adresa proizvodaca, ovlastenog zastupnika te, prema potrebi, ime i adresa uvoznika ili druge osobe koja je
nadlezna za stavljanje proizvoda na raspolaganje na trzistu,

— podaci potrebni za identifikaciju predmetnog proizvoda i podrijetlo proizvoda,
— vrsta rizika,

— vrsta i trajanje poduzetih nacionalnih mjera,

— upudivanje na zakonodavne propise Unije o uskladivanju,

— argumenti koje je dostavio relevantni gospodarski subjekt,

— informacije o lancu opskrbe proizvoda, i

— preslika odluke nadleznih tijela drzave ¢lanice.

Ako je moguce, u prijavi bi se trebali nalaziti i:

— sveobuhvatna procjena i dokazi radi opravdanja mjere (npr. izvjeS¢a o ispitivanjima i identifikacija ispitnog
laboratorija),

— preslika izjave o sukladnosti, i
— prema potrebi, naziv i broj prijavljenog tijela koje je sudjelovalo u postupku ocjenjivanja sukladnosti.

Ako tijelo za nadzor trziSta donese takve mjere protiv proizvoda koji predstavljaju rizik, Komisija bez odgode mora
zapoceti savjetovanje s drzavama ¢lanicama i relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima te ocijeniti nacionalnu
mjeru. Na temelju rezultata tog ocjenjivanja Komisija odlu¢uje o opravdanosti nacionalne mjere.

Komisija svoju odluku dostavlja svim drzavama clanicama i odmah o njoj obavjeséuje sve drzave Clanice i relevantni
gospodarski subjekt ili subjekte. Ako se nacionalna mjera smatra opravdanom, Komisija moZe razmotriti i donosenje
prijedloga za izmjenu zakonodavnih propisa.

7.6.3.  Uzajamna pomo¢, administrativna suradnja i mreZa Unije za sukladnost proizvoda

— Suradnja nacionalnih tijela za nadzor trZista neophodna je za uspjeh Unijine politike nadzora trZista u cjelini.
— Osnovni su alati uzajamna pomo¢, skupine za administrativnu suradnju (ADCO) i Mreza Unije za sukladnost proizvoda.

— Suradnja drZava clanica olaksava se posebnim informatickim platformama za razmjenu informacija.

Tehnickim uskladivanjem stvoreno je jedinstveno trziste na kojem se proizvodi krecu preko nacionalnih granica, a nadzor
trzidta izvrSava se na nacionalnoj osnovi. To zahtijeva nesmetanu suradnju kako bi se zakonodavni propisi Unije u svim
drzavama ¢lanicama izvr$avali ujednaceno i u¢inkovito. Obveza suradnje u skladu je s ¢lankom 20. Ugovora o Europskoj
uniji (UEU), u kojem je navedeno da drzave ¢lanice moraju poduzeti primjerene mjere kako bi ispunile svoje obveze. U
Uredbu (EU) 2019/1020 uvrstene su detaljne odredbe o suradnji, posebno o bilateralnoj uzajamnoj pomodi,

(") To obavjes¢ivanje trebalo bi se provoditi putem ICSMS-a. Vezom izmedu baze podataka ICSMS-a i RAPEX-a sprecavaju se nacionalna
tijela u dvostrukom kodiranju informacija za potrebe postupka zastitne klauzule i brzih uzbunjivanja u skladu s clankom 20. Uredbe
(EU) 2019/1020.
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multilateralnoj sektorskoj administrativnoj suradnji i osnivanju Mreze Unije za sukladnost proizvoda koja olaksava
medusektorsku suradnju u cijelom EU-u, kako bi se rijesila zajednicka pitanja te $irile dobra praksa i tehnike nadzora u
cijeloj Uniji.

Administrativna suradnja temelji se na uzajamnom povjerenju i transparentnosti medu nacionalnim tijelima za nadzor.
Drzave ¢lanice i Komisija moraju biti obavijeStene o nacionalnim tijelima koja su nadlezna za nadzor trzita za razli¢ite
sektore proizvoda i o provjerama sukladnosti koje ona provode. Te se informacije dijele putem Informacijskog i
komunikacijskog sustava za trzi§ni nadzor (ICSMS) (**).

S informacijama koje se razmjenjuju izmedu nacionalnih tijela za nadzor trziSta mora se postupati u skladu s nacelima
povjerljivosti te profesionalne i poslovne tajne. Nadalje, osobni podaci zasti¢eni su u skladu s pravom EU-a i nacionalnim
pravom. Ako drzava ¢lanica ima pravila kojima je osobama dopusten slobodan pristup informacijama koje posjeduju tijela
za nadzor, ta ¢injenica mora biti navedena u trenutku upudivanja zahtjeva drugom tijelu za nadzor ili, ako nije bilo zahtjeva,
za vrijeme razmjene informacija. Ako tijelo koje $alje informacije navede da su one zasticene poslovnom ili trgovackom
tajnom, tijelo primatelj trebalo bi se pobrinuti da to mozZe osigurati. U protivnom ih tijelo koje 3alje informacije ima pravo
uskratiti.

7.6.3.1. Uzajamna pomoc

Prekograni¢na uzajamna pomo¢ pomaze u dovrietku istraznih i provedbenih mjera u slucajevima u kojima gospodarski
subjekt koji nije iz iste drzave ¢lanice kao istrazno tijelo ne suraduje. U ¢lancima od 22. do 24. Uredbe (EU) 2019/1020
navedeno je kako se takva uzajamna pomo¢ moze zatraZiti i kako treba odgovoriti na takav zahtjev. Postoji razlika izmedu
zahtjeva za informacije i zahtjeva za provedbene mjere. Svi zahtjevi za pomo¢ podnose se putem ICSMS-a.

Zahtjevi za informacije podnose se ako je zapoceta istraga o sukladnosti proizvoda, a tijelu za nadzor trzista za potrebe te
istrage potrebna je dokumentacija o sukladnosti od gospodarskog subjekta. Predmetno tijelo za nadzor trzista najprije bi
samo trebalo zatraZiti dokumentaciju od gospodarskog subjekta u drugoj drzavi ¢lanici. Samo ako gospodarski subjekt ne
dostavi zatrazenu dokumentaciju, tijelu u toj drzavi ¢lanici (,tijelo primatelj zahtjeva”) mozZe se podnijeti zahtjev za
uzajamnu pomo¢. Tijelo koje je pokrenulo istragu (,tijelo podnositelj zahtjeva”) i dalje je odgovorno za tu istragu, osim
ako se tijela dogovore drukcije. Tijelo podnositelj zahtjeva trebalo bi jasno navesti koja mu je dokumentacija o sukladnosti
potrebna i od kojeg gospodarskog subjekta. Tijelo primatelj zahtjeva trebalo bi se bez odgode obratiti gospodarskom
subjektu kako bi prikupilo informacije, koje bi zatim $to prije trebalo dostaviti tijelu podnositelju zahtjeva, a najkasnije u
roku od 30 kalendarskih dana.

Zahtjevi za provedbene mjere namijenjeni su samo za iznimne slucajeve. Ako tijelo za nadzor trzista utvrdi nesukladnost,
trebalo bi od relevantnog gospodarskog subjekta samo zatraziti da poduzme korektivne mjere, a ako ih gospodarski
subjekt ne poduzme, trebalo bi poduzeti mjere i obavijestiti druge drzave ¢lanice kako bi i one mogle poduzeti mjere ako
se proizvod nalazi na njihovu trziStu (vidjeti tocke 7.6.1. 1 7.6.2.). Zahtjevi za provedbene mjere koje podnosi tijelo u
drugoj drzavi ¢lanici namijenjeni su samo za sluajeve u kojima se tim postupcima ne rje$ava pitanje nesukladnosti. Na
primjer, ako gospodarski subjekt u drugoj drzavi ¢lanici ne suraduje i nastavi nuditi proizvod krajnjim korisnicima, ali ne u
drzavi ¢lanici u kojoj ima poslovni nastan, zbog ¢ega tijela te drzave ¢lanice obi¢no ne bi poduzimala mjere (jer se proizvod
ne nalazi na njihovu trzistu).

Zahtjevi za provedbene mjere trebali bi ukljucivati obrazloZenje zasto su mjere potrebne. Tijelo primatelj zahtjeva moze
odluciti o najprikladnijim mjerama za uklanjanje nesukladnosti. To moze ukljucivati nov¢ane kazne. Tijelo primatelj
zahtjeva moZe iskoristiti ovlasti koje zahtijevaju obracanje drugim javnim tijelima ili prijavu nadleznim sudovima. Drzave
¢lanice moraju se pobrinuti da ne postoje nacionalne pravne prepreke koje bi ih mogle sprijeciti u poduzimanju prikladnih
mjera radi uskladivanja s clankom 23. Uredbe (EU) 2019/1020. Tijelo primatelj zahtjeva trebalo bi djelovati bez odgode i
obavijestiti tijelo podnositelja zahtjeva o mjerama koje je poduzelo ili namjerava poduzeti.

() Za ICSMS vidjeti tocku 7.6.5.
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Zahtjevi za uzajamnu pomo¢ koji se odnose na informacije i provedbu mogu se odbiti u odredenim okolnostima opisanima
u ¢lancima 22. i 23. Uredbe (EU) 2019/1020. Zahtjev za informacije moze se odbiti ako tijelo podnositelj zahtjeva nije
jasno navelo za$to su informacije potrebne. Zahtjev za provedbene mjere moze se odbiti ako tijelo podnositelj zahtjeva
nije navelo dovoljno informacija za daljnje postupanje. Zahtjev za provedbene mjere moze se odbiti i ako se tijelo
primatelj zahtjeva ne slaze da je rije¢ o nesukladnosti. Nadalje, obje vrste zahtjeva mogu se odbiti ako bi narusile vlastite
aktivnosti tijela primatelja zahtjeva. Medutim, tijela bi trebala postupati u dobroj vjeri i kao opée nacelo prihvacati zahtjeve
za uzajamnu pomo¢, posebno one koji se odnose na dobivanje EU izjava o sukladnosti, izjava o svojstvima i tehnicke
dokumentacije. Odbijanja zahtjeva moraju biti opravdana. Komisija Ce pratiti rad mehanizma uzajamne pomodi i utvrditi
podrugja u kojima odbijanja nisu bila opravdana.

7.6.3.2. Skupine za administrativhu suradnju

Suradnja medu tijelima za nadzor trzista drzava ¢lanica u vezi s proizvodima koji su obuhvaceni zakonodavnim propisima
Unije o uskladivanju odvija se u skupinama za upravnu suradnju (skupine za ADCO), koje su osnovane za sektore
zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju. Mnoge skupine bave se samo jednim zakonodavnim propisom Unije o
uskladivanju, a neke pokrivaju vi$e usko povezanih zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju. Njihove zadaée definirane
su u ¢lanku 32. Uredbe (EU) 2019/1020. One olaksavaju jedinstvenu primjenu zakonodavstva Unije o uskladivanju, npr.
tako $to raspravljaju o razlikama u njihovoj primjeni i rjeSavaju to pitanje. Osim toga, provode niz drugih aktivnosti
suradnje, §to u mnogim slu¢ajevima ukljucuje planiranje i provedbu zajedni¢kih mjera. Doprinose i suradnji u Mrezi Unije
za sukladnost proizvoda (vidjeti sljedecu tocku).

Neke skupine upotrebljavaju naziv koji nije ,skupina za ADCO”, ponekad s vlastitom pravnom osnovom u zakonodavnim
propisima Unije o uskladivanju u kojima su definirane njihove zadace. One, bas kao i skupine za ADCO, djeluju na temelju
tih zakonodavnih propisa i istovremeno suraduju u MreZi Unije za sukladnost proizvoda.

7.6.3.3. MreZa Unije za sukladnost proizvoda

Clankom 29. Uredbe (EU) 2019/1020 uspostavljena je Mreza Unije za sukladnost proizvoda radi suradnje u nadzoru trzista
u cijelom EU-u i u razliitim sektorima proizvoda. MreZa se sastoji od predstavnika drzava ¢lanica, medu ostalim od
njihovih jedinstvenih ureda za vezu, predsjednika skupina za ADCO i predstavnika Komisije. MreZa sluzi kao platforma za
strukturiranu koordinaciju i suradnju u nadzoru trzista, posebno za utvrdivanje prioriteta i rjeSavanje horizontalnih
medusektorskih pitanja nadzora trzista. Djeluje na temelju programa rada, koji se mozZe redovito prilagodavati novih
izazovima u podrudju nadzora trzi§ta. MreZa blisko suraduje s MreZom za sigurnost potrosaca, koja je predvidena
¢lankom 10. Direktive 2001/95/EZ o pitanjima povezanima sa sigurnosti proizvoda.

7.6.4.  Sustav brzog uzbunjivanja o neprehrambenim proizvodima koji predstavljaju rizik (RAPEX)

Putem sustava brzog uzbunjivanja koji se upotrebljava za neprehrambene proizvode 30 zemalja sudionica (sve drZave EGP-a) i
Europska komisija mogu razmjenjivati informacije o proizvodima koji predstavijaju rizik za zdravlje i sigurnost ili za druge
zasticene interese te o mjerama koje su zemlje poduzele za uklanjanje tog rizika.

Clankom 12. Direktive o opcoj sigurnosti proizvoda predvidena je pravna osnova za opéi i horizontalni sustav za brzu
razmjenu informacija o ozbiljnim rizicima koji proizlaze iz uporabe proizvoda (RAPEX).

Sustavom brzog uzbunjivanja obuhvadeni su potrosacki i industrijski proizvodi (**). Primjenjuje se na nesukladne
proizvode i proizvode obuhvacene zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju (*'?).

(*) U skladu s ¢lankom 20. Uredbe (EU) 2019/1020, sustav brzog uzbunjivanja primjenjuje se na proizvode obuhvacene zakonodavnim
propisima Unije o uskladivanju.
(') Za lijekove i medicinske proizvode postoji poseban sustav za razmjenu informacija.
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Sustav brzog uzbunjivanja funkcionira u skladu s iscrpnim postupkom utvrdenim u Prilogu II. Direktivi o opcoj sigurnosti
proizvoda i u Smjernicama o sustavu brzog uzbunjivanja (*!').

Podrudje primjene sustava brzog uzbunjivanja ukljucuje i rizike koji nisu samo oni koji utjeCu na zdravlje i sigurnost (tj.
rizike za okoli§ i na radnom mjestu, sigurnosne rizike) te proizvode koji su namijenjeni za industrijsku (a ne potrosacku)
uporabu. Drzave ¢lanice trebale bi osigurati da se donesu korektivne mjere protiv opasnih proizvoda, kao $to je njihovo
povlacenje, ili, ako nije dostupna nijedna druga ucinkovita mjera, njihov opoziv ili zabrana stavljanja tih proizvoda na
raspolaganje na trzistu, i da se Komisiju bez odgode obavijesti o dobrovoljnim (koje poduzimaju gospodarski subjekti) i
obaveznim (koje su nareduju tijela) korektivnim mjerama putem sustava brzog uzbunjivanja iz ¢lanka 20. Uredbe (EU)
2019/1020.

Postupak u okviru sustava brzog uzbunjivanja sljededi je:

— ako je utvrdeno da je proizvod (npr. igracka, artikl za brigu o djeci ili kuéanski aparat) primjerice opasan, nadlezno
nacionalno tijelo za nadzor trzi§ta poduzima odgovarajue mjere za uklanjanje rizika. Ono moze povuéi proizvod s
trzista, zatraZiti njegov opoziv od potrosaca ili izdati upozorenja. Gospodarski subjekti mogu takve mjere poduzeti i
dobrovoljno, o ¢emu se moraju obavijestiti i nadlezna tijela. Nacionalna kontaktna tocka zatim (putem IT aplikacije
sustava) obavje$¢uje Europsku komisiju o proizvodu, rizicima koje on predstavlja i mjerama koje je nadlezno tijelo ili
gospodarski subjekt poduzeo za sprecavanje rizika i nesreca,

— Komisija provjerava ispunjava li obavijest kriterije utvrdene u Smjernicama o sustavu brzog uzbunjivanja i ako utvrdi da
ih ispunjava, zaprimljenu obavijest dostavlja nacionalnim kontaktnim tockama svih ostalih drzava ¢lanica EU-a i EGP-a.
Komisija na internetskim stranicama sustava brzog uzbunjivanja objavljuje tjedne preglede koji uklju¢uju sazetak mjera
poduzetih protiv proizvoda koji predstavljaju rizik (*'?),

— nacionalne kontaktne tocke u svakoj drzavi ¢lanici EU-a i EGP-a na nacionalnoj razini koordiniraju rad tijela za nadzor
trzista koja moraju osigurati brzo djelovanje u vezi s novim obavijestima o mjerama i poduzeti mjere za ublaZavanje
utvrdenih rizika, kao 3to je zahtjev za povlacenje proizvoda s trzista, opoziv proizvoda od potroaca ili izdavanje
upozorenja.

Postupci zastitne klauzule u skladu sa zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju primjenjuju se zajedno sa sustavom
brzog uzbunjivanja. U skladu s tim sustav brzog uzbunjivanja ne mora se nuzno primjenjivati prije primjene postupka
zastitne klauzule. Medutim, postupak zastitne klauzule mora se primjenjivati zajedno sa sustavom brzog uzbunjivanja ako
drzava clanica donese odluku o stalnoj zabrani ili ogranicavanju slobodnog kretanja proizvoda s oznakom CE zbog
opasnosti ili drugog ozbiljnog rizika koji taj proizvod predstavlja.

7.6.5. ICSMS

— ICSMS (informacijski i komunikacijski sustav za nadzor trZista) je informaticki alat kojim se pruZa sveobuhvatna
komunikacijska platforma izmedu svih tijela za nadzor trzista.

— ICSMS se sastoji od unutarnjeg dijela (koji je dostupan samo tijelima za nadzor trZista) i javnog dijela.

— Uporaba ICSMS-a predvidena je Uredbom (EU) 2019/1020 o nadzoru trZista i Uredbom (EU) 2019/515 o uzajamnom
priznavanju.

(") Donesene kao Provedbena odluka Komisije (EU) 2019/417 od 8. studenoga 2018. o utvrdivanju smjernica za upravljanje Sustavom
Europske unije za brzu razmjenu informacija ,RAPEX” uspostavljenim prema ¢lanku 12. Direktive 2001/95/EZ o opcoj sigurnosti
proizvoda te njegovim sustavom obavje$¢ivanja (SL L 73, 15.3.2019., str. 121.) Komisija je u postupku izrade nacrta metodologije za
procjenu rizika na razini EU-a, koja se temelji na Smjernicama o RAPEX-u razvijenima u okviru Direktive o oploj sigurnosti
proizvoda i kojom se procjena rizika prosiruje na proizvode kojima se moze naskoditi zdravlju i sigurnosti profesionalnih korisnika
ili drugim javnim interesima.

(*'») https:|[ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products|rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_hrhtm
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7.6.5.1. Uloga

Tako je ICSMS bio vazan aspekt u provedbi Uredbe (EZ) br. 765/2008, u Uredbi (EU) 2019/1020 o nadzoru trzista i Uredbi
(EU) 2019/515 o uzajamnom priznavanju postao je jos vazniji: ICSMS je digitalna okosnica tih uredbi.

Tijela su obvezna upotrebljavati ICSMS u skladu s obje uredbe. Osim toga, u Uredbi (EU) 2019/1020 o nadzoru trZista
navedena su pravila o njegovoj uporabi.

ICSMS sluzi kao brzo i djelotvorno komunikacijsko sredstvo za razmjenu informacija medu tijelima za nadzor trzista u
kratkom vremenskom razdoblju. Njime se omogucuje pohrana te brza i u¢inkovita razmjena informacija o proizvodima
(sukladnosti, rezultatima ispitivanja, identifikacijskim podacima o proizvodima, fotografijama, informacijama o
gospodarskim subjektima, procjenama rizika, informacijama o nesreama, informacijama o mjerama koje poduzimaju
tijela za nadzor trzista itd.) koje je istraZilo tijelo za nadzor trzista izmedu nadleznih tijela.

Cilj nije samo izbje¢i slucajeve u kojima se nesukladan proizvod koji je uklonjen s trzista u jednoj drzavi dugo prodaje u
drugoj, nego prije svega imati alat politike nadzora trzista na temelju kojeg se omogucuje uspostava mehanizma suradnje
medu nadleznim tijelima.

S obzirom na to da je sama pouzdana razmjena informacija od klju¢ne vaznosti za nadzor trzita, vazno je napomenuti da
dodana vrijednost ICSMS-a proizlazi iz njegovih kapaciteta da sluzi kao platforma za provedbu europske politike nadzora
trzista.

U tom smislu, kad nacionalno tijelo Zeli razmijeniti informacije o proizvodu koji je predmet istrage s drugim tijelima radi
podjele resursa (npr. za provjere proizvoda), provodenja zajednickih mjera ili savjetovanja s drugim tijelima, trebalo bi u
ICSMS unijeti relevantne informacije. To bi trebalo u¢initi ¢im prije, a u svakom slucaju dovoljno prije dono$enja odluke o
donosenju mjera u pogledu proizvoda za koje je utvrdeno da predstavljaju rizik. Na primjer, ako ne moze odrediti razinu
rizika koju odredeni proizvod predstavlja i izvrsava istrage, nacionalno tijelo trebalo bi upotrebljavati ICSMS za
komunikaciju s nadleznim tijelima u drugim drzavama ¢lanicama.

ICSMS nije ograni¢en samo na nesukladne proizvode, nego se njime pruZaju informacije i o drugim proizvodima koje su
provjerila nadlezna tijela, ¢ak i ako kao rezultat provjera nisu pronadene nesukladnosti. Time se nadleznim tijelima
pomaze da izbjegnu dvostruku (ili viSestruku) provjeru proizvoda. Tijela za nadzor trzista u ICSMS moraju unijeti barem
informacije o svim proizvodima za koje je provedena dubinska provjera (clanak 34. stavak 4. Uredbe (EU) 2019/1020). To
ne ukljuCuje samo proizvode za koje su provedena laboratorijska ispitivanja, nego i proizvode za koje su provedene
jednostavnije provjere, iako nije obvezno ako su provedene samo kratke vizualne provjere. Kao smjernica, u ICSMS se
unose provjere koje se pojedinacno dokumentiraju (*'*). Medutim, i druge se provjere mogu unijeti u ICSMS.

Stoga je krajnja uloga ICSMS-a pomo¢ Europskoj uniji u ispunjavanju jednog od svojih glavnih politickih ciljeva, odnosno
osiguranju pouzdanosti i dosljednosti provedbe i izvrSenja europskog zakonodavstva kako bi se gospodarskim subjektima
i gradanima omogucilo da uZivaju pogodnosti izvornog cilja potpunog pristupa unutarnjem trzistu.

ICSMS posebno pomatze tijelima za nadzor trzista da:
— provode brzu i pravovremenu razmjenu informacija o mjerama za nadzor trzista,

— ucinkovitije koordiniraju svoje aktivnosti i inspekciju, posebno usmjeravanjem na proizvode za koje jos nije provedena
inspekcija ili ispitivanje,

— dijele resurse i tako imaju viSe vremena za usmjeravanje na druge proizvode koje tek treba ispitati,
— razmjenjuju iskustva o sloZenim slu¢ajevima ocjenjivanja sukladnosti proizvoda,

— izvrSavaju opsezne intervencije na trzistu u slucaju proizvoda sumnjive prirode uporabom najnovijih informacija te
time izbjegavanjem dvostrukih i viSestrukih inspekcija,

— generiraju statisticke podatke,

— pokrecu obavijesti o zastitnoj klauzuli (za neke direktive/uredbe),

(*") Vidjeti uvodnu izjavu 58. Uredbe (EU) 2019/1020.
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— 3alju relevantne podatke u RAPEX kako bi kontaktne tocke za RAPEX pokrenule postupak slanja obavijesti putem
RAPEX-a (*'4),

— razraduju najbolju praksu,
— osiguraju djelotvoran i strog nadzor trzista u svim drzavama ¢lanicama i tako izbjegnu narusavanje trzi§nog natjecanja,
— uspostave enciklopediju podataka o nadzoru trzista EU-a, i

— zatraze pomo¢ od tijela u drugim drZavama ¢lanicama.

7.6.5.2. Struktura

Unutarnji dio namijenjen tijelima za nadzor trzista, jedinstvenim uredima za vezu, carinskim tijelima i Komisiji. U njemu se
nalaze sve raspoloZive informacije (opis proizvoda, rezultati ispitivanja, poduzete mjere itd.). Mogu mu pristupiti samo
nositelji racuna u ICSMS-u.

Javni je dio namijenjen potrosacima, korisnicima i proizvodac¢ima. Informacije vidljive javnosti uklju¢uju samo podatke koji
upuéuju na proizvod i njegovu nesukladnost, ali ne i interne dokumente (poput informacija koje su razmijenili nadlezno

tijelo i uvoznik/proizvodac).

U ICSMS-u je moguce posebno pretrazivati nesukladne proizvode. Aspekti povjerljivosti zasticeni su sustavom ovlastenja
za pristup.

Svako tijelo za nadzor trzista moZe unijeti podatke o proizvodima koji su predmet istrage, a koji jos nisu u bazi podataka te
dodati informacije (npr. dodatne rezultate ispitivanja, poduzete mjere) ve¢ postoje¢em spisu s informacijama o proizvodu.

Komisija osigurava ispravno funkcioniranje ICSMS-a. Uporaba ICSMS-a besplatna je.

7.6.6.  Medicinski proizvodi: sustav vigilancije

Na medicinske proizvode primjenjuje se poseban sustav vigilancije.

Zbog rizika koji se odnose na medicinske proizvode bilo je potrebno uspostaviti sveobuhvatan sustav pracenja u okviru
kojeg ¢e se prijavljivati svi ozbiljni $tetni dogadaji povezani s proizvodima (***). Sustav vigilancije medicinskih proizvoda
primjenjuje se na sve Stetne dogadaje (*'°) koji su izravno ili neizravno mogli dovesti do smrti ili do privremenog ili trajnog
ozbiljnog pogorianja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe ili do ozbiljne prijetnje javnom zdravlju, a
posljedica su:

— neispravnosti ili pogor$anja obiljezja ifili radnih svojstava proizvoda koji je stavljen na raspolaganje na trzistu, $to
ukljucuje pogresku pri uporabi zbog ergonomskih znacajki,

— manjkavosti u oznacivanju ili uputama za uporabu, ili

— tehnickog ili medicinskog uzroka povezanog s obiljezjima ili radnim svojstvima proizvoda zbog kojeg proizvodac
sustavno izvrSava opoziv svih proizvoda istog tipa.

Za aktivaciju sustava vigilancije odgovoran je proizvoda¢, koji u skladu s tim mora obavijestiti tijelo za nadzor trZista o
Stetnim dogadajima zbog kojih je sustav aktiviran. Nakon obavjes¢ivanja proizvoda¢ mora provesti istragu, poslati izvjesce
tijelu za nadzor i u suradnji s tim tijelom razmotriti koje bi aktivnosti trebalo poduzeti.

Nakon obavijesti proizvodaca slijedi procjena koju izvriava tijelo za nadzor, ako je moguce zajedno s proizvodacem. Nakon
procjene tijelo mora odmah obavijestiti Komisiju i druge drzave ¢lanice o $tetnim dogadajima u pogledu kojih su poduzete
odgovaraju¢e mjere ili se razmatra njihovo poduzimanje. Komisija zatim moZe poduzeti korake radi koordinacije,
olaksavanja i podupiranja mjera koje poduzimaju nacionalna tijela za nadzor u slucaju istih vrsta $tetnih dogadaja ili, ako
je nuzno, poduzeti mjere na razini Unije (primjerice predvidanje ponovnog razvrstavanja proizvoda). Komisija upravlja

() Veéje dostupno sucelje kojim su povezani ICSMS i RAPEX kako bi se izbjeglo dvostruko kodiranje podataka.

(*") Vidjeti zakonodavne propise o medicinskim proizvodima i in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.

(% Vidjeti ¢lanak 2. tocku 64. Uredbe 2017/745 za definiciju Stetnog dogadaja i ¢lanak 2. to¢ku 65. za definiciju ozbiljnog Stetnog
dogadaja.
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europskom bazom podataka koja sadrzava, medu ostalim, podatke prikupljene u skladu sa sustavom vigilancije i stavlja je
na raspolaganje nadleznim tijelima. Sustav vigilancije razli¢it je od postupka zastitne klauzule jer zahtijeva obavjes¢ivanje
¢ak i ako proizvoda¢ dobrovoljno poduzima nuzne mjere. Bez obzira na to, kad primjenjuje sustav vigilancije, tijelo za
nadzor mora donijeti i mjeru ograni¢avanja u pogledu nesukladnosti proizvoda koji nose oznaku CE ako se primjenjuju
uvjeti za pozivanje na zatitnu klauzulu i u skladu s tim prijaviti tu mjeru nakon postupka zastitne klauzule. Medutim,
sustav vigilancije ne mora se nuZno primjenjivati prije primjene postupka zastitne klauzule.

8. SLOBODNO KRETANJE PROIZVODA U EU-U (*)

8.1. Klauzula o slobodi kretanja

Cilj uklanjanja prepreka trgovini medu drzavama ¢lanicama i ja¢anja slobodnog kretanja proizvoda utvrden je klauzulom o
slobodi kretanja, koja je ugradena u zakonodavne propise Unije o uskladivanju i kojom se jamci sloboda kretanja proizvoda
koji su u skladu sa zakonodavstvom. Klauzule o slobodi kretanja su odredbe koje su ugradene u zakonodavne akte EU-a i
kojima se izri¢ito sprecava da drzave ¢lanice poduzmu stroZe mjere o odredenom pitanju ako to pitanje ispunjava zahtjeve
iz predmetnog propisa. Stoga drzave ¢lanice ne mogu sprijeciti stavljanje na trziste proizvoda koji je u skladu sa svim
odredbama sektorskih zakonodavnih propisa za uskladivanje.

Oznaka CE simbol je sukladnosti sa svim obvezama koje proizvodadi imaju na temelju zakonodavnih propisa Unije o
uskladivanju. Drzave ¢lanice moraju pretpostaviti da su proizvodi koji nose oznaku CE sukladni sa svim odredbama
primjenjivog zakonodavstva u kojem je predvideno stavljanje oznake. Stoga drZave ¢lanice ne smiju zabraniti, ograniciti ili
sprijeciti stavljanje proizvoda na trZiste na svojem drzavnom podrudju koji nose oznaku CE, osim ako su neispravno
primijenjene odredbe koje se odnose na oznaku CE.

8.2. Granice i ogranicenja

Svrha je zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju osigurati slobodno kretanje proizvoda koji su u skladu s visokim
stupnjem zastite propisanim primjenjivim zakonodavstvom. DrZave ¢lanice stoga ne smiju zabraniti, ograniciti ili sprijeciti
stavljanje takvih proizvoda na trzi§te zbog aspekata obuhvadenih primjenjivim zakonodavnim propisima Unije o
uskladivanju. Medutim, smiju zadrzati i donijeti, u skladu s Ugovorom (posebno ¢lancima 34. i 36. UFEU-a), dodatne
nacionalne odredbe o uporabi odredenih proizvoda koji su namijenjeni za zastitu radnika, drugih korisnika ili okolisa.
Takvim nacionalnim odredbama ne smiju biti propisane izmjene proizvoda proizvedenog u skladu s odredbama
primjenjivog zakonodavstva niti se smije utjecati na uvjete za njihovo stavljanje na trziste.

Slobodno kretanje proizvoda moZe se ograniciti ako se utvrdi da je nesukladan s temeljnim ili drugim pravnim zahtjevima.
Osim toga, moze se dogoditi da proizvodi koji su u skladu sa zahtjevima zakonodavnih propisa za uskladivanje unato¢
tome predstavljaju rizik za zdravlje ili sigurnost osoba ili za druge aspekte zastite javnog interesa. U tom slucaju drzave
¢lanice od odgovarajuceg gospodarskog subjekta moraju traZiti da poduzme korektivne mjere. Stoga je moguce ograniciti
slobodno kretanja proizvoda ne samo u slucaju nesukladnosti proizvoda sa zahtjevima utvrdenima u relevantnom
zakonodavstvu, nego i u slu¢aju sukladnosti ako temeljni ili drugi zahtjevi ne obuhvacaju u potpunosti sve rizike povezane
s proizvodom (*'%).

(*) Predmet su ovog poglavlja samo proizvodi na koje se primjenjuju zakonodavni propisi Unije o uskladivanju. Slobodno kretanje
proizvoda koji ne podlijezu zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju razmatra se u dokumentima ,Obavijest Komisije — Vodi¢
za Clanke od 34. do 36. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU)” C(2021)1457 dostupnima na https://ec.europa.eu/
docsroom/documents/44906/attachments/2 translations/en/renditions/native i https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/
attachments| 3 /translations/en/renditions/native

(") Detaljniji opis postupaka koje treba slijediti u slucaju proizvoda koji predstavljaju rizik za zdravlje ili sigurnost osoba ili za druge
aspekte zastite javnog interesa nalazi se u poglavlju 7.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/3/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/3/translations/en/renditions/native
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9. MEDUNARODNI ASPEKTI ZAKONSKIH PROPISA EU-A O PROIZVODIMA

U odnosima s tre¢im zemljama EU, medu ostalim, nastoji promicati medunarodnu trgovinu reguliranim proizvodima.
Uvjeti za otvorenu trgovinu ukljucuju sukladnost pristupa, dosljednost propisa i normi, transparentnost pravila,
odgovarajude razine i sredstva reguliranja, nepristrano potvrdivanje, sukladnost mjera nadzora trzista i praksi nadzora te
odgovaraju¢u razinu tehnicke i administrativne infrastrukture.

U skladu s tim, ovisno o statusu navedenih uvjeta moguée je primjenjivati razne mjere za olaksavanje trgovine. Sirenje
jedinstvenog trziSta proizvoda ostvaruje se putem nekoliko medunarodnih pravnih instrumenata kojima se omogucuje
ostvarivanje odgovarajue razine suradnje, konvergencije ili uskladivanja zakonodavstva te time olak3ava slobodno
kretanje robe. Ti instrumenti ukljucuju sljedede:

— potpunu integraciju drzava EGP-a/EFTA-e u unutarnje trZiSte putem Sporazuma o EGP-u (*’),

— uskladivanje pravnog sustava i horizontalne infrastrukture kvalitete zemalja kandidatkinja sa sustavom i
infrastrukturom EU-a. Zemlje kandidatkinje i potencijalne kandidatkinje isto se tako mogu pridruziti tijelima
infrastrukture kvalitete EU-a, kao §to su relevantne europske organizacije za normizaciju,

— sli¢no uskladivanje u zainteresiranim isto¢nim i mediteranskim susjednim drzavama sklapanjem bilateralnih sporazuma
o ocjenjivanju sukladnosti i prihvacanju industrijskih proizvoda (ACAA),

— sklapanje bilateralnih (meduvladinih) sporazuma o uzajamnom priznavanju (MRA) za ocjenjivanje sukladnosti,
potvrdivanje i oznacivanje, ¢ija je svrha smanjiti tro§kove ispitivanja i potvrdivanja na drugim trzistima,

— sklapanje posebnog protokola o ocjenjivanju sukladnosti u okviru sporazuma o slobodnoj trgovini koji je dogovoren s
treCom zemljom,

— oslanjanje na Sporazum WTO-a o tehni¢kim preprekama u trgovini (%), i

— konacno, uskladivanje normi CEN-a i ISO-a (Medunarodna organizacija za normizaciju) u okviru Beckog sporazuma te
CENELEC-a i [EC-a (Medunarodna elektrotehnicka komisija) u okviru Frankfurtskog sporazuma.

9.1. Sporazumi o ocjenjivanju sukladnosti i prihvacanju industrijskih proizvoda (ACAA)

Sporazumi o ocjenjivanju sukladnosti i prihvalanju industrijskih proizvoda sklapaju se izmedu Unije i susjednih zemalja EU-a.

Europska unija oduvijek predvodi potporu medunarodnoj suradnji u pogledu tehnickih propisa, normi, ocjenjivanja
sukladnosti, nadzora trzista i uklanjanja tehnickih prepreka trgovini proizvodima. U okviru prosirenja i europske politike
susjedstva Europska komisija jasno je izrazila namjeru jacanja suradnje s isto¢nim i juznim susjedima EU-a u podrudjima
trgovine, pristupa trZistu i regulatornih struktura.

Uporaba sustava Unije za normizaciju i ocjenjivanje sukladnosti u tre¢im zemljama osmisljena je tako da se olak3aju
trgovina i pristup trzistu u oba smjera.

Sporazumi o ocjenjivanju sukladnosti i prihvacanju industrijskih proizvoda trebali bi se sklopiti izmedu Unije i susjednih
drzava EU-a (Mediteran — Alzir, Egipat, Izrael, Jordan, Libanon, Maroko, Palestinska samouprava, Tunis; na istoku —
Armenija, Azerbajdzan, Bjelarus, Gruzija, Moldova, Ukrajina). Mogu se sklopiti i sa zainteresiranim zemljama koje Zele
zatraZiti punopravno ¢lanstvo u EU-u.

(*") Za Sporazum o EGP-u vidjeti tocku 2.8.2.
(**) Pitanja koja se odnose na sporazum WTO-a nisu u okviru podrudja primjene ovog Vodica.
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To uzajamno priznavanje istovrijednosti u tehnickim propisima, normizaciji i ocjenjivanju sukladnosti na kojima se temelje
ti sporazumi odvija se na osnovi pravne steCevine EU-a koju je prenijela partnerska drzava na isti nacin kao $to bi se
primjenjivalo na proizvode koji se stavljaju na trZiste drZave ¢lanice. Time se bez dodatnih postupaka odobravanja
omogucuje stavljanje na trziSte partnerske drzave industrijskih proizvoda koji su obuhvadeni sporazumima i ¢ija je
sukladnost potvrdena u skladu s postupcima u Europskoj uniji, kao i obrnuti postupak.

Za sporazum o ocjenjivanju sukladnosti i prihvacanju industrijskih proizvoda (tzv. ACAA) potrebno je prethodno potpuno
uskladivanje pravnog okvira partnerske drzave sa zakonodavstvom EU-a i normama te nadogradnja provedbene
horizontalne infrastrukture u skladu s modelom sustava EU-a u pogledu normizacije, akreditacije, ocjenjivanja sukladnosti,
mjeriteljstva i nadzora trzista.

ACAA-ovi se obi¢no sastoje od okvirnog sporazuma i jednog ili viSe priloga u kojima su utvrdeni svi obuhvaéeni proizvodi
i rjeSenja donesena kako bi se povecala korist od trgovine u tom sektoru. U okvirnom sporazumu predvidena su dva
mehanizma: (a) priznavanje istovrijednosti tehni¢kih propisa, normizacije, ocjenjivanja sukladnosti i nadzora trzista za
industrijske proizvode na koje se primjenjuju istovrijedna regulacija u pravu Unije i nacionalno pravo partnerske drzave i
(b) ako ne postoji europsko tehni¢ko zakonodavstvo primjenjivo na relevantne proizvode, uzajamno priznavanje
industrijskih proizvoda koji ispunjavaju zahtjeve za zakonito stavljanje na trziSte u jednoj od stranaka. MozZe se dodati vise
sektorskih priloga uzastopno.

Prvi ACAA potpisan je s Maltom u veljaci 2004. (**'), prije nego $to je Malta sluzbeno pristupila EU-u u svibnju 2004. Prvi
ACAA o farmaceutskim proizvodima potpisan s Izraelom stupio je na snagu u sije¢nju 2013. U trenutku pisanja ovog
dokumenta drugi isto¢ni i mediteranski partneri dovrSavaju pripremne radnje za pokretanje pregovora u brojnim
sektorima Novog pristupa (elektri¢ni proizvodi, gradevni materijali, igracke, plinski uredaji, tla¢na oprema itd.).

9.2. Sporazumi o uzajamnom priznavanju (MRA)

— Sporazumi o uzajamnom priznavanju sklapaju se izmedu Unije i treCih zemalja usporedivog tehnickog razvoja i slicnog
pristupa ocjenjivanju sukladnosti.

— Ti se sporazumi temelje na uzajamnom priznavanju potvrda, oznaka sukladnosti i rezultata ispitivanja koje izdaju tijela za
ogjenjivanje sukladnosti bilo koje stranke u skladu sa zakonodavstvom druge stranke.

9.2.1.  Glavna obiljeZja

Sklapanje sporazuma o uzajamnom priznavanju (MRA) na temelju clanka 207. UFEU-a jedan je od instrumenata za
promicanje medunarodne trgovine reguliranim proizvodima. MRA-ovi su sporazumi koji se sklapaju izmedu Unije i tre¢ih
zemalja u svrhe uzajamnog priznavanja ocjenjivanja sukladnosti reguliranih proizvoda.

MRA-ovi su sastavljeni na takav nacin da svaka stranka prihvaca izvjes¢a, potvrde i oznake koji su u skladu s njezinim
zakonodavstvom dostavljeni u partnerskoj drzavi. Sastavljaju ih i izdaju tijela koje je odredila druga stranka u skladu s
MRA-om radi ocjenjivanja sukladnosti u podru¢jima obuhvaéenima MRA-om. To se moZze postiéi jer MRA-ovi uklju¢uju
sve zahtjeve stranaka za ocjenjivanje sukladnosti koji su nuzni za ostvarivanje potpunog pristupa trzistu te se proizvodi
ocjenjuju u drzavi proizvodnje u odnosu na regulatorne zahtjeve druge stranke. Oni se obi¢no nazivaju ,tradicionalnim
MRA-ovima”.

MRA-ovima su obuhvacena cijela drzavna podrugja stranaka kako bi se zajamcilo slobodno kretanje proizvoda potvrdene
sukladnosti, posebno u drzavama sa saveznom strukturom.

MRA-ovi se primjenjuju na jednu ili viSe kategorija proizvoda ili sektora obuhvaéenih reguliranim podru¢jem (obuhvaéeni
su zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju koji su na snazi) i, u odredenim slu¢ajevima, obuhvacenih neuskladenim
nacionalnim zakonodavstvom. MRA-ovima bi u naelu trebali biti obuhvaceni svi industrijski proizvodi u pogledu kojih se
propisima barem jedne stranke traZi da treca strana izvrsi ocjenjivanje sukladnosti.

(") Sporazum izmedu Europske zajednice i Malte o ocjenjivanju sukladnosti i prihvacanju industrijskih proizvoda (ACAA) (SL L 34,
6.2.2004., str. 42.).
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MRA-ovi se sastoje od okvirnog sporazuma i sektorskih priloga. U okvirnom sporazumu propisana su temeljna nacela
tradicionalnog sporazuma. U sektorskim prilozima posebno su navedeni podrucje primjene i pokrivenost, regulatorni
zahtjevi, popis imenovanih tijela za ocjenjivanje sukladnosti, postupci i tijela odgovorna za odredivanje tih tijela i, ako je
primjenjivo, prijelazna razdoblja. MoZe se dodati viSe sektorskih priloga uzastopno.

MRA-ovi se ne temelje na potrebi za uzajamnim prihvacanjem normi ili tehnickih propisa druge stranke ili na tome da se
zakonodavstvo dviju stranaka mora smatrati istovrijednim. Oni podrazumijevaju samo uzajamno prihvacanje izvjesca,
potvrda i oznaka koji su dostavljeni u partnerskoj drzavi u skladu s njezinim zakonodavstvom. Medutim, MRA-ovima se
moZe uspostaviti temelj uskladenog sustava za normizaciju i potvrdivanje stranaka. Unato¢ tomu smatra se da se dvama
zakonodavnim sustavima u nacelu osigurava usporediva razina zastite u pogledu zdravlja, sigurnosti, okolisa ili drugih
javnih interesa. Nadalje, MRA-ovima se povelava transparentnost regulatornih sustava. MRA se nakon sklapanja mora
odrzavati, primjerice vodenjem popisa priznatih tijela za potvrdivanje te normi ili pravila na temelju kojih ona moraju
visiti potvrdivanje.

MRA-ovi su korisni jer se njima uklanjaju dvostruke inspekcije i potvrdivanja. Ako se proizvod koji je namijenjen za dva
trzista mora dvaput ocijeniti (ako su razliciti tehnicki zahtjevi ili norme), ocjenjivanje je jeftinije ako ga izvrsava isto tijelo.
Skraduje se vrijeme potrebno za stavljanje na trZiste jer se kontaktima izmedu proizvodaca i jednog tijela za ocjenjivanje
sukladnosti i jednim ocjenjivanjem ubrzava postupak. Cak i ako su osnovni propisi uskladeni, primjerice jer se njima
upucuje na medunarodnu normu, i dalje je potrebno priznavati potvrde, a korist je u takvom slucaju jasna: proizvod se u
odnosu na opéeprihvacenu normu ocjenjuje jednom umjesto dvaput.

Trenutaéno su na snazi MRA-ovi s Australijom, Novim Zelandom, Sjedinjenim Americkim DrZavama, Japanom i
Svicarskom. MRA potpisan s Kanadom (**?) zamijenjen je Protokolom uz sporazum CETA o uzajamnom prihvacaju
rezultata ocjenjivanja sukladnosti (vidjeti tocku 9.2.4.).

Ti se sporazumi sklapaju u brojnim posebnim sektorima koji se mogu razlikovati medu drzavama. Vise podataka o
sporazumima dostupno je na: http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-
agreements/index_en.htm. Tijela odredena u skladu s MRA-ovima navedena su u posebnom dijelu NANDO-a.

9.2.2.  Sporazum o uzajamnom priznavanju izmedu EU-a i Svicarske

MRA sklopljen sa Svicarskom stupio je na snagu 1. lipnja 2002. (SL L 114 od 30.4.2002.), a temelji se na istovrijednosti
zakonodavstva EU-a i Svicarske koje je posebno navedeno u prilozima tom sporazumu (**)). Obuhvaca priznavanje
ocjenjivanja sukladnosti neovisno o podrijetlu proizvoda. Takva se vrsta MRA sporazuma obi¢no naziva ,pro$ireni MRA”.
Medutim, slucaj Svicarske prili¢no je poseban.

Odredbama Sporazuma i uskladivanjem $vicarskih tehnickih propisa s propisima EU-a olakSavaju se pristup proizvoda
EU-a §vicarskom trZiStu i pristup $vicarskih proizvoda trzistu EU-a/EGP-a. Medutim, ne postoji carinska unija izmedu EU-a
i Svicarske.

U skladu sa Sporazumom Svicarska akreditacijska sluzba (SAS) punopravna je ¢lanica Europske organizacije za akreditaciju
(EA) i potpisnica je svih sporazuma o uzajamnom priznavanju s EA-om. U podru¢ju normizacije Svicarska je punopravna
¢lanica CEN-a, CENELEC-a i ETSI-ja te aktivno sudjeluje u radu na podru¢ju europske normizacije.

Nadalje, tijelo EU-a za ocjenjivanje sukladnosti moZe izdavati potvrde u EU-u u skladu sa zakonodavstvom EU-a te se one
smatraju istovrijednima zakonodavstvu Svicarske. Isto se primjenjuje na $vicarska tijela za ocjenjivanje sukladnosti. Stoga
se potvrde koje Svicarska tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja je akreditirao SAS izdaju za proizvode obuhvadene
MRA-om smatraju istovrijednima potvrdama koje izdaju tijela EU-a za ocjenjivanje sukladnosti unutar podrucja primjere
MRA-a, a posebno za zakonodavne propise EU-a koji su obuhvadeni MRA-om.

(***) SLL280,16.10.1998.,str. 1. (SLL 278, 16.10.2002., str. 19.
(*¥) Potpuni tekst MRA-a izmedu EU-a i Svicarske i posebne odredbe nalaze se na internetskoj stranici Komisije:
https:|[ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects-single-market/mutual-recognition-agreements_en.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects-single-market/mutual-recognition-agreements_en
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To je bilo moguée samo zato $to je Svicarska svoje zakonodavstvo u sektorima obuhvacenima Sporazumom odlucila
uskladiti sa zakonodavstvom Unije.

Takozvanim ,progirenim MRA-om” sa Svicarskom trenuta¢no je obuhvaéeno dvadeset proizvodnih sektora: strojevi,
oprema za osobnu zastitu (OZO), sigurnost igracaka, djelomi¢no medicinski proizvodi, plinske naprave i kotlovi, tlatna
oprema, oprema telekomunikacijskih terminala, oprema i zastitni sustavi za upotrebu u eksplozivnoj atmosferi (ATEX),
elektriéna oprema i elektromagnetska kompatibilnost (EMC), konstrukcijski pogon i oprema, mjerni instrumenti i
pretpakiranja, motorna vozila, poljoprivredni i Sumarski traktori, dobra laboratorijska praksa (GLP), dobra proizvodna
praksa (GMP), inspekcija i potvrdivanje serije, gradevinski proizvodi, dizala, biocidni proizvodi, Zicare i eksplozivi za
gospodarsku uporabu.

Usporedni su MRA-ovi kojima je obuhvaceno isto podrucje primjene sklopljeni izmedu drzava EFTA-e koje su ¢lanice
EGP-a i Svicarske (Prilog I. Konvenciji iz Vaduza, koja je stupila na snagu 1. lipnja 2002.).

9.2.3. DrZave EFTA-e koje su llanice EGP-a: sporazumi o uzajamnom priznavanju i sporazumi o ocjenjivanju
sukladnosti i prihvaanju

O sporazumima o uzajamnom priznavanju s tre(im zemljama koji se odnose na ocjenjivanje sukladnosti proizvoda u
kojima je uporaba oznake predvidena zakonodavstvom EU-a pregovara se na inicijativu EU-a. Stoga, kako je utvrdeno u
Protokolu 12. EGP-a, EU {e pregovarati s osnove da ¢e doticne treée zemlje s drzavama EFTA-e koje su ¢lanice EGP-a
sklopiti usporedne sporazume o uzajamnom priznavanju i sporazume o ocjenjivanju sukladnosti i prihvacanju istovjetne
onima sklopljenima s EU-om. Drzave EGP-a suraduju u skladu s opéim informacijama i savjetodavnim postupcima
navedenima u Sporazumu o EGP-u. Ako se pojave nesuglasice u odnosu na treée zemlje, to ¢e se rijesiti u skladu s
odgovaraju¢im odredbama iz Sporazuma o EGP-u. Sustavom usporednih sporazuma predmetnoj treoj zemlji formalno se
odobrava jednak pristup trzistu u cijelom Europskom gospodarskom prostoru za proizvode obuhvadene sporazumima o
uzajamnom priznavanju ili sporazumima o ocjenjivanju sukladnosti i prihvacanju industrijskih proizvoda. Za prakti¢nu
provedbu tih sporazuma organiziraju se zajednicki sastanci zajednickog odbora s predmetnom tre¢com zemljom.

9.2.4. PROTOKOL O OCJENJIVANJU SUKLADNOSTI UZ SPORAZUM CETA

Sveobuhvatnim gospodarskim i trgovinskim sporazumom (,CETA") predviden je Protokol o uzajamnom prihvacanju
rezultata ocjenjivanja sukladnosti, ¢iji je cilj olakSati medusobni izvoz robe izmedu EU-a i Kanade putem uzajamnog
priznavanja potvrda o ocjenjivanju sukladnosti.

Protokolom uz sporazum CETA zamjenjuje se prethodni Sporazum o uzajamnom priznavanju izmedu EU-a i Kanade o
ocjenjivanju sukladnosti (**). Tim se protokolom funkcioniranje prethodnog sporazuma o uzajamnom priznavanju
pojednostavnjuje oslanjanjem na akreditaciju i tje$nju suradnju izmedu akreditacijskih tijela EU-a i Kanade. Protokolom uz
sporazum CETA uvodi se vaZna novost: ukljucuje se moguénost da nacionalna akreditacijska tijela akreditiraju vlastita tijela
za ocjenjivanje sukladnosti za ispitivanje i potvrdivanje proizvoda u skladu sa zahtjevima druge stranke. Stoga se tim
protokolom uvode dva nacina za olak3avanje uzajamnog priznavanja tijela za ocjenjivanje sukladnosti i potvrda. Prvim i
preferiranim nacinom predvideno je da zainteresirana tijela za ocjenjivanje sukladnosti akreditaciju traZe izravno od
akreditacijskog tijela koje se nalazi na drzavnom podruédju na kojem ona imaju poslovni nastan ako je druga stranka to
nacionalno akreditacijsko tijelo prethodno priznala kao nadlezno. Ako ta moguc¢nost nije dostupna, u okviru drugog
nacina zainteresirana tijela za ocjenjivanje sukladnosti relevantnu akreditaciju mogu traziti od akreditacijskog tijela druge
stranke. Kako bi tijelo za ocjenjivanje sukladnosti bilo priznato kao nadlezno za ispitivanje i potvrdivanje proizvoda, druga
stranka prethodno mora imenovati akreditirano tijelo za ocjenjivanje sukladnosti i dostaviti potrebne informacije. Stranke
mogu i podnositi prigovore, osporavati i prestati priznavati tijela za ocjenjivanje sukladnosti druge stranke. Protokolom uz
sporazum CETA Kanadi se daje pravo pristupa elektronickom sustavu obavjei¢ivanja Europske unije (NANDO) i njegove
uporabe za u svrhu imenovanja.

Protokolom uz sporazum CETA opseg suradnje prethodnog sporazuma o uzajamnom priznavanju prosiruje se na sektore
koji su navedeni u njegovu Prilogu 1. Protokolom se strankama omogucuje da dodatno prosire njegovo podrucje primjene
nakon stupanja sporazuma CETA na snagu kako bi ukljucile dodatne kategorije robe navedene u njegovu Prilogu 2.

(**) SLL280,16.10.1998., str. 1.,SLL 278, 16.10.2002., str. 19.
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Komisija je 1. rujna 2021. objavila Vodi¢ za provedbu Protokola uz sporazum CETA izmedu Kanade i Europske unije i
njezinih drzava clanica o uzajamnom prihvacanju rezultata ocjenjivanja sukladnosti (2021/C 351/01) (**). Taj je vodi¢
usmjeren na korake koje EU i drzave ¢lanice moraju poduzeti kad zainteresirana tijela za ocjenjivanje sukladnosti traze
priznavanje za provedbu ocjenjivanja sukladnosti u skladu sa zakonodavnim zahtjevima EU-a i Kanade za njihova trzita.
Vodi¢ sadrzava i informacije o nadzoru trZista i zastitnim mjerama.

9.3. Sporazum o trgovini i suradnji s Ujedinjenom Kraljevinom

EU i Ujedinjena Kraljevina 24. prosinca 2020. sklopili su Sporazum o trgovini i suradnji. Privremeno se primjenjuje od
1. sijecnja 2021.

Sporazum o trgovini i suradnji sadrzava posebno poglavlje o tehnickim preprekama trgovini (poglavlje 4.). Kad je rije¢ o
ocjenjivanju sukladnosti, i EU i Ujedinjena Kraljevina sloZili su se da ¢e dobavljacevu izjavu o sukladnosti prihvacati kao
dokaz sukladnosti sa svojim tehnickim propisima za ona podrucja proizvoda za koja je njihovim zakonodavstvom na dan
stupanja Sporazuma na snagu predvideno ocjenjivanje sukladnosti prve strane. Ako stranka zahtijeva ocjenjivanje
sukladnosti trece strane kao pozitivno jamstvo da je proizvod u skladu s tehnickim propisom, koristi akreditaciju, ovisno o
slucaju, kao sredstvo za dokazivanje tehnicke osposobljenosti pri kvalifikaciji tijela za ocjenjivanje sukladnosti (clanak 93.
Tehnickih prepreka trgovini Sporazuma o trgovini i suradnji). EU i Ujedinjena Kraljevina prepoznaju vrijednu ulogu koju
akreditacija koja se provodi na temelju ovlastenja dobivenog od vlade i na nekomercijalnoj osnovi moze imati u
kvalifikaciji tijela za ocjenjivanje sukladnosti. Sporazumom se obje strane pozivaju i da upotrebljavaju relevantne
medunarodne norme za akreditaciju i ocjenjivanje sukladnosti te da primjenjuju te norme kao temelj za norme koje
razvijaju.

Sporazum o trgovini i suradnji sadrzava i ¢lanak o oznacavanju i etiketiranju (¢clanak 95. Tehnickih prepreka trgovini
Sporazuma o trgovini i suradnji), kojim se nastoje urediti aspekti etiketiranja koji bi mogli otezati pristup trZitu,
primjerice predvidanjem mogucnosti prihvacanja da se etiketiranje, uklju¢ujuéi dodatno etiketiranje ili ispravljanje etiketa,
obavlja u carinskim skladistima ili drugim za to odredenim prostorima u zemlji uvoza kao alternativa oznacivanju u zemlji
podrijetla. Odredbom o suradnji u podru¢ju nadzora trzista te sigurnosti i uskladenosti neprehrambenih proizvoda
(¢lanak 96. Tehnickih prepreka trgovini Sporazuma o trgovini i suradnji) predvidena je suradnja i razmjena informacija u
podrugju sigurnosti i uskladenosti neprehrambenih proizvoda. Sadrzava i osnovu za: i. aranZman za redovitu razmjenu
informacija o sigurnosti neprehrambenih proizvoda; i ii. aranZman za redovitu razmjenu informacija o mjerama
poduzetima za neuskladene neprehrambene proizvode koji nisu obuhvaceni aranzmanom o sigurnosti neprehrambenih
proizvoda.

Osim toga, ¢lankom 97. Tehnickih prepreka trgovini Sporazuma o trgovini i suradnji predvidene su rasprave o tehnickim
pitanjima o nacrtima ili prijedlozima tehnickih propisa ili postupcima ocjenjivanja sukladnosti. Clankom 98. Tehnickih
prepreka trgovini Sporazuma o trgovini i suradnji predvideno je da stranke suraduju u podrucju tehnickih propisa, normi i
postupaka ocjenjivanja sukladnosti ako je to u njihovu obostranom interesu i ne dovodedi u pitanje autonomiju vlastitog
odlucivanja i pravnog poretka.

Medutim, Sporazum o trgovini i suradnji nije sporazum o uzajamnom priznavanju ocjenjivanja sukladnosti one vrste koja
je opisana u tocki 9.2. i njime nije predvideno uzajamno priznavanje rezultata tijela za ocjenjivanje sukladnosti na trzistima
EU-a i Ujedinjene Kraljevine.

Sporazum o trgovini i suradnji dobra je osnova za dugoro¢no partnerstvo EU-a i Ujedinjene Kraljevine izvan jedinstvenog
trziSta EU-a.

(**) Obavijest Komisije — Vodi¢ za provedbu Protokola uz sporazum CETA izmedu Kanade i Europske unije i njezinih drzava ¢lanica o
uzajamnom prihvacanju rezultata ocjenjivanja sukladnosti (SL C 351, 1.9.2021., str. 1.).
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PRILOG 1.

Zakonodavstvo EU-a na koje se upucuje u vodicu (neiscrpan popis)

Horizontalni akt Unije za uskladivanje _ Broj Upucivanje na Slu‘ztbeni list Europske
(izmjena) unije
Uredba (EZ) br. 765/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 765/2008 SLL 218 od 13.8.2008.

9. srpnja 2008. o utvrdivanju zahtjeva za akreditaciju i o stavljanju
izvan snage Uredbe (EEZ) br. 339/93

Uredba (EU) 2019/1020 Europskog parlamenta i Vije¢a od 2019/1020 SLL 169 od 25.6.2019.
20.lipnja 2019. o nadzoru trZista i sukladnosti proizvoda i o izmjeni
Direktive 2004/42/EZ i uredbi (EZ) br. 765/2008 i (EU) br. 305/

2011

Odluka br. 768/2008/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 768/2008/EZ SLL 218 od 13.8.2008.
9. srpnja 2008. o zajednickom okviru za stavljanje na trziste

proizvoda

Uredba (EU) 2019/515 Europskog parlamenta i Vijeca od 2019/515 SLL 91 od 29.3.2019.

19. ozujka 2019. o uzajamnom priznavanju robe koja se zakonito
stavlja na trziSte u drugoj drzavi ¢lanici i stavljanju izvan snage
Uredbe (EZ) br. 764/2008

Direktiva Vijeca 85/374/EEZ od 25. srpnja 1985. o priblizavanju 85/374[EEZ SLL 210 o0d 7.8.1985.
zakona i drugih propisa drZava ¢lanica u vezi s odgovornoscu za (1999/34/EZ) (L 141 od 4.6.1999.)
neispravne proizvode

Direktiva 2001/95/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 2001/95[EZ SLL 11 od 15.1.2002.
3. prosinca 2001. o op¢oj sigurnosti proizvoda

Uredba (EU) br. 1025/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a od 1025/2012 SLL 316 0d 14.11.2012.
25. listopada 2012. o europskoj normizaciji

Sektorski akt Unije za uskladivanje Broj (izmjena) Upucivanje na Sluzbeni list Europske

unije
Direktiva 2014/35/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 2014/35/EU SLL 96 od 29.3.2014.
26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u
odnosu na stavljanje na raspolaganje na trzistu elektri¢ne opreme
namijenjene za uporabu unutar odredenih naponskih granica
(preinacena)
Direktiva 2009/48/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 2009/48EZ SLL 170 od 30.6.20009.
18. lipnja 2009. o sigurnosti igracaka
Direktiva 2014/30/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 2014/30/EU SLL 96 od 29.3.2014.
26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u
odnosu na elektromagnetsku kompatibilnost (preinacena)
Direktiva 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 2006/42 SLL 157 od 9.6.2006.

17. svibnja 2006. o strojevima i o izmjeni Direktive 95/16/EZ
(preinaka)
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Sluzbeni list Europske unije

Sektorski akt Unije za uskladivanje

Broj (izmjena)

Upudivanje na Sluzbeni list Europske

unije

Uredba (EU) 2016/425 Europskog parlamenta i Vije¢a od 2016/425 SLL 81 od 31.3.2016.

9. 0zujka 2016. 0 0sobnoj zastitnoj opremi i o stavljanju izvan snage

Direktive Vijeca 89/686/EEZ

Direktiva 2014/31/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 2014/31/EU SLL 96 od 29.3.2014.

26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u

odnosu na stavljanje na raspolaganje neautomatskih vaga na trziste

(preinacena)

Direktiva 2014/32/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 2014/32/EU SLL 96 od 29.3.2014.

26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u

odnosu na stavljanje na raspolaganje mjernih instrumenata na

trzistu (preinacena)

Direktiva 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 98/79[EZ SLL 331 0d 7.12.1998.

27. listopada 1998. o in vitro dijagnostickim medicinskim (1882/2003) (SLL 284 od 31.10.2003.)

proizvodima (596/2009) (SLL 188 od 18.7.2009.)
(2011/100/EU) | (SLL 341 od 22.12.2011))
(1998/79) (SLL 22 0d 29.1.1999.)
(1998/79) (SLL 6 od 10.1.2002.)

Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja | 2017/745 SLL117 od 5.5.2017.

2017. o medicinskim proizvodima, o izmjeni Direktive (2020/561) (SLL 130 od 24.4.2020.)

2001/83[EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) (2017/745) (SLL 117 od 3.5.2019.)

br. 12232009 te o stavljanju izvan snage direktiva Vijeca (2017/745) (SLL 334 0d 27.12.2019.)

90/385(EEZ i 93/42/EEZ

Uredba (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vijeca od 2017[746 SLL117 od 5.5.2017.

5. travnja 2017. o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima | (2017/746) (SLL 117 od 3.5.2019.)

te o stavljanju izvan snage Direktive 98/79/EZ i Odluke Komisije (2017/746) (SLL 334 0d 27.12.2019.)

2010/227[EU

Uredba (EU) 2016/426 Europskog parlamenta i Vije¢a od 2016/426 SLL 81 od 31.3.2016.

9. ozujka 2016. o aparatima na plinovita goriva i stavljanju izvan

snage Direktive 2009/142/EZ

Direktiva 2014/28/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 2014/28/EU SLL 96 od 29.3.2014.

26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u

odnosu na stavljanje na raspolaganje eksploziva za civilnu upotrebu

na trzistu i nadzoru nad njima (preinacena)

Direktiva 2013/29/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 2013/29/EU SLL 178 od 28.6.2013.

12. lipnja 2013. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u

odnosu na stavljanje na raspolaganje pirotehnickih sredstava na

trziste (preinacena)

Direktiva 2014/34/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. veljace | 2014/34/EU SLL 96 od 29.3.2014.

2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na
opremu i zastitne sustave namijenjene za uporabu u potencijalno
eksplozivnim atmosferama (preinacena)
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Sektorski akt Unije za uskladivanje

Broj (izmjena)

Upudivanje na Sluzbeni list Europske

unije

Direktiva 2013/53/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 2013/53/EU SLL 354 od 28.12.2013.

20. studenoga 201 3. o rekreacijskim plovilima i osobnim plovilima

na vodomlazni pogon i o stavljanju izvan snage Direktive Vijeca

94/25/EZ

Direktiva 2014/33/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 2014/33[EU SLL 96 od 29.3.2014.

26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u

odnosu na dizala i sigurnosne komponente za dizala (preinacena)

Uredba (EU) 2016/424 Europskog parlamenta i Vije¢a od 2016/424 SLL 81 od 31.3.2016.

9. ozujka 2016. o zi¢arama i stavljanju izvan snage Direktive

2000/9/EZ

Direktiva 2014/68/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 2014/68[EU SLL 189 od 27.6.2014.

15. svibnja 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica o

stavljanju na raspolaganje na trzistu tlatne opreme (preinacena)

Direktiva 2014/29/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 2014/29/EU SLL 96 od 29.3.2014.

26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u

odnosu na stavljanje na raspolaganje na trzistu jednostavnih tla¢nih

posuda (preinacena)

Direktiva 2010/35/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 2010/35/EU SLL 165 od 30.6.2010.

16. lipnja 2010. o pokretnoj tla¢noj opremi

Direktiva Vijeca od 20. svibnja 1975. o uskladivanju 75/324[EEZ SLL 147 od 9.6.1975.,

zakonodavstava drzava ¢lanica o aerosolnim rasprsivacima 94/1[EZ SLL 23 0d 28.1.1994,,
2008/47[EZ SLL 96 od 9.4.2008.
2013/10/EU SLL77 od 20.3.2013,,
2016/2037[EU SLL 314 0d 22.11.2016.

Direktiva 2014/53/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 2014/53/EU SLL 153 od 22.5.2014.

16. travnja 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica o

stavljanju na raspolaganje radijske opreme na trzitu i stavljanju

izvan snage Direktive 1999/5/EZ

Direktiva 2009/125EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 2009/125[EZ SLL 285 od 31.10.2009.

21. listopada 2009. o uspostavi okvira za utvrdivanje zahtjeva za
ekoloski dizajn proizvoda koji koriste energiju

Uredba (EU) 2016/1628 Europskog parlamenta i Vijeca od

14. rujna 2016. o zahtjevima koji se odnose na ograni¢enja emisija
plinovitih i krutih onecis¢ujucih tvari i homologaciju tipa za motore
s unutarnjim izgaranjem za necestovne pokretne strojeve, o izmjeni
uredbi (EU) br. 10242012 i (EU) br. 167/2013 te o izmjeni i
stavljanju izvan snage Direktive 97/68/EZ

(EU) 2016/1628
Ispravak
(EU) 2020/1040

SLL 252 0d 16.9.2016.
SLL 231 od 6.9.2019.
SLL 231 0d 17.7.2020.

Direktiva 2000/14/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od

8. svibnja 2000. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u
odnosu na emisiju buke u okoli§ uzrokovane opremom za uporabu
na otvorenom

2000/14/EZ
2005/88/EZ
219/2009

SLL 162 od 3.7.2000.,
SLL 344 od 27.12.2005.,
SLL 87 od 31.3.2009.
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Upudivanje na Sluzbeni list Europske

Sektorski akt Unije za uskladivanje Broj (izmjena) unije

Direktiva 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 2011/65/EU SLL1740d 1.7.2011.
8. lipnja 2011. o ogranienju uporabe odredenih opasnih tvari u
otpadnoj elektri¢noj i elektronickoj opremi

Direktiva 2014/90/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 2014/90/EU SLL 257 od 28.8.2014.
23. srpnja 2014. o pomorskoj opremi i stavljanju izvan snage
Direktive Vije¢a 96/98/EZ

Direktiva 2016/797 Europskog parlamenta i Vijeca od 2016/797 SLL 138 od 26.5.2016.
11. svibnja 2016. o interoperabilnosti Zeljeznickog sustava u
Europskoj uniji (preinacena)

Direktiva (EU) 2018/852 Europskog parlamenta i Vijeca od 2018/852 SLL 150 od 14.6.2018.
30. svibnja 2018. o izmjeni Direktive 94/62[EZ od 20. prosinca
1994. o ambalazi i ambalaznom otpadu

Uredba (EZ) br. 552/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 552/2004 SLL 96 od 31.3.2004.
10. ozujka 2004. o interoperabilnosti Europske mreze za 1070/2009 SLL 300 od 14.11.2009.
upravljanje zra¢nim prometom

Uredba (EU) 2017/1369 Europskog parlamenta i Vijeca od 2017/1369 SLL 198 od 28.7.2017.
4. srpnja 2017. o utvrdivanju okvira za oznacivanje energetske
ucinkovitosti i o stavljanju izvan snage Direktive 2010/30/EU

Uredba (EU) br. 2020/740 Europskog parlamenta i Vije¢a od 2020/740 SLL 177 od 5.6.2020.
25. svibnja 2020. o oznacivanju guma s obzirom na ucinkovitost
potrosnje goriva i druge parametre, izmjeni Uredbe (EU) 20171369
i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 1222/2009

Uredba (EU) 2019/1009 Europskog parlamenta i Vijeca od 2019/1009 SLL 170 od 25.6.2019.
5. lipnja 2019. o utvrdivanju pravila o stavljanju gnojidbenih
proizvoda EU-a na raspolaganje na trZistu te o izmjenama uredaba
(EZ) br. 1069/2009 i (EZ) br. 1107/2009 i stavljanju izvan snage
Uredbe (EZ) br. 2003/2003.

Delegirana uredba Komisije (EU) 2019/945 od 12. ozujka 2019.0 | 2019/945 SLL 152 0d 11.6.2019.
sustavima bespilotnih zrakoplova i o operatorima sustava
bespilotnih zrakoplova iz trecih zemalja
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PRILOG 2.

Dodatne smjernice
— Smjernice Stru¢ne skupine o sigurnosti igracaka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance_en
— Mjerni instrumenti i neautomatske vage:

https://ec.europa.cu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/measuring-
instruments-guidance-documents_en

— Kemikalije:
https://echa.europa.eu/hr/support/guidance

— Direktiva o niskonaponskoj opremi — Smjernice za primjenu i preporuke:
https://ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive_en

— Direktiva o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC) — Smjernice:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive_en

— Smjernice za Direktivu o radijskoj opremi (RED):
https:/[ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering/red-directive_en

— Medicinski proizvodi — Smjernice, objave i informativni sazeci:
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_guidance_meddevs.pdf (stare direktive)
https://ec.europa.cu/health/medical-devices-new-regulations/guidance_hr
https://ec.europa.cu/health/medical-devices-new-regulations/publications_en (nove uredbe)

— Direktiva o ograniCenju uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektronic¢koj opremi — Najcesc¢a pitanja:
http://ec.europa.cufenvironment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm

— Direktiva o tla¢noj opremi (PED) — Smjernice:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/directive_en

— Direktiva o strojevima — Smjernice:
https://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery_en

— Uredba o Zi¢arama — Smjernice za primjenu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways_en

— Direktiva o dizalima — Smjernice za primjenu:
https://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts_en

— Uredba o osobnoj zastitnoj opremi — Smjernice za primjenu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment_en

— Direktiva o emisiji buke u okoli§ uzrokovane opremom za uporabu na otvorenom — Smjernice za primjenu, objave i
studije:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions_en

— Direktiva o opremi i zastitnim sustavima namijenjenima za uporabu u potencijalno eksplozivnim atmosferama (ATEX)
— Smjernice za primjenu (tree izdanje iz svibnja 2020.):

https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex_en
— Smjernice za prakti¢nu primjenu Direktive o opéoj sigurnosti proizvoda:

http:/[ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm


https://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/measuring-instruments-guidance-documents_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/measuring-instruments-guidance-documents_en
https://echa.europa.eu/hr/support/guidance
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/red-directive_en
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_guidance_meddevs.pdf
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/guidance_hr
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/publications_en
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm
https://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/directive_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex_en
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
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— Smjernice o sustavu brzog uzbunjivanja RAPEX:
https:/[eur-lex.europa.eu/eli/dec/2019/417 oj

— Europske norme — Op¢i okvir:
https://ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards_en

— Priru¢nik o europskoj normizaciji u prilog zakonodavstvu i politikama Unije (SWD(2015) 205 final od 27.10.2015.):
https://ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards/vademecum-european-standardisation_en

— Obavijest sudionicima — povla¢enje Ujedinjene Kraljevine i pravila EU-a u podru¢ju industrijskih proizvoda:

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf


https://eur-lex.europa.eu/eli/dec/2019/417/oj
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum-european-standardisation_en
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf

C 247/138 Sluzbeni list Europske unije 29.6.2022.

PRILOG 3.

Korisne internetske adrese
— Jedinstveno trZiSte robe
https://ec.europa.cu/growth/single-market/goods_en
— Europske norme
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards_en
— Sustav brzog uzbunjivanja o neprehrambenim proizvodima koji predstavljaju rizik (RAPEX)

https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/home


https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards_en
https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/home

Moduli
A (Interna kontrola proizvodnje)
— oblikovanje + proizvodnja

— proizvodac sam izvr$ava sve provjere kako
bi osigurao sukladnosti proizvoda s prav-
nim zahtjevima (nije EU tipsko ispitivanje)

Al (Interna kontrola proizvodnje i nadzirano
ispitivanje proizvoda)

— oblikovanje + proizvodnja

— A + ispitivanja odredenih aspekata proiz-
voda

PRILOG 4.

Postupci ocjenjivanja sukladnosti (moduli iz odluke br. 768/2008/EZ)

Proizvoda¢
izraduje tehnicku dokumentaciju

osigurava sukladnost proizvedenih proiz-
voda s pravnim zahtjevima

izraduje tehnicku dokumentaciju

osigurava sukladnost proizvedenih proiz-
voda s pravnim zahtjevima

izvrava ispitivanja ili narucuje provodenje
ispitivanja u svoje ime na jednom ili vise
posebnih aspekata proizvoda; u tom pog-
ledu i na temelju njegova izbora ispitivanja
izvrSava akreditirano interno tijelo ili su
ona u nadleZnosti prijavljenog tijela koje
je izabrao proizvoda¢

ako se ispitivanja provode pod odgovor-
nosc¢u prijavljenog tijela, on ¢e, pod odgo-
vornosu prijavljenog tijela, tijekom pos-
tupka proizvodnje staviti identifikacijski
broj prijavljenog tijela

Proizvoda¢ ili ovlasteni zastupnik
— stavlja oznaku CE

— sastavlja pisanu izjavu o sukladnosti i cuva
je zajedno s tehnickom dokumentacijom i
drugim relevantnim podacima koji su na
raspolaganju nacionalnim tijelima

— stavlja oznaku CE

— sastavlja pisanu izjavu o sukladnosti i
stavlja je zajedno s tehnickom dokumenta- A) interno akreditirano tijelo
cijom, odlukom (prijavljenog ili internog
akreditiranog) tijela i ostalim relevantnim
podacima na raspolaganje nacionalnim

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ne sudjeluje.
Proizvoda¢ izvr$ava sam sve provjere koje bi
izvriavalo prijavljeno tijelo.

Prijavljeno tijelo ili interno akreditirano tijelo
(izbor proizvodaca) (*):

— izvrSava ispitivanje jednog ili vise
posebnih aspekata proizvoda

— vodi evidenciju o svojim odlukama i
drugim relevantnim informacijama

— obavjescuje nadlezna tijela i druga tijela
o ispitivanjima koje je izvrsilo

B) prijavljeno tijelo

— nadzire i preuzima odgovornost za
ispitivanja koja je izvrSio proizvoda¢
ili su izvrSena u njegovo ime na jednom
ili vie posebnih aspekata proizvoda

— vodi evidenciju o svojim odlukama i
drugim relevantnim informacijama

— obavjescuje nadlezna tijela i druga tijela
o ispitivanjima koje je izvrilo
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Moduli

A2 (Interna kontrola proizvodnje i nadzirano
ispitivanje proizvoda u nasumi¢nim
intervalima)

— oblikovanje + proizvodnja

— A + ispitivanja proizvoda u nasumi¢nim
intervalima

B (EZ tipsko ispitivanje)

— oblikovanje

Proizvodac

izraduje tehnicku dokumentaciju

osigurava sukladnost proizvedenih proiz-
voda s pravnim zahtjevima

podnosi zahtjev za provjere proizvoda jed-
nom tijelu po svojem izboru

ako ispitivanja provodi prijavljeno tijelo,
on pod odgovorno$cu prijavljenog tijela
tijekom postupka proizvodnje stavlja iden-
tifikacijski broj prijavljenog tijela

izraduje tehnicku dokumentaciju

osigurava sukladnost uzoraka s pravnim
zahtjevima

napomena: bududi daje modulom B obuh-
vacena samo faza oblikovanja, proizvodac
ne sastavlja izjavu o sukladnosti i ne smije
na proizvod staviti identifikacijski broj pri-
javljenog tijela

Proizvoda¢ ili ovlasteni zastupnik

— stavlja oznaku CE

— sastavlja pisanu izjavu o sukladnosti i

stavlja je zajedno s tehnickom dokumenta-
cijom, odlukom (prijavljenog ili internog
akreditiranog) tijela i ostalim relevantnim
podacima na raspolaganje nacionalnim
tijelima

podnosi zahtjev za EU tipsko ispitivanje
jednom prijavljenom tijelu po svojem
izboru, stavlja tehnicku dokumentaciju,
certifikat o EU tipskom ispitivanju i ostale
relevantne informacije na raspolaganje
nacionalnim tijelima

obavjes¢uje prijavljeno tijelo o svim izmje-
nama odobrenog tipa

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti

Prijavljeno tijelo ili interno akreditirano tijelo
(izbor proizvodaca) (*):

— izvr§ava provjere proizvoda u nasumi¢nim
intervalima koje odreduje tijelo

— vodi evidenciju o svojim odlukama i dru-
gim relevantnim informacijama

— obavjescuje nadlezna tijela i druga tijela o
ispitivanjima koje je izvrsilo
Prijavljeno tijelo

— pregledava tehnicku dokumentaciju i pra-
tece dokaze

— provjerava jesu li uzorci proizvedeni u
skladu s pravnim zahtjevima

U tom pogledu, zakonodavac propisuje koji se
od sljede¢ih na¢ina moraju upotrebljavati:

— ispitivanje uzorka (vrsta proizvodnje)

— ispitivanje tehnicke dokumentacije plus
ispitivanje uzorka (kombinacija vrste proiz-
vodnje i vrste oblikovanja)

— ispitivanje tehnicke dokumentacije bez
ispitivanja uzorka (vrsta oblikovanja)

— izvrava odgovarajule preglede i ispitivanja
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Moduli

C (Sukladnost s tipom na temelju interne
kontrole proizvodnje)

— proizvodnja (slijedi B)

— proizvodac sam izvr$ava sve provjere kako
bi osigurao sukladnost proizvoda s EU

tipom

C1 (Sukladnost s tipom na temelju interne

kontrole proizvodnje i nadziranog ispitivanja

proizvoda)

— proizvodnja (slijedi B)

— C + ispitivanja odredenih aspekata proiz-

voda

Proizvodac

Proizvoda¢ ili ovlasteni zastupnik

osigurava sukladnost proizvedenih proiz- — stavlja oznaku CE

voda s odobrenim (u okviru modula B) EU
tipom i pravnim zahtjevima

— napomena: upucivanje na ,internu kont-

rolu proizvodnje” u naslovu modula
odnosi se na obvezu proizvodaca da
interno kontrolira svoju proizvodnju radi
osiguranja sukladnosti proizvoda s odob-
renim EU tipom u skladu s modulom B

osigurava sukladnost proizvedenih proiz-
voda s odobrenim (u okviru modula B) EU
tipom i pravnim zahtjevima

napomena: upudivanje na ,internu kont-
rolu proizvodnje” u naslovu modula
odnosi se na obvezu proizvodaca da
interno kontrolira svoju proizvodnju radi
osiguranja sukladnosti proizvoda s odob-
renim EU tipom u skladu s modulom B

sastavlja pisanu izjavu o sukladnosti i
stavlja je zajedno s tehnickom dokumenta-
cijom o odobrenom tipu (utvrdenom u
okviru modula B) i ostalim relevantnim
informacijama na raspolaganje nacional-
nim tijelima

stavlja oznaku CE

sastavlja pisanu izjavu o sukladnosti i
stavlja je zajedno s tehnickom dokumenta-
cijom o odobrenom tipu (utvrdenom u
skladu s modulom B), odlukom (prijavlje-
nog ili internog akreditiranog) tijela i osta-
lim relevantnim podacima na raspolaganje
nacionalnim tijelima

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti

sastavlja izvjesCe o ocjenjivanju koje se
mozZe objaviti samo u dogovoru s proizvo-
dacem

izdaje certifikat o EU tipskom ispitivanju
obavjesCuje svoja tijela koja izvrSavaju pri-
javu i druga tijela o EU tipskom ispitivanju
koja je izvrsilo

vodi evidenciju o svojim odlukama i dru-
gim relevantnim informacijama

tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ne sudje-
luje; proizvodac izvrsava sam sve provjere
koje bi izvrsavalo prijavljeno tijelo

Prijavljeno tijelo ili interno akreditirano tijelo
(izbor proizvodaca) (*):

A) interno akreditirano tijelo

— izvrSava ispitivanje jednog ili vise
posebnih aspekata proizvoda

— napomena: interno akreditirano tijelo
uzima u obzir tehnicku dokumenta-
ciju, ali ju ne ispituje jer je ve¢ ispitana
u skladu s modulom B
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C2 (Sukladnost tipa na temelju interne kontrole
proizvodnje i nadziranog ispitivanja proizvoda
u nasumicnim intervalima)

Moduli

— proizvodnja (slijedi B)

— C + ispitivanja proizvoda u nasumi¢nim

intervalima

Proizvodac

— izvrSavaispitivanja ili naruuje provodenje

ispitivanja u svoje ime na jednom ili vise
posebnih aspekata proizvoda; u tom pog-
ledu i na temelju njegova izbora ispitivanja

izvrsava akreditirano interno tijelo ili su
ona u nadleznosti prijavljenog tijela kojeg
je izabrao proizvodac

ako se ispitivanja provode pod odgovor-
noséu prijavljenog tijela, on e, pod odgo-
vorno$cu prijavljenog tijela, tijekom pos-
tupka proizvodnje staviti identifikacijski
broj prijavljenog tijela

osigurava sukladnost proizvedenih proiz-
voda s odobrenim (u okviru modula B) EU
tipom i pravnim zahtjevima

napomena: upucivanje na ,internu kont-
rolu proizvodnje” u naslovu modula
odnosi se na obvezu proizvodaca da
interno kontrolira svoju proizvodnju radi
osiguranja sukladnosti proizvoda s odob-
renim EU tipom u skladu s modulom B

podnosi zahtjev za provjere proizvoda jed-
nom tijelu po svojem izboru

ako ispitivanja provodi prijavljeno tijelo,
on pod odgovornoséu prijavljenog tijela
tijekom postupka proizvodnje stavlja iden-
tifikacijski broj prijavljenog tijela

Proizvoda¢ ili ovlasteni zastupnik

— stavlja oznaku CE

— sastavlja pisanu izjavu o sukladnosti i

stavlja je zajedno s tehnickom dokumenta-
cijom o odobrenom tipu (utvrdenom u
skladu s modulom B), odlukom (prijavlje-
nog ili internog akreditiranog) tijela i osta-
lim relevantnim podacima na raspolaganje
nacionalnim tijelima

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti

— vodi evidenciju o svojim odlukama i
drugim relevantnim informacijama

— obavjescuje nadlezna tijela i druga tijela
o ispitivanjima koje je izvrsilo
prijavljeno tijelo

— nadzire 1 preuzima odgovornost za
ispitivanja koja je izvrSio proizvoda¢
ili su izvrSena u njegovo ime na jednom
ili vise posebnih aspekata proizvoda

— napomena: prijavljeno tijelo uzima u
obzir tehnicku dokumentaciju, ali ju
ne ispituje jer je ve¢ ispitana u skladu
s modulom B

— vodi evidenciju o svojim odlukama i
drugim relevantnim informacijama

— obavjescuje nadlezna tijela i druga tijela
o ispitivanjima koje je izvrsilo

Prijavljeno tijelo ili interno akreditirano tijelo
(izbor proizvodaca) (*):
— izvr§ava provjere proizvoda u nasumi¢nim

intervalima koje odreduje tijelo

— napomena: interno akreditirano tijelo ili

prijavljeno tijelo uzima u obzir tehnicku
dokumentaciju, ali ju ne ispituje jer je vel
ispitana u okviru modula B
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Moduli

D (Sukladnost s EU tipom na temelju jam¢enja
kvalitete proizvodnog postupka)

— proizvodnja (slijedi B)

— jamdi kvalitetu za proizvodnju i inspekciju
gotovog proizvoda

D1 (Jamcenje kvalitete procesa proizvodnje)

— oblikovanje + proizvodnja

Proizvodac

proizvodnju, inspekciju gotovog proiz-
voda i ispitivanje proizvoda radi osigu-
ranja sukladnosti proizvedenih proizvoda

s odobrenim (u okviru modula B) EZ

tipom i pravnim zahtjevima

Sustav kvalitete mora ukljucivati sljedece
elemente i mora biti evidentiran: ciljeve
kvalitete, ustrojstvenu strukturu, tehnike
proizvodnje i kontrole kvalitete, ispitivanja
(koja su izvrSena prije, tijekom i nakon
proizvodnje), evidenciju kvalitete, metode
pracenja.

— ispunjava obveze koje proizlaze iz sustava

kvalitete

— osigurava sukladnost proizvedenih proiz-
voda s odobrenim (u okviru modula B) EU

tipom i pravnim zahtjevima

— izraduje tehnicku dokumentaciju

Proizvoda¢ ili ovlasteni zastupnik

— primjenjuje odobreni sustav kvalitete za — podnosi zahtjev za ocjenjivanje sustava

kvalitete jednom prijavljenom tijelu po
svojem izboru

obavjescuje prijavljeno tijelo o svim prom-
jenama u sustavu kvalitete

— sastavlja pisanu izjavu o sukladnosti i

stavlja ju na raspolaganje nacionalnim tije-
lima zajedno s tehnickom dokumentaci-
jom o odobrenom tipu (utvrdenim u
skladu s modulom B), odobrenjem sustava
kvalitete i drugim relevantnim informaci-
jama

— stavlja oznaku CE

stavlja, pod odgovorno$¢u prijavljenog
tijela, njegov identifikacijski broj

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti

— vodi evidenciju o svojim odlukama i dru-

gim relevantnim informacijama

— obavjescuje nadlezna tijela i druga tijela o

ispitivanjima koje je izvrsilo

Prijavljeno tijelo

— izvr§ava povremene revizije za potrebe

ocjenjivanja i analize sustava kvalitete

Revizije ukljuCuju: preispitivanje tehnicke
dokumentacije, kontrolu sustava kvalitete,
inspekcije, ispitivanja proizvoda

— proizvodaca obavjescuje o svojoj odluci o

sustavu jamcenja kvalitete (obavijest sadr-
Zava zakljucke revizije i obrazloZenu
odluku o ocjeni)

— vodi evidenciju o svojim odlukama i dru-

gim relevantnim informacijama

— obavjescuje tijela koja izvrSavaju prijavu i

druga tijela o ispitivanjima sustava kvalitete
koje je izvrsilo

podnosi zahtjev za ocjenjivanje sustava Prijavljeno tijelo

kvalitete jednom prijavljenom tijelu po
svojem izboru

— izvrSava povremene revizije za potrebe

ocjenjivanja i analize sustava kvalitete
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Moduli
— jamdi kvalitetu za proizvodnju i inspekciju
gotovog proizvoda

— upotrebljava se kao D bez modula B (nema
EU tipa)

E (Sukladnost s EU tipom na temelju jamcenja
kvalitete proizvoda)

— proizvodnja (slijedi B)
— jamdikvalitetu gotovog proizvoda (= proiz-
vodnja bez proizvodnog dijela)

— kao D bez dijela sustava kvalitete koji je
usmjeren na proizvodni postupak

Proizvodac

— primjenjuje odobreni sustav kvalitete za
proizvodnju, inspekciju gotovog proiz-
voda i ispitivanje proizvoda radi osigu-
ranja sukladnosti proizvedenih proizvoda
s pravnim zahtjevima

Sustav kvalitete mora ukljucivati sljedece
elemente i mora biti evidentiran: ciljeve
kvalitete, ustrojstvenu strukturu, tehnike
proizvodnje i kontrole kvalitete, ispitivanja
(koja su izvrSena prije, tijekom i nakon
proizvodnje), evidenciju kvalitete, metode
pracenja.

— ispunjava obveze koje proizlaze iz sustava
kvalitete

— osigurava sukladnost proizvedenih proiz-
voda s pravnim zahtjevima

— primjenjuje odobreni sustav kvalitete za
inspekciju gotovog proizvoda i ispitivanje
proizvoda radi osiguranja sukladnosti
proizvedenih proizvoda s odobrenim (u
okviru modula B) EU tipom i pravnim
zahtjevima

Sustav kvalitete mora ukljucivati sljedece
elemente i mora biti evidentiran: ciljeve
kvalitete, ustrojstvenu strukturu, ispitivanja
(izvr$ena nakon proizvodnje), evidenciju
kvalitete, metode pracenja.

Proizvoda¢ ili ovlasteni zastupnik

— obavjesCuje prijavljeno tijelo o svim prom-
jenama u sustavu kvalitete

— sastavlja pisanu izjavu o sukladnosti i
stavlja ju na raspolaganje nacionalnim tije-
lima zajedno s tehnickom dokumentaci-
jom, odobrenjem sustava kvalitete i dru-
gim relevantnim informacijama

— stavlja oznaku CE

— stavlja, pod odgovorno$¢u prijavljenog
tijela, njegov identifikacijski broj

— podnosi zahtjev za ocjenjivanje sustava
kvalitete jednom prijavljenom tijelu po
svojem izboru

— obavjescuje prijavljeno tijelo o svim prom-
jenama u sustavu kvalitete

— sastavlja pisanu izjavu o sukladnosti i
stavlja ju na raspolaganje nacionalnim tije-
lima zajedno s tehnickom dokumentaci-
jom o odobrenom tipu (utvrdenim u
skladu s modulom B), odobrenjem sustava
kvalitete i drugim relevantnim informaci-
jama

— stavlja oznaku CE

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti

Revizije ukljucuju: preispitivanje tehnicke
dokumentacije, kontrolu sustava kvalitete,
inspekcije, ispitivanja proizvoda

— proizvodaca obavjescuje o svojoj odluci o
sustavu jaméenja kvalitete (obavijest sadr-
zava zakljucke revizije i obrazloZenu
odluku o ocjeni)

— vodi evidenciju o svojim odlukama i dru-
gim relevantnim informacijama

— obavjescuje tijela koja izvrSavaju prijavu i
druga tijela o ispitivanjima sustava kvalitete
koje je izvrsilo

Prijavljeno tijelo

— izvr§ava povremene revizije za potrebe
ocjenjivanja i analize sustava kvalitete

Revizije ukljucuju: kontrolu sustava kvalitete,
inspekcije, ispitivanja proizvoda Napomena:
prijavljeno tijelo uzima u obzir tehnicku
dokumentaciju, ali ju ne ispituje jer je ve¢
ispitana u okviru modula B

— proizvodaca obavjesuje o svojoj odluci o
sustavu jaméenja kvalitete (obavijest sadr-
zava zakljucke revizije i obrazloZenu
odluku o ocjeni)
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Moduli

E1 (Pregled i ispitivanje za jamcenje kvalitete
konacnog proizvoda)

— oblikovanje + proizvodnja

— jamdikvalitetu gotovog proizvoda (= proiz-
vodnja bez proizvodnog dijela)

— kao D1 bez dijela sustava kvalitete koji je
usmjeren na proizvodni postupak

— upotrebljava se kao E bez modula B (nema
EU tipa)

Proizvodac

Proizvoda¢ ili ovlasteni zastupnik

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti

— napomena: ispitivanja provedena prije[za — stavlja, pod odgovorno$¢u prijavljenog — vodi evidenciju o svojim odlukama i dru-

vrijeme proizvodnje i tehnike proizvodnje
nisu dio sustava kvalitete u okviru modula
E (bududi da je to slucaj za module D, D1)
jer je modul E usmjeren na kvalitetu goto-
vog proizvoda, a ne na kvalitetu cijelog
postupka proizvodnje (kao sto je slucaj
za module D, D1)

— ispunjava obveze koje proizlaze iz sustava
kvalitete

— osigurava sukladnost proizvedenih proiz-
voda s odobrenim (u okviru modula B) EU
tipom i pravnim zahtjevima

— izraduje tehnicku dokumentaciju

— primjenjuje odobreni sustav kvalitete za
inspekciju i ispitivanje gotovog proizvoda
radi osiguranja sukladnosti proizvedenih
proizvoda sa zakonodavnim zahtjevima

Sustayv kvalitete mora ukljucivati sljedece
elemente i mora biti evidentiran: ciljeve
kvalitete, ustrojstvenu strukturu, ispitivanja
(izvr$ena nakon proizvodnje), evidenciju
kvalitete, metode praéenja.

— Napomena: ispitivanja provedena prije/za
vrijeme proizvodnje i tehnike proizvodnje
nisu dio sustava kvalitete u okviru modula
E1 (kao $to je slucaj za module D, D1) jer je
modul E1 (kao modul E) usmjeren na kva-
litetu gotovog proizvoda, a ne na kvalitetu

tijela, njegov identifikacijski broj

— obavjescuje prijavljeno tijelo o svim prom-
jenama u sustavu kvalitete

— sastavlja pisanu izjavu o sukladnosti i
stavlja ju na raspolaganje nacionalnim tije-
lima zajedno s tehnickom dokumentaci-
jom, odobrenjem sustava kvalitete i dru-
gim relevantnim informacijama

— stavlja oznaku CE

— stavlja, pod odgovorno$cu prijavljenog
tijela, njegov identifikacijski broj

gim relevantnim informacijama

— obavjesCuje tijela koja izvrSavaju prijavu i

druga tijela o ispitivanjima sustava kvalitete
koje je izvrsilo

— podnosi zahtjev za ocjenjivanje sustava Prijavljeno tijelo
kvalitete jednom prijavljenom tijelu po

R — izvr§ava povremene revizije za potrebe
svojem izboru

ogjenjivanja i analize sustava kvalitete

Revizije ukljuCuju: preispitivanje tehnicke
dokumentacije, kontrolu sustava kvalitete,
inspekcije, ispitivanja proizvoda

— proizvodaca obavjesuje o svojoj odluci o

sustavu jamcenja kvalitete (obavijest sadr-
zava zakljucke revizije i obrazloZenu
odluku o ocjeni)

— vodi evidenciju o svojim odlukama i dru-

gim relevantnim informacijama

— obavjescuje tijela koja izvr$avaju prijavu i

druga tijela o ispitivanjima sustava kvalitete
koje je izvrsilo
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Moduli

F (Sukladnost s EU tipom na temelju provjere —
proizvoda)
— proizvodnja (slijedi B)

— ispitivanje proizvoda (ispitivanje svakog —

proizvoda ili statisticke provjere) radi osi-
guranja sukladnosti s EU tipom

— kao C2, ali prijavljeno tijelo izvrsava detal;j-

nije provjere proizvoda

Proizvodac

cijelog proizvodnog postupka (kao $to je
slu¢aj za module D, D1)

ispunjava obveze koje proizlaze iz sustava
kvalitete

osigurava sukladnost proizvedenih proiz-
voda s pravnim zahtjevima

osigurava sukladnost proizvedenih proiz-
voda s odobrenim (u okviru modula B) EU
tipom i pravnim zahtjevima

ako je izvriena statisticka provjera, podu-
zima sve nuZne mjere kako bi se proizvod-
nim postupkom i njegovim praéenjem osi-
gurala homogenost svake proizvedene
serije i dostavlja svoje proizvode na prov-
jeru u obliku homogenih serija

Proizvoda¢ ili ovlasteni zastupnik

nom prijavljenom tijelu po svojem izboru
stavlja oznaku CE

sastavlja pisanu izjavu o sukladnosti i

stavlja ju na raspolaganje nacionalnim tije- —

lima zajedno s tehnickom dokumentaci-
jom o odobrenom tipu (utvrdenim u
skladu s modulom B), potvrdom o suklad-
nosti i drugim relevantnim informacijama

po dopustenju prijavljenog tijela stavlja
njegov identifikacijski broj

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti

— podnosi zahtjev za provjere proizvoda jed- Prijavljeno tijelo

— izvr§ava odgovarajuca ispitivanja i provjere

(ispitivanje svakog proizvoda ili statisticke
provjere)

u scenariju statisticke provjere i ako je serija
odbacena, prijavljeno tijelo poduzima
odgovarajue mjere za sprecavanje stavl-
janja te serije na trziste; u slucaju Cestih
odbacivanja serija, prijavljeno tijelo moze
obustaviti statisticku provjeru i poduzeti
odgovarajuce mjere

napomena: prijavljeno tijelo uzima u obzir
tehnicku dokumentaciju, ali ju ne ispituje
jer je vec ispitana u skladu s modulom B

izdaje potvrdu o sukladnosti

stavlja svoj identifikacijski broj ili prenosi
na proizvodaca zadacu stavljanja njegova
identifikacijskog broja

— vodi evidenciju o svojim odlukama i dru-

gim relevantnim informacijama
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Moduli Proizvodac Proizvoda¢ ili ovlasteni zastupnik Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti

— obavjescuje tijela koja izvrSavaju prijavu i
druga tijela o ispitivanjima koja je izvrsilo

F1 (Sukladnost na temelju provjere proizvoda) — izraduje tehni¢ku dokumentaciju — podnosi zahtjev za provjere proizvoda jed- Prijavljeno tijelo

. . . . . . . . nom prijavljenom tijelu po svojem izboru N PR .
— oblikovanje + proizvodnja — osigurava sukladnost proizvedenih proiz- — izvr§ava odgovarajuca ispitivanja i provjere

o . L voda s odobrenim (u okviru modula B) EU — stavlja oznaku CE (ispitivanje svakog proizvoda ili statisticke
— ispitivanje proizvoda (ispitivanje svakog

. s . . S tipom i pravnim zahtjevima L . - rovjere
proizvoda ili statisticke provjere) radi osi- P P ) — sastavlja pisanu izjavu o sukladnosti i provjere)
guranja sukladnosti s pravnim zahtjevima) — ako je izvrSena statisticka provjera, podu- stavlja ju na raspolaganje nacionalnim tije- — u scenariju statisticke provjere i ako je serija
. zima sve nuZne mjere kako bi se proizvod- lima zajedno s tehnickom dokumentaci- odbacena, prijavljeno tijelo poduzima
— upotrebljava se kao F bez modula B (nema . AT o . . o . Lo N
EU tipa) nim postupkom i njegovim praéenjem osi- jom, potvrdom o sukladnosti i drugim odgovarajue mjere za sprecavanje stavl-
P gurala homogenost svake proizvedene relevantnim podacima janja te serije na trziste; u slucaju Cestih
serije i dostavlja svoje proizvode na prov- . " . . odbacivanja serija, prijavljeno tijelo moze
; ; R — po dopustenju prijavljenog tijela stavlja SO R :
jeru u obliku homogenih serija ) T E A obustaviti statisticku provjeru i poduzeti
njegov identifikacijski broj d .
odgovarajuce mjere
— izdaje potvrdu o sukladnosti
— stavlja svoj identifikacijski broj ili prenosi
na proizvodaca zadacu stavljanja njegova
identifikacijskog broja
— vodi evidenciju o svojim odlukama i dru-
gim relevantnim informacijama
— obavjescuje tijela koja izvrSavaju prijavu i
druga tijela o ispitivanjima koja je izvrsilo
G (Sukladnost na temelju provjere jedinice) ~ — izraduje tehnicku dokumentaciju — stavlja oznaku CE Prijavljeno tijelo
— oblikovanje + proizvodnja — osigurava sukladnost proizvedenih proiz- — stavlja, pod odgovorno$¢u prijavljenog — izvriava odgovarajuca ispitivanja
. . . . voda s pravnim zahtjevima tijela, njegov identifikacijski broj o .
— provjera svakog pojedinog proizvoda radi p ] ) A ) ) — izdaje potvrdu o sukladnosti
osiguranja sukladnosti s pravnim zahtje- — podnosi zahtjev za provjere proizvoda jed- T 3 .
S1guran ) P ] P 1z PrOVJEre proizvoda) — vodi evidenciju o svojim odlukama i dru-
vima (nema EU tipa) nom prijavljenom tijelu po svojem izboru

gim relevantnim informacijama
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Moduli

H (Sukladnost na temelju jamcenja potpune
kvalitete)

— oblikovanje + proizvodnja
— jaméenje potpune kvalitete

— nema EU tipa

H1 (Sukladnost na temelju jam¢enja potpune
kvalitete i pregled oblikovanja)

— oblikovanje + proizvodnja

— jamcenje potpune kvalitete i pregled obli-
kovanja radi osiguranja sukladnosti s prav-
nim zahtjevima

— ne potvrda o EU ispitivanju tipa, nego cer-
tifikat o EZ ispitivanju oblikovanja

Proizvodac

— izraduje tehni¢ku dokumentaciju

— primjenjuje odobreni sustav kvalitete za

proizvodnju, inspekciju gotovog proiz-
voda i ispitivanje proizvoda

sustav kvalitete mora ukljucivati sljedece
elemente i mora biti evidentiran: ciljeve
kvalitete, ustrojstvenu strukturu, tehnike
proizvodnje i kontrole kvalitete, tehnike
provjere za oblikovanje proizvoda, ispiti-
vanja (izvrSena prije, tijekom i nakon
proizvodnje), evidenciju kvalitete, metode
pracenja

ispunjava obveze koje proizlaze iz sustava
kvalitete

osigurava sukladnost proizvedenih proiz-
voda s pravnim zahtjevima

izraduje tehnicku dokumentaciju

primjenjuje odobreni sustav kvalitete za
proizvodnju, inspekciju gotovog proiz-
voda i ispitivanje proizvoda

Proizvoda¢ ili ovlasteni zastupnik

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti

— sastavlja pisanu izjavu o sukladnosti i — obavjescuje tijela koja izvrSavaju prijavu i

stavlja ju na raspolaganje nacionalnim tije-
lima zajedno s tehnickom dokumentaci-
jom, potvrdom o sukladnosti i drugim
relevantnim podacima

podnosi zahtjev za ocjenjivanje sustava
kvalitete jednom prijavljenom tijelu po
svojem izboru

obavjescuje prijavljeno tijelo o svim prom-
jenama u sustavu kvalitete

sastavlja pisanu izjavu o sukladnosti i
stavlja ju na raspolaganje nacionalnim tije-
lima zajedno s tehnickom dokumentaci-
jom, odobrenjem sustava kvalitete i dru-
gim relevantnim informacijama

stavlja oznaku CE

stavlja, pod odgovorno$¢u prijavljenog
tijela, njegov identifikacijski broj

podnosi zahtjev za EZ ispitivanje obliko-
vanja istom prijavljenom tijelu koje e
ocjenjivati sustav kvalitete

podnosi zahtjev za ocjenjivanje svojeg sus-
tava kvalitete jednom prijavljenom tijelu
po svojem izboru

obavjescuje prijavljeno tijelo o svim izmje-
nama odobrenog oblikovanja i o svim
promjenama u sustavu kvalitete

druga tijela o ispitivanjima koja je izvrsilo

Prijavljeno tijelo

izvr§ava povremene revizije za potrebe
ocjenjivanja i analize sustava kvalitete

Revizije uklju¢uju: preispitivanje tehnicke
dokumentacije, kontrolu sustava kvalitete,
inspekcije, ispitivanja proizvoda

proizvodaca obavjescuje o svojoj odluci o
sustavu jamcenja kvalitete (obavijest sadr-
zava zakljucke revizije i obrazloZenu
odluku o ocjeni)

vodi evidenciju o svojim odlukama i dru-
gim relevantnim informacijama

obavjescuje tijela koja izvrSavaju prijavu i
druga tijela o ispitivanjima sustava kvalitete
koje je izvrsilo

Prijavljeno tijelo

ispituje oblikovanje proizvoda

izdaje certifikat o EZ ispitivanju obliko-
vanja

izvr§ava povremene revizije za potrebe
ocjenjivanja i analize sustava kvalitete
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Moduli

Proizvodac

Proizvoda¢ ili ovlasteni zastupnik

— kaomodul H plus izdavanje certifikata 0o EZ — sustav kvalitete mora ukljucivati sljede¢e — sastavlja pisanu izjavu o sukladnosti i

ispitivanju oblikovanja

(*) Zakonodavac moze ograniciti izbor proizvodaca

elemente i mora biti evidentiran: ciljeve
kvalitete, ustrojstvenu strukturu, tehnike
proizvodnje i kontrole kvalitete, tehnike
provjere za oblikovanje proizvoda, ispiti-
vanja (izvrSena prije, tijekom i nakon
proizvodnje), evidenciju kvalitete, metode
pracenja

ispunjava obveze koje proizlaze iz sustava
kvalitete

osigurava sukladnost proizvedenih proiz-
voda s odobrenim EZ oblikovanjem i prav-
nim zahtjevima

stavlja ju na raspolaganje nacionalnim tije-
lima zajedno s tehnickom dokumentaci-
jom, certifikatom o EZ ispitivanju obliko-
vanja, odobrenjem sustava kvalitete i
drugim relevantnim informacijama

— stavlja oznaku CE

— stavlja, pod odgovorno$¢u prijavljenog

tijela, njegov identifikacijski broj

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti

Revizije uklju¢uju: preispitivanje tehnicke
dokumentacije, kontrolu sustava kvalitete,
inspekcije, ispitivanja proizvoda

proizvodaca obavjescuje o svojoj odluci o
sustavu jaméenja kvalitete (obavijest sadr-
zava zakljucke revizije i obrazloZenu
odluku o ocjeni)

vodi evidenciju o svojim odlukama i dru-
gim relevantnim informacijama
obavjescuje tijela koja izvrSavaju prijavu i
druga tijela o ispitivanjima sustava kvalitete
i EZ ispitivanjima oblikovanja koje je izvr-
silo
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C 247/150 Sluzbeni list Europske unije 29.6.2022.

PRILOG 5.

Najcesca pitanja o oznaci CE

Sto oznacava oznaka CE na proizvodu?

Stavljanjem oznake CE na proizvod proizvoda¢ izjavljuje, na svoju vlastitu odgovornost, da je proizvod u skladu s
temeljnim zahtjevima primjenjivih zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju u kojima je propisano stavljanje oznake i
da su izvrieni relevantni postupci ocjenjivanja sukladnosti. Smatra se da su proizvodi koji nose oznaku CE sukladni s
primjenjivim zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju i stoga se mogu slobodno kretati na europskom trzistu.

Je li proizvod na koji je stavljena oznaka CE uvijek proizveden u EU-u?

Oznaka CE samo oznacava da su ispunjeni temeljni zahtjevi kad je proizvod proizveden. Oznaka CE nije oznaka podrijetla i
ne oznacava da je proizvod proizveden u Europskoj uniji. Stoga je proizvod na koji je stavljena oznaka CE mogao biti
proizveden bilo gdje u svijetu.

Jesu li sve proizvode koji nose oznaku CE ispitala i odobrila nadlezna tijela?

Ocjenjivanje sukladnosti proizvoda s pravnim zahtjevima koji se na njih primjenjuju isklju¢iva je odgovornost proizvodaca.
Proizvoda¢ stavlja oznaku CE i sastavlja EU izjavu o sukladnosti. Samo u slu¢aju proizvoda za koje se smatra da
predstavljaju velik rizik za javni interes, primjerice, tla¢nih posuda, dizala i odredenih alatnih strojeva, sukladnost mora
ocijeniti trea strana, odnosno, prijavljeno tijelo.

Mogu li ja, kao proizvoda¢, sam na svoje proizvode staviti oznaku CE?

Da, oznaku CE uvijek stavlja sam proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik nakon provedbe nuznog postupka ocjenjivanja
sukladnosti. To znadi da, prije stavljanja oznake CE i stavljanja na trZiSte, mora biti proveden postupak ocjenjivanja
sukladnosti proizvoda predviden u jednom ili viSe primjenjivih zakonodavnih akata Unije za uskladivanje. U tim je aktima
utvrdeno moze li ocjenjivanje sukladnosti izvrsiti sam proizvodac ili je potrebna intervencija treCe strane (prijavljenog
tijela).

Gdje treba staviti oznaku CE?

Oznaka CE stavlja se na proizvod ili na njegovu tablicu s podacima. Ako to nije moguce zbog prirode proizvoda, oznaka se
stavlja na ambalazu ifili na popratne dokumente.

Sto je izjava o sukladnosti proizvodaca?

EU izjava o sukladnosti dokument je u kojem proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik u Europskom gospodarskom
prostoru (EGP) navodi da proizvod ispunjava sve nuzne zahtjeve iz zakonodavnih propisa Unije o uskladivanju koji se
primjenjuju na odredeni proizvod. U EU izjavi o sukladnosti navedeni su i naziv i adresa proizvodaca te informacije o
proizvodu, kao §to su robna marka i serijski broj. EU izjavu o sukladnosti mora potpisati osoba koja radi za proizvodaca ili
njegova ovlastenog zastupnik te mora biti navedena funkcija zaposlenika.

Bez obzira na to je li ukljuceno prijavljeno tijelo, proizvoda¢ mora sastaviti i potpisati EE izjavu o sukladnosti.

Je li oznaka CE obavezna i, ako jest, za koje proizvode?

Da, oznaka CE obavezna je. Medutim, samo proizvodi obuhvadeni podru¢jem primjene jednog ili vise zakonodavnih akata
Unije za uskladivanje u kojima je propisano stavljanje oznake CE moraju nositi tu oznaku da bi mogli biti stavljeni na trziste
Unije. Primjeri proizvoda obuhvacenih zakonodavnim aktima Unije za uskladivanje u kojima je propisano stavljanje oznake
CE ukljucuju igracke, elektriéne proizvode, strojeve, osobnu zastitnu opremu i dizala. Proizvodi koji nisu obuhvadeni
zakonodavstvom o oznaci CE nemaju oznaku CE.
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Informacije o proizvodima na koje se stavlja oznaka CE i o zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju u kojima je
propisano stavljanje oznake CE dostupne su na

https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en

Koja je razlika izmedu oznake CE i drugih oznaka i mogu li se na proizvod stavljati druge oznake uz oznaku
CE?

Oznaka CE jedina je oznaka kojom se oznacava sukladnost sa svim temeljnim zahtjevima zakonodavnih propisa Unije o
uskladivanju u kojima je propisano stavljanje te oznake. Na proizvod se mogu staviti dodatne oznake ako nemaju jednaku
vaznost kao oznaka CE, ako se nece zamijeniti s oznakom CE i ako se njima ne narusava ¢itljivost i vidljivost oznake CE. U
tom se smislu druge oznake mogu upotrebljavati samo ako pridonose unaprjedenju zastite potrosaca i nisu obuhvacene
zakonodavnim propisima Europske unije za uskladivanje.

Tko nadzire ispravnu uporabu oznake CE?

Kako bi se zajaméila nepristranost operacija nadzora trzista, za nadzor oznake CE odgovorna su javna tijela u drzavama
¢lanicama u suradnji s Europskom komisijom.

Koje su kazne za krivotvorenje oznake CE?

Postupci, mjere i kazne koji se primjenjuju na krivotvorenje oznake CE propisani su u upravnom i kaznenom pravu drzave
¢lanice. Ovisno o tezini kaznenog djela, gospodarski subjekti mogu platiti novcanu kaznu i, u nekim slucajevima, dobiti
kaznu zatvora. Medutim, ako se proizvod ne smatra neposrednim rizikom za sigurnost, proizvodacu se moze dati druga
prilika da osigura sukladnost proizvoda s primjenjivim zakonodavstvom prije nego $to ga bude morao ukloniti s trzista.

Kako stavljanje oznake CE utjece na proizvodacajuvoznika/distributera?

Dok su proizvodaci odgovorni za osiguranje sukladnosti proizvoda i stavljanje oznake CE, i uvoznici i distributeri igraju
vaznu ulogu u pogledu osiguranja da se na trziste stavljaju samo proizvodi koji su u skladu s propisima i koji nose oznaku
CE. Na taj se nacin jacaju zahtjevi za zastitom zdravlja, sigurnosti i okolisa u EU-u i poti¢e posteno trZi$no natjecanje u
kojem se na sve sudionike primjenjuju ista pravila.

Ako se proizvodi proizvode u tre¢im zemljama, a proizvoda¢ nema zastupnistvo u EGP-u, uvoznici moraju osigurati da su
proizvodi koje stavljaju na trZiste u skladu s primjenjivim zahtjevima i da ne predstavljaju rizik za Europljane. Uvoznik
mora provijeriti je li proizvodac izvan EU-a poduzeo nuzne korake i je li dokumentacija dostupna na zahtjev.

Stoga uvoznici moraju biti upoznati s primjenjivim zakonodavnim aktima Unije za uskladivanje i obavezni su pruzZiti
potporu nacionalnim tijelima u slucaju problema. Uvoznici bi trebali dobiti pismenu potvrdu od proizvodaca da ¢e imati
pristup potrebnoj dokumentaciji, kao $to su EU izjava o sukladnosti i tehnicka dokumentacija, te da ¢ée ih modi, na zahtjev,
dostaviti nacionalnim tijelima. Uvoznici se isto tako moraju pobrinuti da uvijek mogu do¢i u kontakt s proizvodacem.

Dalje u lancu opskrbe distributeri imaju vaznu ulogu u pogledu osiguranja da se na trzistu nalaze samo sukladni proizvodi i
moraju s duZnom paznjom osigurati da rukovanjem proizvodom ne utjecu na njegovu sukladnost. Distributer mora imati i
osnovno znanje o pravnim zahtjevima, ukljucujuéi o tome koji proizvodi moraju nositi oznaku CE i imati pratecu
dokumentaciju, te bi trebali mo¢i prepoznati proizvode za koje je ocito da nisu sukladni.

Distributeri moraju moéi dokazati nacionalnim tijelima da su postupali s duznom paznjom i da imaju potvrdu od
proizvodaca ili uvoznika o tome da su poduzete potrebne mjere. Nadalje, distributer mora moéi pomo¢i nacionalnim
tijelima u njihovim nastojanjima da dobiju traZenu dokumentaciju.

Ako uvoznik ili distributer stavlja proizvode na trziste pod vlastitim imenom, on time preuzima obveze proizvodaca. U tom
slu¢aju mora imati dovoljno informacija o oblikovanju i proizvodnji proizvoda jer stavljanjem oznake CE na proizvod
preuzima pravnu odgovornost.
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Gdje se moze pronadi vise informacija?

Informacije o oznaci CE, proizvodima na koje se stavlja oznaka CE i o zakonodavnim propisima Unije o uskladivanju u
kojima je propisano stavljanje oznake CE te opis koraka koje treba slijediti dostupni su na

https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en
Gospodarski subjekti mogu se obratiti Europskoj poduzetnickoj mreZi na

https://een.ec.europa.eu/
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