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Na temelju ¢lanka 4. stavka 1. Zakona o tehnickim zahtjevima za proizvode i ocjenjivanju sukladnosti (»Narodne
novines, broj 80/2013 i 14/2014), ministar unutarnjih poslova donosi

PRAVILNIK

O OPREMI I ZASTITNIM SUSTAVIMA NAMIJENJENIM ZA UPORABU U
POTENCIJALNO EKSPLOZIVNIM ATMOSFERAMA

1. OPCE ODREDBE
Podrucje primjene
Clanak 1.
(1) Ovaj Pravilnik primjenjuje se na sljedece proizvode:
a) opremu i zadtitne sustave namijenjene uporabi u potencijalno eksplozivnim atmosferama,

b) sigurnosne uredaje, upravljajuce uredaje i regulacijske uredaje namijenjene uporabi izvan potencijalno
eksplozivnih atmosfera, ali koji su potrebni ili doprinose sigurnom djelovanju uredaja i zastitnih sustava s
obzirom na opasnost od eksplozije,

c) komponente namijenjene za ugradnju u opremu i zastitne sustave iz tocke a) ovoga stavka.
(2) Ovaj Pravilnik ne primjenjuje se na:
a) medicinske uredaje namijenjene uporabi za medicinske potrebe,

b) opremu i zastitne sustave u kojima opasnost od eksplozije proizlazi isklju¢ivo iz prisutnosti eksplozivnih
materijala ili nestabilnih kemikalija,

c) opremu namijenjenu uporabi u kucanstvu i nekomercijalnim prostorima, gdje potencijalno eksplozivna
atmosfera moze nastati rijetko, samo kao rezultat istjecanja plina koji se koristi kao gorivo, a koje je uzrokovano
kvarom,

d) osobnu zastitnu opremu obuhvacenu posebnim propisom o stavljanju na trziste osobne zastitne opreme,
e) pomorska plovila i pokretne vodene jedinice zajedno s ugradenom opremom,

t) prijevozna sredstva, npr. vozila i njihove prikolice namijenjene samo prijevozu putnika zrakom, cestama,
zeljeznicom ili vodenim putovima, kao i prijevozna sredstva izradena za prijevoz robe zrakom, cestama,
zeljeznicom ili vodenim putovima. Vozila namijenjena uporabi u prostorima s potencijalno eksplozivnom
atmosferom se ne isklju¢uju iz podrucja primjene ovoga Pravilnika;

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



Clanak 2.

Ovim Pravilnikom se u pravni poredak Republike Hrvatske prenosi Direktiva 2014/34/EU Europskog parlamenta
i vije¢a od 26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica Europske unije u odnosu na opremu i
zastitne sustave namijenjene za uporabu u potencijalno eksplozivnim atmosferama (preinaceno) (SL, L 96, 29. 3.
2014.)

Definicije
Clanak 3.
Za potrebe ovog Pravilnika primjenjuju se sljedece definicije:

1) oprema znali aparati, strojevi i pogonska sredstva, fiksni ili pokretni uredaji, upravljacke jedinice i
instrumentacija, kao i detekcijski i preventivni sustavi koji su, odvojeno ili pridruzeno, namijenjeni proizvodnji,
prijenosu, uskladistenju, mjerenju, upravljanju i pretvorbi energije i/ili obradi materijala, koji su sposobni
prouzrociti eksploziju vlastitim mogué¢im izvorom paljenja;

2) zastitni sustavi znaci uredaji koji nisu komponente opreme, a koji su namijenjeni trenutacnom zaustavljanju
razvoja eksplozije i/ili ograni¢avanju podrucja djelovanja eksplozije i koji su odvojeno stavljeni na raspolaganje na
trziStu za uporabu kao samostalni sustavi;

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

4) eksplozivna atmosfera znaci smjesa zraka i zapaljive supstancije u obliku plina, pare, maglice ili prasine, pod
atmosferskim uvjetima, u kojima se, nakon pocetnog paljenja, eksplozija $iri na cijelu neizgorenu smjesu;

5) potencijalno eksplozivna atmostera znaci prostor u kojem atmosfera moze postati eksplozivna zbog lokalnih i
radnih uvjeta;

6) oprema skupine I znadi oprema namijenjena za uporabu u podzemnim dijelovima rudnika i na takvim
dijelovima nadzemnih instalacija tih rudnika koji bi mogli biti ugrozeni jamskim plinom i/ili zapaljivom
prasinom, ukljucujuci i kategorije opreme M1 i M 2 kako je utvrdeno u Prilogu I ovoga Pravilnika;

7) oprema skupine II znaci oprema namijenjena za uporabu na ostalim mjestima koja bi mogla biti ugrozena
eksplozivnim atmosferama, ukljuc¢ujudi kategorije opreme 1, 2 i 3 kako je utvrdeno u Prilogu I ovoga Pravilnika;

8) kategorija opreme znaci klasifikacija svake opreme unutar skupine opreme navedene u Prilogu I ovoga
Pravilnika, kojom se utvrduje trazena razina zastite koju treba osigurati;

9) namijenjena uporaba znaci uporaba proizvoda kako je propisao proizvodac rasporedujuci opremu u odredenu
skupinu i kategoriju opreme ili pruzajuc¢i potrebne informacije za sigurno funkcioniranje zastitnog sustava,
uredaja ili komponente;

10) staviljanje na raspolaganje na trzistu znaci svaka isporuka proizvoda za distribuciju, potrosnju ili uporabu na
trzistu Europske unije u okviru trgovacke djelatnosti s placanjem ili bez placanja;

11) stavljanje na trziste znaci prvo stavljanje na raspolaganje proizvoda na trzistu Europske unije;

12) proizvodac znaci fizi¢ka ili pravna osoba koja proizvodi proizvod ili koja je oblikovala ili proizvela proizvod i
stavlja na trziste navedeni proizvod pod svojim imenom ili trgovackom oznakom ili ga upotrebljava za vlastite
potrebe;

13) ovlasteni zastupnik znaci svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Europskoj uniji koju je
proizvodac pisano ovlastio da u njegovo ime obavlja odredene zadace;

14) uvoznik znaci svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Europskoj uniji koja proizvod iz trece
zemlje stavlja na trziSte Europske unije;



15) distributer znaci svaka fizicka ili pravna osoba u opskrbnom lancu, razli¢ita od proizvodaca ili uvoznika, koja
stavlja proizvod na raspolaganje na trzistu;

16) gospodarski subjekt znaci proizvodac, ovlasteni zastupnik, uvoznik i distributer;
17) tehnicka specifikacija znaci dokument kojim su propisani tehnicki zahtjevi koje proizvod mora ispuniti;

18) uskladena norma znaci uskladena norma kako je utvrdeno ¢lankom 2. tockom 1. podto¢kom (c) Uredbe (EU)
br. 1025/2012;

19) hrvatska norma znaci norma dostupna javnosti koju je prihvatilo hrvatsko nacionalno normirno tijelo
20) akreditacija znaci akreditacija kako je utvrdeno ¢lankom 2. tockom 10. Uredbe (EZ) br. 765/2008;

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

22) ocjenjivanje sukladnosti je postupak kojim se utvrduje jesu li ispunjeni bitni zdravstveni i sigurnosni zahtjevi
ovog Pravilnika koji se odnose na proizvod;

23) tijelo za ocjenjivanje sukladnosti znaci tijelo koje obavlja poslove ocjenjivanja sukladnosti ukljucujuci
kalibraciju, ispitivanje, potvrdivanje i pregled;

24) povrat proizvoda znali svaka mjera usmjerena na postizanje povratka proizvoda koji je ve¢ stavljen na
raspolaganje krajnjem korisniku;

25) povlacenje znaci svaka mjera usmjerena na sprecavanje da proizvod u opskrbnom lancu bude stavljen na
raspolaganje na trzistu;

26) zakonodavstvo Europske unije o uskladivanju znaci svako zakonodavstvo Europske unije kojim se uskladuju
uvjeti za stavljanje proizvoda na trziste;

27) oznaka CE znaci oznaku kojom proizvodac oznacuje da je proizvod u skladu s vaze¢im zahtjevima utvrdenim
zakonodavstvom Europske unije o uskladivanju kojim se propisuje njezino stavljanje.

Stavljanje na raspolaganje na trZistu i stavljanje u uporabu
Clanak 4.

(1) U skladu s odredbama ovoga Pravilnika, gospodarski subjekti i tijela za ocjenjivanje sukladnosti poduzimaju
se sve prikladne mjere kako bi se osiguralo da proizvodi iz ¢lanka 1. stavka 1. ovoga Pravilnika (u daljnjem tekstu:
proizvodi) mogu biti stavljeni na raspolaganje na trziStu i stavljeni u uporabu ako su odgovarajuce instalirani i
odrzavani te koristeni u skladu s njihovom namijenjenom uporabom.

(2) Odredbe ovoga Pravilnika ne utjeCu na pravo utvrdivanja onih zahtjeva koji se ocijene potrebnim za
osiguranje zastite osoba, posebno radnika, pri koristenju relevantnih proizvoda, pod uvjetom da to ne znaci da su
takvi proizvodi izmijenjeni na nacin koji ovaj Pravilnik ne odreduje.

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

Bitni zdravstveni i sigurnosni zahtjevi
Clanak 5.

Proizvodi moraju biti u skladu s bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima iz Priloga II ovoga Pravilnika koji
se na njih primjenjuju, uzimaju¢i u obzir njihovu namijenjenu uporabu.

Slobodno kretanje



Clanak 6.

Ne smije se zabraniti, ograniciti ili ometati stavljanje na raspolaganje na trzistu i stavljanje u uporaba proizvoda
koji su u skladu s ovim Pravilnikom.

II. OBVEZE GOSPODARSKIH SUBJEKATA

Obveze proizvodaca
Clanak 7.

(1) Kad stavljaju svoje proizvode na trziste ili ih upotrebljavaju za vlastite potrebe, proizvodaci osiguravaju da su
njihovi proizvodi projektirani i proizvedeni u skladu s bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima iz Priloga II
ovoga Pravilnika.

(2) Proizvodaci izraduju tehnicku dokumentaciju iz Priloga III do IX ovoga Pravilnika i provode ili osiguravaju
provedbu relevantnog postupka ocjenjivanja sukladnosti iz ¢lanka 14. ovoga Pravilnika. Ako je tim postupkom
dokazana sukladnost proizvoda koji nije komponenta s propisanim zahtjevima, proizvodaci sastavljaju EU izjavu
o sukladnosti i stavljaju oznaku CE. Ako je sukladnost komponente s vaze¢im zahtjevima dokazana relevantnim
postupkom ocjenjivanja sukladnosti, proizvodac sastavlja pisanu potvrdu o sukladnosti kako je navedeno u
¢lanku 14. stavku 3. ovoga Pravilnika. Proizvodaci osiguravaju da je uz svaki proizvod prilozen primjerak EU
izjave o sukladnosti ili, po potrebi, potvrda o sukladnosti. Kada se velik broj proizvoda isporucuje jednom
korisniku, uz doti¢nu seriju ili posiljku moze se priloziti samo jedan primjerak EU izjave o sukladnosti ili potvrde
o sukladnosti.

(3) Proizvodaci ¢uvaju tehnicku dokumentaciju i EU izjavu o sukladnosti ili, po potrebi, potvrdu o sukladnosti u
razdoblju od 10 godina nakon $to je proizvod stavljen na trziste.

(4) Proizvodaci osiguravaju da se provode postupci za ocuvanje sukladnosti serijske proizvodnje u skladu s
odredbama ovoga Pravilnika. Potrebno je na odgovaraju¢i nacin uzeti u obzir promjene u rjesenju ili znac¢ajkama
proizvoda te promjene u uskladenim normama ili drugim tehnickim specifikacijama s pozivanjem na koje je
proizvod proglasen sukladnim. Kada to smatraju prikladnim, s obzirom na rizike koje predstavlja proizvod, a
kako bi zastitili zdravlje i sigurnost krajnjih korisnika, proizvodaci ispituju uzorke proizvoda koji su stavljeni na
trziste, istrazuju i vode knjigu prituzbi i registar nesukladnih proizvoda i njihova povrata od korisnika te o
svakom takvom pracenju obavjesc¢uju distributere.

(5) Proizvodaci osiguravaju da proizvod koji su stavili na trziSte nosi broj tipa, Sarze ili serije ili bilo koji drugi
element koji omogucuje njihovu identifikaciju ili, kad to ne dopusta veli¢ina ili priroda proizvoda, da se trazeni
podaci daju na pakiranju ili u popratnom dokumentu uz proizvod.

(6) Proizvodaci osiguravaju da je na proizvodu, koji nije komponenta, koji su stavili na trziste posebna oznaka
protueksplozijske zastite i, po potrebi, druge oznake i informacije iz tocke 1.0.5. Priloga II ovoga Pravilnika.

(7) Proizvodaci na proizvodu navode svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani trgovacki znak i
postansku adresu na kojoj su dostupni ili, kad to nije moguce, na njegovom pakiranju ili u popratnom dokumentu
uz proizvod. U adresi je navedeno jedinstveno mjesto na kojem je proizvoda¢ dostupan. Kontaktni podaci su na
hrvatskom jeziku i latini¢cnom pismu.

(8) Proizvodaci osiguravaju da su uz proizvod prilozene upute i podaci o sigurnosti na hrvatskom jeziku i
latinicnom pismu. Takve upute i sigurnosne informacije te svako oznacavanje moraju biti jasni, razumljivi i
shvatljivi.

(9) Proizvodaci koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da proizvod koji su stavili na trziste nije u skladu s ovim
Pravilnikom duzni su poduzeti sve popravne radnje potrebne kako bi navedeni proizvod uskladili, ili po potrebi
povukli s trzista ili osigurali povrat od korisnika. Nadalje, ako proizvod predstavlja rizik, proizvodaci o tome bez
odgode obavjes¢uju nadlezna tijela Republike Hrvatske i nadlezna tijela drzava ¢lanica Europske unije u kojima su
stavili na raspolaganje proizvod na trziStu navodeci detalje, posebno o nesukladnosti i o svim poduzetim
popravnim radnjama.



(10) Na opravdan zahtjev nadleznih tijela Republike Hrvatske proizvodaci dostavljaju tom tijelu sve podatke i
dokumentaciju u papirnatom ili elektroni¢ckom obliku koji su potrebni za dokazivanje sukladnosti proizvoda s
ovim Pravilnikom na hrvatskom jeziku i latini¢cnom pismu. Proizvodaci suraduju s nadleznim tijelima Republike
Hrvatske, na njihov zahtjev, u svakoj poduzetoj radnji kako bi se uklonili rizici koje predstavljaju proizvodi koje
su stavili na trziste.

Ovlasteni zastupnici
Clanak 8.

(1) Proizvoda¢ moze na temelju pisanog ovlastenja imenovati ovlastenog zastupnika. Obveze iz ¢lanka 7. stavka 1.
ovoga Pravilnika i obveza sastavljanja tehnicke dokumentacije iz ¢lanka 7. stavka 2. ovoga Pravilnika ne odnose se
na ovlastenog zastupnika.

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

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

b) da na temelju opravdanog zahtjeva nadleznog inspektora da sve podatke i dokumentaciju potrebnu za
dokazivanje sukladnosti proizvoda;

c) da suraduje s nadleznim inspektorom, na njegov zahtjev, u svakoj poduzetoj radnji u svrhu uklanjanja rizika
koje predstavljaju proizvodi obuhvaceni njegovim ovlastenjem.

Obveze uvoznika
Clanak 9.
(1) Uvoznici na trziste stavljaju isklju¢ivo sukladne proizvode.

(2) Prije stavljanja proizvoda na trziste, uvoznici osiguravaju da je proizvoda¢ proveo odgovarajuci postupak
ocjenjivanja sukladnosti iz ¢lanka 14. ovoga Pravilnika. Uvoznici osiguravaju da je proizvodac sastavio tehnicku
dokumentaciju, da proizvod nosi oznaku CE, po potrebi, da je uz proizvod prilozena EU izjava o sukladnosti ili
potvrda o sukladnosti i trazeni dokumenti, te da je proizvodac zadovoljio sve zahtjeve iz ¢lanka 7. stavaka 5., 6.1 7.
ovoga Pravilnika. Ako uvoznik smatra ili ima razloga vjerovati da proizvod nije u skladu s bitnim zdravstvenim i
sigurnosnim zahtjevima iz Priloga II ovoga Pravilnika, ne smije staviti proizvod na trziste sve dok se ne provede
njegovo uskladivanje. Ako proizvod predstavlja rizik, uvoznik o tome obavjes¢uje proizvodaca i nadlezna
inspekcijska tijela.

(3) Uvoznici na proizvodu navode svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani trgovacki znak i postansku
adresu na kojoj su dostupni ili, ako to nije moguce, na njegovom pakiranju ili u popratnom dokumentu uz
proizvod. Kontaktni podaci su na hrvatskom jeziku i latini¢cnom pismu.

(4) Uvoznici osiguravaju da su uz proizvod priloZene upute i podaci o sigurnosti na hrvatskom jeziku i latini¢cnom
pismu.

(5) Dok je proizvod pod njihovom odgovorno$¢u uvoznici osiguravaju da uvjeti njegova skladistenja ili prijevoza
ne ugrozavaju njegovu sukladnost s bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima iz Priloga II ovoga Pravilnika.

(6) Kad to smatraju prikladnim, s obzirom na rizike koje predstavlja proizvod, a kako bi zastitili zdravlje i
sigurnost krajnjih korisnika, uvoznici ispituju uzorke proizvoda koji su stavljeni na trziste, istrazuju i, ako je to
potrebno, vode knjigu prituzbi i registar nesukladnih proizvoda i njihova povrata od korisnika te o svakom
takvom pracenju obavje$¢uju distributere.

(7) Uvoznici koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da proizvod koji su stavili na trziste nije sukladan s ovim
Pravilnikom bez odgode poduzimaju sve potrebne popravne radnje kako bi taj proizvod uskladili ili po potrebi
povukli s trzista ili osigurali povrat od korisnika. Nadalje, ako proizvod predstavlja rizik, uvoznici o tome bez



odgode obavjes¢uju nadlezna inspekcijska tijela i nadlezna tijela drzava ¢lanica Europske unije u kojima su stavili
na raspolaganje proizvod na trzistu navodeci detalje, posebno o nesukladnosti i o svim poduzetim popravnim
radnjama.

(8) Uvoznici su obvezni u razdoblju od 10 godina nakon $to je proizvod stavljen na trziste primjerak EU izjave o
sukladnosti ili, po potrebi, potvrde o sukladnosti staviti na raspolaganje nadleznim inspektorima i osigurati da im
tehnicka dokumentacija bude dostupna na njihov zahtjev.

(9) Na opravdan zahtjev nadleznog inspektora uvoznici mu dostavljaju sve podatke i dokumentaciju u
papirnatom ili elektronickom obliku koji su potrebni za dokazivanje sukladnosti proizvoda na hrvatskom jeziku i
latinicnom pismu. Uvoznici suraduju s nadleznim inspektorom, na njihov zahtjev, u svakoj poduzetoj radnji kako
bi se uklonili rizici koje predstavljaju proizvodi koje su stavili na trziste.

Obveze distributera
Clanak 10.

(1) Kad stavljaju proizvod na raspolaganje na trzistu, distributeri djeluju s duznom paznjom u pogledu zahtjeva iz
ovog Pravilnika.

(2) Prije stavljanja proizvoda na raspolaganje na trzistu distributeri provjeravaju da proizvod nosi oznaku CE, po
potrebi, da je uz taj proizvod prilozena EU izjava o sukladnosti ili potvrda o sukladnosti i potrebni dokumenti te
upute i podaci o sigurnosti na hrvatskom jeziku i latini¢cnom pismu, te da su proizvodac i uvoznik zadovoljili
zahtjeve iz ¢lanka 7. stavaka 5., 6.1 7. i ¢lanka 9. stavka 3. ovoga Pravilnika. Ako distributer smatra ili ima razloga
vjerovati da proizvod nije u skladu s bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima iz Priloga II ovoga Pravilnika,
ne stavlja proizvod na raspolaganje na trzistu sve dok se ne provede njegovo uskladivanje. Nadalje, ako proizvod
predstavlja rizik, distributer o tome obavjesc¢uje proizvodaca ili uvoznika te nadlezna inspekcijska tijela.

(3) Dok je proizvod pod njihovom odgovornosc¢u, distributeri osiguravaju da uvjeti njegova skladi$tenja ili
prijevoza ne ugrozavaju njegovu sukladnost s bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima iz Priloga II ovoga
Pravilnika.

(4) Distributeri koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da proizvod koji su stavili na trziste nije sukladan s ovim
Pravilnikom, odmah poduzimaju sve potrebne popravne radnje kako bi se navedeni proizvod uskladio ili prema
potrebi povukao s trzista ili kako bi se sprijecilo njegovo distribuiranje. Nadalje, ako proizvod predstavlja rizik,
distributeri o tome bez odgode obavjes¢uju nadlezna inspekcijska tijela i nadlezna tijela drzava ¢lanica Europske
unije navodeci detalje, posebno o nesukladnosti i o svim poduzetim popravnim radnjama.

(5) Na opravdan zahtjev nadleznog inspektora distributeri mu dostavljaju sve podatke i dokumentaciju u
papirnatom ili elektronickom obliku neophodne za dokazivanje sukladnosti proizvoda. Takoder suraduju s
nadleznim inspektorom, na njegov zahtjev, u svim radnjama poduzetim kako bi se uklonili rizici koje
predstavljaju proizvodi koje su stavili na raspolaganje na trzistu.

Slucajevi u kojima se obveze proizvodaca primjenjuju na uvoznike i distributere
Clanak 11.

Za potrebe ovoga Pravilnika uvoznik ili distributer smatraju se proizvodacem te podlijezu obvezama proizvodaca
na temelju ¢lanka 7. ovoga Pravilnika ako proizvod stavljaju na trziste pod svojim imenom ili trgovackim znakom
ili preinacuju proizvod koji je ve¢ stavljen na trziste na nacin koji moze utjecati na njegovu sukladnost s ovim
Pravilnikom.

Identifikacija gospodarskih subjekata
Clanak 12.
(1) Gospodarski subjekti, na zahtjev nadleznog inspektora, daju mu podatke o identitetu:

a) svakog gospodarskog subjekta koji im je isporucio proizvod;



b) svakog gospodarskog subjekta kojem su isporucili proizvod.

(2) Gospodarski subjekti moraju biti u stanju predociti podatke iz stavka 1. ovoga ¢lanka 10 godina nakon $to im
je proizvod isporucen i 10 godina nakon $to su proizvod isporucili.

III. SUKLADNOST PROIZVODA

Pretpostavke sukladnosti proizvoda
Clanak 13.

(1) Za proizvode koji su sukladni hrvatskim normama kojima su prihvacene uskladene norme ili njihovim
dijelovima pretpostavlja se da su u skladu s bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima iz Priloga II ovoga
Pravilnika koji su obuhvaceni tim normama ili dijelovima tih normi.

(2) Naslovi uskladenih normi i upucivanja na njih objavljuju se u Sluzbenom listu Europske unije.

(3) Za osiguravanje dostupnosti hrvatskih normi kojima su prihvacene uskladene norme i dostavljanje naslova
uskladenih normi na hrvatskom jeziku za Sluzbeni list Europske unije odgovorno je hrvatsko nacionalno
normirno tijelo.

(4) U nedostatku uskladenih normi, poduzimaju se sve mjere koje se smatraju neophodnim da stranke kojih se to
tice upozore na postojece nacionalne norme i tehnicke specifikacije koje se smatraju vaznima ili relevantnima za
pravilnu primjenu bitnih zdravstvenih i sigurnosnih zahtjeva iz Priloga II ovoga Pravilnika.

Postupci ocjenjivanja sukladnosti
Clanak 14.

(1) Postupci za ocjenjivanje sukladnosti opreme i, prema potrebi, uredaja iz ¢lanka 1. stavka 1. tocke b) ovoga
Pravilnika, su sljedeci:

a) za skupinu opreme I i II, kategoriju opreme M1 i 1, postupak EU ispitivanja tipa odreden je u Prilogu III ovoga
Pravilnika, zajedno s jednim od sljedeceg:

— sukladnost s tipom na temelju osiguranja kvalitete proizvodnog postupka odredenog u Prilogu IV ovoga
Pravilnika,

— sukladnost s tipom na temelju provjere proizvoda odredene u Prilogu V ovoga Pravilnika;
b) za skupinu opreme I i II, kategoriju opreme M2 i 2:

e za motore s unutarnjim izgaranjem i elektricnu opremu u ovim skupinama i kategorijama, postupak EU
ispitivanja tipa odredenog u Prilogu III ovoga Pravilnika, zajedno s jednim od sljedecih:

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

— sukladnost s tipom na temelju osiguravanja kvalitete proizvoda odredenog u Prilogu VII ovoga Pravilnika;

« u slucaju druge opreme iz tih skupina i kategorija, unutarnja kontrola proizvodnje odredena u Prilogu VIII
ovoga Pravilnika i dostava tehnicke dokumentacije navedene u Prilogu VIII tocki 2. ovoga Pravilnika
prijavljenom tijelu koje njezin primitak potvrduje u najkracem mogucéem roku i pohranjuje je.

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

d) za skupinu opreme I i II, uz postupke iz tocki a), b) i c) ovog stavka, moze se slijediti i sukladnost na temelju
pojedinacne provjere odredena u Prilogu IX ovoga Pravilnika.

(2) Postupak iz stavka 1. tocke a) ili d) ovoga ¢lanka koristi se za ocjenu sukladnosti zastitnih sustava.



(3) Postupak iz stavka 1. ovoga ¢lanka primjenjuje se na komponente s izuzetkom stavljanja oznake CE i
sastavljanja EU izjave o sukladnosti. Proizvoda¢ izdaje pisanu potvrdu o sukladnosti komponenti s vaze¢im
odredbama ovog Pravilnika, a u izjavi se navode njihove znacajke i nacin ugradnje u opremu ili zastitne sustave
radi udovoljavanja bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima iz Priloga II ovoga Pravilnika primjenjivim na
dovrsenu opremu ili zastitne sustave.

(4) U pogledu sigurnosnih aspekata iz tocke 1.2.7. Priloga II ovoga Pravilnika, osim postupaka ocjenjivanja
sukladnosti iz stavaka 1. i 2. ovoga ¢lanka, moze se slijediti postupak iz Priloga VIII ovoga Pravilnika.

(5) Neovisno o stavcima 1., 2. i 4. ovoga ¢lanka, nadlezna tijela mogu, na opravdani zahtjev, dopustiti stavljanje na
trziste i stavljanje u uporabu proizvoda koji nisu komponente na koje se postupci iz stavaka 1., 2. i 4. ovoga ¢lanka
ne primjenjuju i ¢ija je uporaba u interesu zastite.

(6) Dokumenti i prepiska povezani s postupcima ocjenjivanja sukladnosti iz stavaka od 1. do 4. ovoga ¢lanka
sastavljaju se na hrvatskom jeziku i latini¢cnom pismu ili na jeziku i pismu prihvacenom od strane prijavljenog
tijela.

EU izjava o sukladnosti
Clanak 15.

(1) U EU izjavi o sukladnosti je navedeno da je dokazano ispunjenje bitnih zdravstvenih i sigurnosnih zahtjeva iz
Priloga II ovoga Pravilnika.

(2) EU izjava o sukladnosti ima strukturu uzorka iz Priloga X ovoga Pravilnika, sadrzi elemente navedene u
relevantnim postupcima ocjenjivanja sukladnosti iz Priloga III do IX ovoga Pravilnika i redovno se azurira te se
prevodi na hrvatski jezik i ispunjava latini¢nim pismom.

(3) Kad se na proizvod primjenjuje viSe od jednog akta Europske unije kojim se zahtijeva EU izjava o sukladnosti,
sastavlja se samo jedna EU izjava o sukladnosti u vezi sa svim takvim aktima Europske unije. Navedena izjava
sadrzi identifikaciju akata Europske unije ukljucuju¢i pozivanja na njihovo objavljivanje.

(4) Sastavljanjem EU izjave o sukladnosti proizvoda¢ preuzima odgovornost za sukladnost proizvoda sa
zahtjevima iz ovoga Pravilnika.

Opca nacela za oznaku CE
Clanak 16.
Za oznaku CE vaze op¢a nacela utvrdena ¢lankom 30. Uredbe (EZ) br. 765/2008.
Pravila i uvjeti za stavljanje oznake CE i drugih oznaka
Clanak 17.
Pravila i uvjeti za stavljanje oznake CE i drugih oznaka su:

a) Oznaka CE se vidljivo, ¢itljivo i neizbrisivo stavlja na proizvod ili u njegovu plocicu s podacima. U slu¢aju kad
to zbog prirode proizvoda nije moguce ili opravdano, oznaka se stavlja na pakiranje i u popratne dokumente.

b) Oznaka CE stavlja se prije nego $to je proizvod stavljen na trziste.

c) Nakon oznake CE slijedi identifikacijski broj prijavljenog tijela ako je to tijelo uklju¢eno u fazu kontrole
proizvodnje. Identifikacijski broj prijavljenog tijela stavlja samo tijelo ili proizvoda¢ odnosno njegov ovlasteni
zastupnik prema uputama tog tijela.

d) Oznaku CE i, po potrebi, identifikacijski broj prijavljenog tijela slijedi posebna oznaka protueksplozijske
zastite, simboli skupine i kategorije opreme i, po potrebi, ostale oznake i informacije iz tocke 1.0.5. Priloga II
ovoga Pravilnika.



e) Nakon oznake CE, i oznaka, simbola i informacija iz tocke d) ovoga stavka te, po potrebi, identifikacijskog
broja prijavljenog tijela moze slijediti bilo koja druga oznaka kojom se oznacuje poseban rizik ili uporaba.
Proizvodi projektirani za posebnu eksplozivnu atmosferu oznacuju se u skladu s time.

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

IV. PRIJAVLJIVANJE TIJELA ZA OCJEN]JIVANJE SUKLADNOSTI
Prijavljivanje
Clanak 18.

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

Obavijest
Clanak 19.

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

Tijela koje provode prijavijivanje
Clanak 20.

Sve postupke potrebne za ocjenu tijela nadleznih za provedbu zadataka ocjenjivanja sukladnosti (u daljnjem
tekstu: tijela za ocjenjivanje sukladnosti), ukljuc¢uju¢i sukladnost s odredbama c¢lanka 24. ovoga Pravilnika,
provodi hrvatsko nacionalno akreditacijsko tijelo u smislu Uredbe (EZ) br. 765/2008. i u skladu s njom.

Obveze obavjescivanja tijela koja provode prijavljivanje
Clanak 21.

Tijelo koje provodi prijavljivanje obavjes¢uje Komisiju o svojim postupcima za ocjenjivanje i prijavljivanje tijela za
ocjenjivanje sukladnosti te pracenju prijavljenih tijela i o svim promjenama u vezi s tim.

Zahtjevi u vezi s prijavljenim tijelima
Clanak 22.

(1) Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti osniva se u skladu s vaze¢im propisima u Republici Hrvatskoj i ima pravnu
osobnost.

(2) Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti je tijelo koje ima svojstvo trece strane neovisno o organizaciji ili proizvodu
koji ocjenjuje. Tijelo koje je dio poslovne udruge ili profesionalnog saveza, koje provodi projektiranje,
proizvodnju, nabavu, sastavljanje, uporabu ili odrzavanje proizvoda koje ocjenjuje, moze se, pod uvjetom da je
dokazana njegova neovisnost i nepostojanje svakog oblika sukoba interesa, smatrati tijelom za ocjenjivanje
sukladnosti.

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

(4) Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti, njegovo najvise rukovodstvo i djelatnici odgovorni za provedbu zadataka
ocjenjivanja sukladnosti ne mogu biti izravno ukljuc¢eni u projektiranje, proizvodnju ili izradu, promidzbu,
ugradnju, uporabu ili odrzavanje tih proizvoda niti zastupaju stranke ukljucene u navedene aktivnosti. Takoder,



ne mogu sudjelovati ni u kakvim aktivnostima koje mogu biti u sukobu s neovisno$¢u njihove prosudbe ili
postenjem u odnosu na aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za koje su ta tijela prijavljena. To se posebno odnosi na
usluge savjetovanja.

(5) Tijela za ocjenjivanje sukladnosti jamce da aktivnosti njihovih drustava kéeri ili podizvodaca ne utje¢u na
povjerljivost, objektivnost ili nepristranost njihovih aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti.

(6) Tijela za ocjenjivanje sukladnosti i njihovi djelatnici provode aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti na najvisem
stupnju profesionalnoga postenja i zahtijevane tehnicke stru¢nosti na posebnom podrudju, bez pritisaka i
poticaja, posebno financijskih, koji bi mogli utjecati na njihovo prosudivanje ili rezultate njihovih aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti, posebno u vezi s osobama ili skupinama osoba koje su zainteresirane za rezultate
navedenih aktivnosti.

(7) Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti mora omoguciti obavljanje svih zadataka ocjenjivanja sukladnosti iz Priloga
od IIT do VII te Priloga IX ovoga Pravilnika i za koje je bilo prijavljeno, bez obzira na to obavlja li navedene
zadatke samo ili se obavljaju u njegovo ime i pod njegovom odgovornoscu.

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

a) djelatnicima s tehni¢kim znanjem te zadovoljavaju¢im i primjerenim iskustvom za obavljanje zadataka
ocjenjivanja sukladnosti;

b) opisima postupaka u skladu s kojima provodi ocjenjivanje sukladnosti, koji osiguravaju transparentnost i
sposobnost ponavljanja tih postupaka te imati definirane odgovarajuce politike i postupke iz kojih je vidljiva
razlika izmedu zadataka koje ono obavlja kao prijavljeno tijelo i drugih aktivnosti;

c) postupcima za obavljanje aktivnosti koje uzimaju u obzir veli¢inu poduzeca, sektor u kojem djeluje, njegovu
strukturu, stupanj slozenosti tehnologije doti¢nog proizvoda te masovni ili serijski karakter proizvodnog
postupka.

(9) Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti mora imati sredstva potrebna za obavljanje tehnickih i administrativnih
zadataka povezanih s aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti na prikladan nacin te pristup svoj potrebnoj opremi
ili prostorima.

(10) Djelatnici odgovorni za obavljanje zadataka ocjenjivanja sukladnosti moraju imati:

(a) temeljito tehnicko i stru¢no obrazovanje kojim su obuhvacene sve aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za koje
je tijelo za ocjenjivanje sukladnosti prijavljeno;

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

(c) odgovarajuce poznavanje i razumijevanje bitnih zdravstvenih i sigurnosnih zahtjeva iz Priloga II ovoga
Pravilnika, vaze¢ih uskladenih normi, relevantnih odredaba zakonodavstva Europske unije o uskladivanju te
nacionalnog zakonodavstva;

(d) sposobnost potrebnu za sastavljanje certifikata, zapisa i izvje$¢a kojima se dokazuje da su ocjenjivanja
provedena.

(11) Tijela za ocjenjivanje sukladnosti, njihova najvisa rukovodstva i djelatnici odgovorni za provedbu zadataka
ocjenjivanja sukladnosti moraju biti nepristrani. Naknada za rad najviseg rukovodstva i djelatnika odgovornih za
provedbu zadataka ocjenjivanja sukladnosti zaposlenih u tijelima za ocjenjivanje sukladnosti ne ovisi o broju
provedenih ocjenjivanja niti o njihovim rezultatima.

(12) Tijela za ocjenjivanje sukladnosti sklapaju osiguranje od odgovornosti, osim ako odgovornost preuzme
Republika Hrvatska u skladu s nacionalnim zakonodavstvom ili ako je za ocjenjivanje sukladnosti sama izravno
odgovorna.



(13) Djelatnici tijela za ocjenjivanje sukladnosti ¢uvaju poslovnu tajnu koja se odnosi na sve podatke prikupljene
pri obavljanju svojih zadataka u skladu s Prilozima od III do VII i Prilogom IX ovoga Pravilnika ili bilo kojom
odredbom nacionalnog zakonodavstva Republike Hrvatske koja se primjenjuje na ocjenjivanje, osim u slu¢aju kad
ih zahtjeva odredeno nadlezno tijelo. Vlasnicka prava su zadticena.

(14) Tijela za ocjenjivanje sukladnosti sudjeluju u relevantnim aktivnostima normizacije i aktivnostima
koordinacijske skupine prijavljenog tijela osnovane u skladu s mjerodavnim zakonodavstvom Europske unije o
uskladivanju ili osiguravaju da su njihovi djelatnici odgovorni za provedbu zadataka ocjenjivanja sukladnosti
obavijesteni o tim aktivnostima te kao opce smjernice primjenjuju administrativne odluke i dokumente koji su
izradeni kao rezultat rada te skupine.

Pretpostavka sukladnosti prijavljenih tijela
Clanak 23.

Ako tijelo za ocjenjivanje sukladnosti dokaze da ispunjava kriterije propisane hrvatskim normama ili dijelovima
hrvatskih normi kojima su prihvacene odgovarajuce uskladene europske norme, pretpostavlja se da ispunjava
zahtjeve iz ¢lanka 22. ovoga Pravilnika, ako primjenjive uskladene norme obuhvacaju te zahtjeve.

Drustva kéeri i podizvodaci prijavljenih tijela
Clanak 24.

(1) Kad prijavljeno tijelo za odredene zadatke u vezi s ocjenjivanjem sukladnosti sklapa ugovor s podizvodacem ili
ih prenosi na drustvo kéer, osigurava da podizvodac ili drustvo kéer ispunjava zahtjeve iz clanka 22. ovoga
Pravilnika i o tome obavjes¢uje tijelo koje provodi prijavljivanje.

(2) Prijavljena tijela preuzimaju punu odgovornost za zadatke koje obavljaju podizvodaci ili drustva kéeri bez
obzira na njihov poslovni nastan.

(3) Aktivnosti se mogu ugovoriti s podizvodacem ili ih moze provoditi drustvo kéer samo uz suglasnost klijenta.

(4) Prijavljeno tijelo stavlja na raspolaganje tijelu koje provodi prijavljivanje odgovaraju¢e dokumente koji se
odnose na ocjenjivanje kvalifikacija podizvodaca ili drustva kéeri i poslova koje obavljaju u skladu s Prilozima III
do VII i Prilogom IX ovoga Pravilnika.

Zahtjev za prijavu
Clanak 25.
(1) Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti podnosi pisani zahtjev za prijavu tijelu koje provodi prijavljivanje.

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

Postupak prijavljivanja
Clanak 26.

(1) Tijelo koje provodi prijavljivanje moze prijaviti samo tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja ispunjavaju
zahtjeve iz ¢lanka 22. ovoga Pravilnika.

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

(3) Prijavljivanje obuhvaca sve detalje o poslovima ocjenjivanja sukladnosti, modul ili module za ocjenjivanje
sukladnosti i odredeni proizvod ili proizvode te mjerodavnu potvrdu o stru¢nosti.



(4) Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti moze obavljati aktivnosti prijavljenog tijela samo ako Komisija ili ostale
drzave ¢lanice Europske unije ne uloze prigovor u roku od dva tjedna od prijavljivanja. Samo takvo tijelo smatra
se prijavljenim tijelom za potrebe ovoga Pravilnika.

(5) Tijelo koje provodi prijavljivanje obavjes¢uje Komisiju i ostale drzave clanice Europske unije o svim
naknadnim relevantnim izmjenama u vezi s prijavljivanjem.

Identifikacijski brojevi i popisi prijavijenih tijela
Clanak 27.

Popis prijavljenih tijela s identifikacijskim brojevima koje im je dodijelila Komisija i aktivhostima za koje su
prijavljena je javan i dostupan u elektronickom obliku.

Izmjene u prijavama
Clanak 28.

(1) Ako tijelo koje provodi prijavljivanje ustanovi ili je obavijesteno da prijavljeno tijelo vise ne zadovoljava
zahtjeve iz ¢lanka 22. ovoga Pravilnika ili da ne ispunjava svoje obveze, tijelo koje provodi prijavljivanje po potrebi
ogranicuje, suspendira ili povlaci prijavu, ovisno o ozbiljnosti neispunjavanja zahtjeva ili nepostovanja navedenih
obveza. O tome odmah obavje$¢uje Komisiju i ostale drzave ¢lanice Europske unije.

(2) U slucaju ogranicenja, suspenzije ili povlacenja prijave ili ako je prijavljeno tijelo prestalo sa svojim
poslovanjem, tijelo koje provodi prijavljivanje poduzima odgovarajuce mjere kako bi osiguralo da predmete tog
tijela obradi drugo prijavljeno tijelo ili da na zahtjev budu na raspolaganju tijelima koja provode prijavljivanje i
nadleznim inspekcijskim tijelima.

Osporavanje strucnosti prijaviljenog tijela
Clanak 29.

Tijelo koje provodi prijavljivanje dostavlja Komisiji, na njezin zahtjev, za svrhu provodenja istrazivanja stru¢nosti
prijavljenih tijela, sve podatke koji se odnose na osnovu za prijavljivanje ili odrzavanje strucnosti doticnog
prijavljenog tijela.

Operativne obveze prijavijenih tijela
Clanak 30.

(1) Prijavljena tijela provode ocjenjivanje sukladnosti u skladu s postupcima ocjenjivanja sukladnosti iz Priloga
I1I do VII i Priloga IX ovoga Pravilnika.

(2) Ocjenjivanja sukladnosti provode se razmjerno na nacin da se izbjegne nepotrebno opterecivanje
gospodarskih subjekata. Tijela za ocjenjivanje sukladnosti obavljaju svoje aktivnosti uzimajuci u obzir veli¢inu
poduzeca, sektor u kojem djeluje, njegovu strukturu, stupanj slozenosti tehnologije doti¢nog proizvoda i masovni
ili serijski karakter proizvodnog postupka. Prilikom ocjenjivanja sukladnosti postuje se stupanj strogosti i razina
zaStite potrebne za sukladnost proizvoda u skladu sa zahtjevima iz ovoga Pravilnika.

(3) Ako prijavljeno tijelo ustanovi da proizvodac ne zadovoljava bitne zdravstvene i sigurnosne zahtjeve iz Priloga
IT ovoga Pravilnika ili odgovarajuce harmonizirane norme ili druge tehnicke specifikacije, nece izdati certifikat o
sukladnosti, a od navedenog proizvodaca zahtijevat ¢e poduzimanje odgovaraju¢ih popravnih radnji.

(4) Ako tijekom nadzora sukladnosti nakon izdavanja certifikata prijavljeno tijelo utvrdi da proizvod vise nije
sukladan, po potrebi ¢e suspendirati ili povuci certifikat te ¢e zahtijevati od proizvodaca poduzimanje primjerenih
popravnih radnji.

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



Zalba na ocjene sukladnosti prijavijenih tijela
Clanak 31.
(1) Prijavljeno tijelo osigurava dostupnost zalbenog postupka na svoje odluke.

(2) Hrvatsko nacionalno akreditacijsko tijelo prilikom provedbe postupka ocjene tijela za ocjenjivanje sukladnosti
izmedu ostalog utvrduje nacin i moguénost provodenja zalbenog postupka iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

Obveza obavjescivanja za prijavijena tijela
Clanak 32.
(1) Prijavljena tijela obavjescuju tijelo koje provodi prijavljivanje o:
a) svakom odbijanju, ogranicenju, suspenziji ili povlacenju certifikata;
b) svim okolnostima koje utjecu na opseg ili uvjete za prijavljivanje;

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

d) na zahtjev, o aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti provedenim u okviru njihove prijave te o svim drugim
provedenim aktivnostima, ukljucuju¢i prekograni¢ne aktivnosti i ugovore s podizvodac¢ima.

(2) Prijavljena tijela, drugim prijavljenim tijelima u skladu s ovim Pravilnikom i tijelima koja provode sli¢ne
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti kojima se obuhvacaju isti proizvodi, pruzaju relevantne informacije o
pitanjima u vezi s negativnim i, na zahtjev, pozitivnim rezultatima ocjenjivanja sukladnosti.

Koordinacija prijavijenih tijela
Clanak 33.

Prijavljena tijela, u skladu s odredbama ovog Pravilnika, sudjeluju u radu resorne skupine prijavljenih tijela
Europske unije, izravno ili preko imenovanih zastupnika, u skladu i na nacin kako to odredi Komisija.

V. NADZOR NAD TRZISTEM UNIJE, KONTROLA PROIZVODA KOJI ULAZE NA TRZISTE
UNIJE I ZASTITNI POSTUPCI UNIJE

Nadzor nad trZistem Europske unije i kontrola proizvoda koji ulaze na trzZiste Europske unije
Clanak 34.

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

Postupak rukovanja proizvodima koji predstavljaju rizik na nacionalnoj razini
Clanak 35.

(1) Ako nadlezno inspekcijsko tijelo ima dovoljno razloga vjerovati da proizvod predstavlja rizik za zdravlje ili
sigurnost osoba ili za domace Zivotinje ili imovinu, ocjenjuje ispunjava li navedeni proizvod sve zahtjeve iz ovog
Pravilnika. Gospodarski subjekti, po potrebi, suraduju s nadleznim inspektorom u tu svrhu.

(2) Ako tijekom ocjenjivanja iz stavka 1. ovoga ¢lanka nadlezni inspektor ustanovi da proizvod nije u skladu sa
zahtjevima iz ovog Pravilnika, zahtijevat ¢e da gospodarski subjekt bez odgode provede sve odgovarajuce
popravne radnje kako bi proizvod uskladio s tim zahtjevima, povukao proizvod s trzista ili osigurao povrat od
korisnika u razumnom roku, o ¢emu odlucuje s obzirom na vrstu rizika. Nadlezno inspekcijsko tijelo o tome
obavjes¢uje prijavljeno tijelo koje je provelo ocjenjivanje sukladnosti.

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



(4) Ako nadlezno inspekcijsko tijelo smatra da se nesukladnost ne odnosi samo na podrucje Republike Hrvatske,
o rezultatima ocjenjivanja i mjerama koje zahtijevaju od gospodarskog subjekta obavjes¢uje Komisiju i druge
drzave ¢lanice Europske unije.

(5) Gospodarski subjekt osigurava da su poduzete sve odgovarajuce popravne radnje u vezi sa svim doti¢nim
proizvodima stavljenim na raspolaganje na trzistu na cijelom podrucju Europske unije.

(6) Ako gospodarski subjekt ne poduzme odgovaraju¢e popravne radnje u razdoblju iz stavka 2. ovoga c¢lanka,
nadlezni inspektori poduzimaju odgovarajuce privremene mjere kako bi zabranili ili ogranicili stavljanje
proizvoda na raspolaganje na trzistu Republike Hrvatske, povukli proizvod s trzista ili osigurali povrat od
korisnika.

(7) Nadlezna inspekcijska tijela bez odgode obavjes¢uju Komisiju i druge drzave clanice Europske unije o
mjerama iz stavka 6. ovoga ¢lanka. Informacije o mjerama ukljucuju sve dostupne detalje, posebno podatke nuzne
za identifikaciju proizvoda koji nije u skladu sa zahtjevima, podrijetlo proizvoda, vrstu navodne nesukladnosti i
povezanog rizika, vrstu i trajanje poduzetih nacionalnih mjera te argumente odredenog gospodarskog subjekta.
Nadlezna inspekcijska tijela posebno navode je li nesukladnost posljedica sljede¢ih uzroka:

a) proizvod ne ispunjava zahtjeve u pogledu zdravlja i sigurnosti osoba ili zastite domacih Zivotinja ili imovine; ili
b) postoje nedostaci u uskladenim normama iz ¢lanka 13. ovoga Pravilnika u vezi s pretpostavkom sukladnosti.

(8) Ako ostale drzave ¢lanice Europske unije ili Komisija u roku od tri mjeseca nakon primitka informacija iz
stavka 7. ovoga clanka ne podnesu prigovor na privremene mjere koje poduzimaju nadlezna inspekcijska tijela,
mjera se smatra opravdanom.

(9) Nadlezna inspekcijska tijela osiguravaju trenuta¢no poduzimanje odgovarajucih restriktivnih mjera, kao $to je
povlacenje proizvoda s trzista, koje se odnose na doti¢ni proizvod.

Zastitni postupak Europske unije
Clanak 36.

(1) Nakon provedenih postupaka i naredenih mjera iz ¢lanka 35. stavka 6. i 7. moze se uloziti prigovor Komisiji o
¢emu ista odlucuje provedbenim aktom.

(2) Provedbeni akt Komisije je obvezujudi.
Sukladni proizvodi koji predstavljaju rizik
Clanak 37.

(1) Ako nadlezna inspekcijska tijela nakon provedene ocjene u skladu s ¢lankom 35. stavkom 1. ovoga Pravilnika
ustanove da proizvod, iako je sukladan s ovim Pravilnikom, i dalje predstavlja rizik za zdravlje i sigurnost osoba
ili za domace Zivotinje ili imovinu, ona od gospodarskog subjekta zahtijevaju da poduzme odgovaraju¢e mjere
kako taj proizvod nakon stavljanja na trziste vise ne bi bio rizican, traze povlacenje s trzista ili osiguranje povrata
od korisnika u razumnom roku, o ¢emu odlucuju s obzirom na vrstu rizika.

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

(3) Nadlezna inspekcijska tijela o tome odmah obavjes¢uju Komisiju i ostale drzave clanice Europske unije.
Navedena informacija ukljucuje sve dostupne detalje, posebno podatke potrebne za identifikaciju doti¢nog
proizvoda, njegovog podrijetla i opskrbnog lanca, vrstu rizika te vrstu i trajanje poduzetih nacionalnih mjera.

Formalna nesukladnost
Clanak 38.

(1) Neovisno o provodenju postupaka iz clanka 35. ovoga Pravilnika, nadlezni inspektor od gospodarskog
subjekta zahtijeva da otkloni nesukladnost, ako ustanovi jedno od sljedeceg:



a) oznaka CE nije stavljena u skladu s ¢lankom 30. Uredbe (EZ) br. 765/2008 ili clankom 17. ovog Pravilnika;
b) oznaka CE, kad se to zahtijeva, nije stavljena;

c) posebna oznaka protueksplozijske zastite, simboli skupine i kategorije opreme i, po potrebi, ostale oznake i
informacije nisu stavljeni u skladu s tockom 1.0.5. Priloga II ovoga Pravilnika ili nisu stavljeni;

d) identifikacijski broj prijavljenog tijela, kada je to tijelo uklju¢eno u fazu kontrole proizvodnje, nije stavljen u
skladu s ¢lankom 17. ovoga Pravilnika ili nije stavljen;

e) EU izjava o sukladnosti ili, potvrda o sukladnosti, ovisno $to je prikladno, nisu prilozene uz proizvod;
t) EU izjava o sukladnosti ili, kad se zahtijeva, potvrda o sukladnosti nije propisno sastavljena,

g) tehnicka dokumentacija je nedostupna ili nepotpuna;

h) podaci iz ¢lanka 7. stavka 7. ili ¢lanka 9. stavka 3. ovoga Pravilnika nedostaju, neto¢ni su ili nepotpuni;
i) nije ispunjen bilo koji drugi administrativni zahtjev iz ¢lanka 7. ili ¢lanka 9. ovoga Pravilnika.

(2) Ako nesukladnost iz stavka 1. ovoga clanka i dalje postoji, nadlezna inspekcijska tijela poduzimaju sve
prikladne mjere kako bi ogranicila ili zabranila stavljanje proizvoda na raspolaganje na trzistu ili kako bi osigurala
povrat od korisnika ili povlacenje s trzista.

VI. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 39.

(1) Proizvodi na koje se primjenjuje i koji su u skladu s Pravilnikom o opremi i zastitnim sustavima namijenjenim
za uporabu u potencijalno eksplozivnim atmosferama (»Narodne novine«, broj 34/2010), a koji je uskladen s
Direktivom 94/9/EZ, i koji su stavljeni na trziste prije 20. travnja 2016., mogu se nesmetano staviti na
raspolaganje na trzistu i stavljati u uporabu.

(2) Certfikati i ostali dokumenti izradeni na temelju Direktive 94/9/EZ i izdani prema Pravilniku o opremi i
za$titnim sustavima namijenjenim za uporabu u potencijalno eksplozivnim atmosferama (»Narodne novine, broj
34/2010) smatraju se vaze¢ima i nakon stupanja na snagu ovoga Pravilnika.

Clanak 40.

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

Clanak 41.
Ovaj Pravilnik objavit ¢e se u »Narodnim novinamag, a stupa na snagu 20. travnja 2016. godine.
Broj: 511-01-152-691/6-2016.
Zagreb, 7. travnja 2016.

Ministar
Vlaho Orepié, v. r.

PRILOGI
KRITERIJI ODREDIVANJA KLASIFIKACIJE SKUPINA OPREME U KATEGORIJE
1. OPREMA SKUPINE I

a) Opremu kategorije M1 ¢ini oprema izradena i po potrebi opremljena dodatnim posebnim sredstvima zastite,
sposobna funkcionirati prema radnim parametrima $to ih je utvrdio proizvodac, osiguravajuci vrlo visoku razinu
zastite.



Oprema ove kategorije namijenjena je uporabi u podzemnim dijelovima rudnika, kao i onim dijelovima vanjskih
instalacija tih rudnika ugrozenih metanom i/ili zapaljivom prasinom.

Za opremu u ovoj kategoriji zahtijeva se da ostane upotrebljiva i u sluc¢aju izuzetnih kvarova opreme, uz prisutnost
eksplozivne atmosfere i da su joj svojstvena sredstva zastite kao sto su:

- da u slucaju kvara jednog sredstva zastite barem jedno drugo nezavisno sredstvo osigurava trazenu razinu
zadtite,

- ili je osigurana trazena razina zastite i u slucaju dvaju kvarova nastalih nezavisno jedan o drugome.
Oprema u ovoj kategoriji mora udovoljavati dodatnim zahtjevima navedenim u tocki 2.0.1. Priloga II.

b) Opremu kategorije M2 ¢ini oprema izradena tako da moze funkcionirati prema radnim parametrima $to ih je
utvrdio proizvodac osiguravajuci visoku razinu zastite.

Oprema u ovoj kategoriji je namijenjena za uporabu u podzemnim dijelovima rudnika kao i onim dijelovima
povrsinskih instalacija tih rudnika koji bi mogli biti ugrozeni metanom i/ili zapaljivom prasinom.

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

Sredstva zastite koja se odnose na opremu ove kategorije osiguravaju potrebnu razinu zastite za vrijeme
normalnog rada, a takoder i u slucaju otezanih radnih uvjeta, a posebno pri grubom rukovanju i promjeni uvjeta
rada.

Oprema u ovoj kategoriji mora udovoljavati dodatnim zahtjevima navedenim u tocki 2.0.2. Priloga II.
2. OPREMA SKUPINE II

a) Opremu kategorije 1 ¢ini oprema izradena tako da moze funkcionirati u skladu s radnim parametrima $to ih je
utvrdio proizvodac osiguravajuci vrlo visoku razinu zastite.

Oprema ove kategorije namijenjena je uporabi u prostorima u kojima je eksplozivna atmosfera, uzrokovana
smjesom zraka i plinova, para ili maglica, ili smjesom zraka i prasine, trajno prisutna ili je prisutna duze vrijeme
ili se ¢esto pojavljuje.

Oprema ove kategorije mora osiguravati trazenu razinu zastite i za slucaj izuzetnih kvarova i pritom su joj
svojstvena sredstva zastite kao $to su:

- da u slucaju kvara jednog sredstva zastite barem jedno drugo nezavisno sredstvo osigurava trazenu razinu
zadtite,

— ili je osigurana trazena razina zastite i u slucaju dvaju kvarova nastalih nezavisno jedan o drugome.
Oprema ove kategorije mora udovoljavati dodatnim zahtjevima navedenim u tocki 2.1. Priloga II.

b) Opremu kategorije 2 ¢ini oprema izradena tako da moze funkcionirati prema radnim parametrima sto ih je
utvrdio proizvodac osiguravajuci visoku razinu zastite.

Oprema ove kategorije je namijenjena uporabi u prostorima u kojima se povremeno moze pojaviti eksplozivna
atmosfera uzrokovana plinovima, parama, maglicama ili smjesama zraka i prasine.

Zadtitna sredstva koja se odnose na ovu opremu, ove kategorije osiguravaju trazenu razinu zastite i uz pojavu
Cesto nastale smetnje ili kvara opreme koji normalno moraju biti uzeti u obzir.

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

c) Opremu kategorije 3 ¢ini oprema izradena tako da moze funkcionirati prema radnim parametrima $to ih je
utvrdio proizvodac osiguravajuci normalnu razinu zastite.



Oprema ove kategorije namijenjena je uporabi u prostorima u kojima se ne ocekuje pojava eksplozivne atmosfere,
uzrokovane plinovima, parama, maglicama ili smjesama zraka i praine, ili se moze pojaviti rijetko, a kada se
pojavi, kratko traje.

Oprema ove kategorije osigurava trazenu razinu zastite za vrijeme normalnog rada.
Oprema ove kategorije mora udovoljavati dodatnim zahtjevima navedenim u tocki 2.3. Priloga II.
PRILOGII

BITNI ZDRAVSTVENI I SSIGURNOSNI ZAHTJEVI PRI PROJEKTIRANJU I IZRADI OPREME I ZASTITNIH
SUSTAVA NAMIJENJENIH UPORABI U POTENCIJALNO EKSPLOZIVNIM ATMOSFERAMA

Preliminarna zapazanja

A. Tehnoloska saznanja, koja se mogu brzo mijenjati, moraju se uzimati u obzir $to je moguce brze i odmah
upotrijebiti.

B. Za opremu navedenu u ¢lanku 1. stavku 1. tocki (b) ovoga Pravilnika bitni zdravstveni i sigurnosni zahtjevi
moraju se primijeniti samo toliko koliko je potrebno za sigurno i pouzdano funkcioniranje i rad te opreme u
odnosu na opasnost od eksplozije.

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

Oprema i zadtitni sustavi namijenjeni uporabi u potencijalno eksplozivnim atmosferama moraju biti projektirani s
gledista ugradene sigurnosti od eksplozije

U vezi s time proizvoda¢ mora poduzeti mjere:

— prije svega, ako je moguce, sprijeciti formiranje eksplozivne atmosfere, koja moze nastati ili moze biti ispustena
iz same opreme ili zastitnih sustava,

— sprijeciti paljenje eksplozivne atmosfere, uzimajuci u obzir vrstu svakog elektri¢nog i neelektri¢cnog uzroc¢nika
paljenja,

— ako dode do eksplozije koja bi mogla posredno ili neposredno ugroziti osoblje i eventualno domace Zzivotinje ili
dobra, treba je trenutno zadrzati i/ili ograniciti podrucje uc¢inka plamena i tlaka eksplozije na dovoljnu razinu
sigurnosti.

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

Mora biti uzeta u obzir i razumno predvidiva pogresna uporaba.
1.0.3. Posebni uvjeti provjere i odrzavanja

Oprema i zastitni sustavi podvrgnuti posebnim uvjetima ispitivanja i odrzavanja moraju biti projektirani i
izradeni za te uvjete.

1.0.4. Uvjeti okolisa

Oprema i zastitni sustavi moraju biti tako projektirani i izradeni da odgovaraju stvarnim predvidivim uvjetima
okolisa.

1.0.5. Oznacivanje

Sva oprema i zastitni sustavi moraju biti oznaceni ¢itljivo i pouzdano s najmanje sljede¢im pokazateljima:



— imenom, registriranim trgovackim imenom ili registriranim trgovackom oznakom te adresom proizvodaca,
— oznakom CE (vidjeti Prilog II. Uredbi (EZ) br. 765/2008),

- oznakom serije i tipa,

— brojem $arze ili serije, ako postoji,

- godinom proizvodnje,

— posebnom oznakom protueksplozijske zastite popracenom oznakom skupine i kategorije,

— uredaji skupine II oznacuju se slovom »G« (koje se odnosi na eksplozivnu atmosferu uzrokovanu plinovima,
parama ili maglicama),

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

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

1.0.6. Upute
a) Uz opremu i zastitne sustave moraju biti prilozene upute ukljuc¢ujuci najmanje sljedece pojedinosti:

— obrazloZenje svih oznaka s kojima su oznaceni oprema i zastitni sustavi, osim za broj Sarze ili serije (vidjeti
tocku 1.0.5.), zajedno s bilo kojim odgovaraju¢im dodatnim uputama koje pomazu u odrzavanju (npr. adresa
popravljaca itd.),

— upute za sigurno:

— stavljanje u rad,

- koristenje,

— sastavljanje i rastavljanje,

— odrzavanje (servisiranje i hitan popravak),

- instaliranje,

— podesavanje,

— ako je potrebno, upozorenje na opasan prostor ispred opreme za otpust tlaka,
— ako je potrebno, upute za uvjezbavanje,

- informacije koje omogucuju donosenje odluke bez ikakve sumnje moze li neka jedinica opreme navedene
kategorije ili zastitnog sustava biti sigurno uporabljena u namijenjenom prostoru za ocekivane radne uvjete,

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

— eventualne posebne uvjete upotrebe, uklju¢ujuéi pojedinosti s obzirom na pogresnu upotrebu za koju je
iskustvo pokazalo da se moze dogoditi,

— ako je potrebno, bitne osobitosti alata koji moze biti prilozen opremi ili zastitnom sustavu.

b) Upute moraju sadrzavati crteze i sheme potrebne za stavljanje u rad, odrzavanje, preglede, provjeru ispravnog
rada, a ako je potrebno i popravak opreme ili zastitnog sustava, zajedno sa svim korisnim uputama posebno s
obzirom na sigurnost.



c) Dokumentacija opreme ili zastitnih sustava ne smije biti u suprotnosti s uputama za upotrebu kada se radi o
sigurnosti.

1.1. Izbor materijala

1.1.1. Uzimaju¢i u obzir predvidiva radna opterecenja, materijali upotrijebljeni za izradu opreme i zastitnih
sustava ne smiju izazvati eksploziju.

1.1.2. Unutar ogranicenih radnih uvjeta $to ih je utvrdio proizvoda¢ ne smije biti moguca reakcija izmedu
upotrijebljenog materijala i sastojaka potencijalno eksplozivne atmosfere koja bi mogla smanjiti zastitu od
eksplozije.

1.1.3. Materijal mora biti tako odabran da promjena svojstava koja se mogu predvidjeti i njihov utjecaj u
kombinaciji s drugim materijalima nece prouzrociti smanjenje zahtijevane zastite; posebno treba uzeti u obzir
koroziju i otpornost presvlake, elektricnu vodljivost, mehanicku ¢vrstoc¢u, otpornost na starenje i ucinak
temperaturnih promjena.

1.2. Projektiranje i izrada

1.2.1. Oprema i zatitni sustavi moraju biti projektirani i izradeni u skladu s tehnoloskim saznanjima
protueksplozijske zastite tako da mogu sigurno raditi za vrijeme predvidenog vremena uporabe.

1.2.2. Komponente upotrijebljene u opremi ili zastitnim sustavima, ili koje ¢e se upotrijebiti za zamjenu, moraju
biti tako projektirane i izradene da instalirane u skladu s uputama proizvodaca sigurno funkcioniraju prema
svojoj namjeni s obzirom na protueksplozijsku zastitu.

1.2.3. Zatvorene strukture i sprec¢avanje ispustanja

Za opremu koja moze ispustati zapaljive plinove ili prasine moraju se, gdje god je to moguce, primijeniti samo
zatvorene strukture.

Ako ta oprema sadrzi otvore ili propusne spojeve, oni moraju, koliko je to moguce, biti projektirani tako da
ispusteni plinovi ili prasina izvan nje ne moze formirati eksplozivnu atmosferu.

Mjesta kroz koja se materijal unosi ili iznosi moraju biti, koliko je to moguce, izvedena i opremljena tako da za
vrijeme punjenja ili praznjenja ogranicavaju ispustanje zapaljivih materijala.

1.2.4. Talozenje prasine

Oprema i zastitni sustavi namijenjeni uporabi u prostorima izlozenim prasini moraju biti projektirani tako da
nataloZena prasina na njihovoj povrsini ne moze biti zapaljena.

Opcenito, talozenje prasine po moguénosti mora biti ograni¢eno. Oprema i zastitni sustavi se moraju lako ¢istiti.
Povrsinska temperatura dijelova opreme mora biti odrzavana ispod temperature tinjanja nataloZene prasine.

Debljina sloja natalozene prasine mora biti uzeta u obzir i ako je potrebno moraju se koristiti sredstva za
ogranicenje temperature u smislu sprecavanja pove¢anog zagrijavanja.

1.2.5. Dodatna sredstva zastite

Oprema i zastitni sustavi koji mogu biti izlozeni odredenim vrstama opterecenja izvana moraju biti opremljeni
dodatnim sredstvima zastite.

Oprema i zastitni sustavi moraju izdrzati odgovarajuca opterecenja kojima su izlozeni bez utjecaja na
protueksplozijsku zastitu.

1.2.6. Otvaranje bez opasnosti



Ako su oprema i zastitni sustavi u kucistu ili u zaklju¢anom kontejneru koji ¢ine dio protueksplozijske zastite,
otvaranje takvih kucista ili kontejnera mora biti omoguc¢eno samo pomocu posebnog alata ili sredstvima
odgovarajucih zadtitnih mjera.

1.2.7. Zastita od drugih opasnosti
Oprema i zastitni sustavi moraju biti tako projektirani i proizvedeni da se:
a) izbjegnu fizicke ozljede ili druga ostec¢enja koja mogu biti izazvana posrednim ili neposrednim dodirom,

b) osigura da ne dode do povriinske temperature dostupnih dijelova ili zracenja koji bi mogli prouzrociti
opasnost;

c) odstrane neelektricne opasnosti uocene iskustveno;
d) osigura da predvidivi uvjeti preopterecenja ne dovedu do opasnih situacija.

Ako su opasnosti navedene u ovoj tocki za opremu i zastitne sustave u cijelosti ili djelomi¢no obuhvacene drugim
zakonodavstvom Europske unije ovaj se Pravilnik ne primjenjuje ili se prestaje primjenjivati, u slucaju takvih
opasnosti i takve opreme i zastitnih sustava, kada se po¢ne primjenjivati samo to odredeno zakonodavstvo
Europske unije.

1.2.8. Preopterecenje opreme
Opasna preopterecenja opreme moraju biti sprije¢ena tijekom postupka projektiranja, pomoc¢u ugradenih uredaja
za mjerenje, regulaciju i upravljanje, kao $to su prekostrujne isklopne naprave, uredaji za ogranicavanje

temperature, sklopka diferencijalnog tlaka, mjerila protoka, vremenski zavisni releji, kontrolnici brzine i/ili sli¢ni
tipovi kontrolnih uredaja za nadzor.

1.2.9. Sustav kuc¢ista za zastitu oklapanjem

Ako su dijelovi koji mogu zapaliti eksplozivnu atmosferu smjesteni u kuciste, kuciste mora izdrzati tlak koji se
razvije unutrasnjom eksplozijom eksplozivne smjese i sprijeciti probojno paljenje eksplozivne atmosfere oko
kucista.

1.3. Potencijalni uzro¢nici paljenja
1.3.1. Opasnost koja proizlazi iz razli¢itih uzroc¢nika paljenja

Moraju se sprijeciti potencijalni uzroc¢nici paljenja kao $to su iskre, plamen, elektri¢ni luk, visoka temperatura
povrsine, akusticka energija, opticko zracenje, elektromagnetski valovi i drugi izvori paljenja.

1.3.2. Opasnost koja proizlazi iz statickog elektriciteta
Elektrostatski naboji sposobni za opasno izbijanje moraju se sprijeciti poduzimanjem propisanih mjera.
1.3.3. Opasnost koja proizlazi iz struje gubitaka i lutajucih struja

Moraju biti sprijecene struje neizjednacenih potencijala i gubitaka kroz vodljive dijelove opreme koji mogu
prouzroditi na primjer pojavu opasne korozije, pregrijavanje povrsine ili iskre koje mogu biti uzro¢nik paljenja.

1.3.4. Opasnost koja proizlazi iz pregrijavanja
Ve¢ i tijekom postupka projektiranja se mora, koliko je to moguce, sprijeciti pregrijavanje prouzroceno trenjem ili
udarima, na primjer izmedu materijala i dijelova u medusobnom dodiru dok se okrecu ili zbog upada stranog

tijela.

1.3.5. Opasnost koja proizlazi iz izjednacenja tlaka



Oprema i zastitni sustavi moraju biti tako projektirani ili opremljeni ugradenim uredajima za mjerenje, regulaciju
i upravljanje da izjednacavanjem tlaka ispuhom ne izazivaju udarne valove ili kompresije koje mogu prouzrociti
paljenje.

1.4. Opasnost koja proizlazi iz vanjskih utjecaja

1.4.1. Oprema i zastitni sustavi moraju biti tako projektirani i izvedeni da su sposobni obavljati namijenjenu
funkciju u potpunoj sigurnosti, uz promjenu uvjeta okolisa, kao i pod utjecajem vanjskih napona, vlage, vibracija,
zagadenja i drugih vanjskih utjecaja, uzimajuci u obzir granice radnih uvjeta $to ih utvrdi proizvodac.

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

1.5. Zahtjevi za sigurnosne uredaje

1.5.1. Sigurnosni uredaji moraju funkcionirati neovisno o mjernim i/ili upravljackim uredajima potrebnima za
normalan rad.

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

Opcenito se primjenjuje princip uocljivog kvara (samootkrivajuci kvar).

Upravljacke naredbe sigurnosti moraju opcenito neposredno djelovati na odgovarajuci upravljacki sklopni uredaj
bez posredne meduobrade aktiviraju¢e naredbe.

1.5.2. U slucaju kvara sigurnosnog uredaja, uredaji i/ili sigurnosni sustavi moraju, gdje je to moguce, biti u stanju
koje jamci sigurnost.

1.5.3. Nuzni isklop sigurnosnih uredaja mora biti, koliko je to moguce, opremljen samozaporom s resetom.
Ponovni start za normalni rad mora biti mogu¢ samo nakon namjernog oslobadanja samozapora resetiranjem.

1.5.4. Upravljacke i pokazne jedinice

Ako su upotrijebljene jedinice za upravljanje i pokazivanje odnosno promatranje, one moraju biti projektirane u
skladu s ergometrijskim osnovama da bi se postigla najve¢a moguca razina radne sigurnosti s obzirom na rizik od
eksplozije.

1.5.5. Zahtjevi za mjerne uredaje namijenjene zastiti od eksplozije

Uredaji s mjernom funkcijom u opremi upotrijebljenoj u eksplozivnoj atmosferi moraju biti projektirani i
izvedeni tako da mogu zadovoljiti predvidive radne zahtjeve i posebne uvjete uporabe.

1.5.6. Ako je potrebno, mora biti moguce provjeriti to¢nost ocitanja i upotrebljivost uredaja s mjernom
funkcijom.

1.5.7. Konstrukcija uredaja s mjernom funkcijom mora sadrzavati faktor sigurnosti koji osigurava da razina
aktiviranja alarma lezi dovoljno daleko od granica eksplozivnosti i/ili granica paljenja atmosfere kojoj je
namijenjen, posebno uzimajuci u obzir radne uvjete instalacije i moguca odstupanja mjernog sustava.

1.5.8. Rizik koji proizlazi iz programske podrske

U projektiranju opreme, zastitnih sustava i sigurnosnih uredaja za upravljane programskom podrskom mora se
voditi briga posebno o riziku zbog pogreske u programu.

1.6. Uklapanje sigurnosnih zahtjeva u sustave

1.6.1. Ru¢ni zahvat mora biti moguc¢ za potpuni isklop opreme i zastitnih sustava automatski upravljanog procesa
kada odstupaju od predvidenih radnih uvjeta, ako time nije ugrozena sigurnost.



1.6.2. Nakon isklopa sklopke za nuzni potpuni isklop akumulirana energija u isklopljenom dijelu mora biti sto je
moguce brze i sigurnije odvedena ili odvojena tako da je daljnja opasnost iskljucena.

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

Oprema i zastitni sustavi koji mogu doprinijeti Sirenju dodatnih rizika u slu¢aju izostanka napajanja moraju se
mo¢i odrzavati u uvjetima sigurne uporabe neovisno o ostaloj instalaciji.

1.6.4. Opasnost koja proizlazi iz prikljucka
Oprema i zastitni sustavi moraju biti opremljeni odgovaraju¢im uvodima za kabele i cijevi.

Kada su oprema i zastitni sustavi namijenjeni uporabi u kombinaciji s drugom opremom i zastitnim sustavima,
njihovo medusobno povezivanje mora biti sigurno.

1.6.5. Ugradnja uredaja za upozorenje kao dio opreme

Kada su oprema i zastitni sustavi opremljeni detektorima ili alarmnim uredajima za nadziranje pojave eksplozivne
atmosfere, moraju biti dane potrebne upute koje ¢e omoguciti da se oni postave na odgovarajuca mjesta.

2. Dodatni zahtjevi za opremu
2.0. Zahtjevi primjenjivi na opremu skupine opreme I
2.0.1. Zahtjevi primjenjivi na opremu kategorije M1 skupine opreme I

2.0.1.1. Oprema mora biti konstruirana i izvedena tako da uzro¢nik paljenja ne postane aktivan i u slucaju
izuzetno rijetke pojave kvara.

Oprema mora biti opremljena sredstvima zastite na nacin:

— da u slucaju kvara jednog sredstva zastite barem jedno drugo nezavisno sredstvo osigurava trazenu razinu
zastite,

— ili da je trazena razina zastite osigurana i u slucaju dvaju kvarova nastalih neovisno jedan o drugome.
Ako je potrebno, oprema mora biti opremljena dodatnim posebnim sredstvima zastite.

Ona mora ostati u funkciji uz prisutnu eksplozivnu atmosferu.

2.0.1.2. Ako je potrebno, oprema mora biti tako izradena da je onemogucen ulaz prasine.

2.0.1.3. Temperatura povrsine dijelova opreme mora se odrzavati nedvojbeno ispod temperature paljenja
predvidive smjese prasine i zraka radi sprecavanja paljenja rasprsene prasine u zraku.

2.0.1.4. Oprema mora biti konstruirana tako da je otvaranje dijelova opreme, koji mogu biti uzro¢nik paljenja,
moguce samo u beznaponskom stanju ili u potpuno sigurnim uvjetima. Ako nije moguce osigurati da se otvara
samo u beznaponskom stanju, proizvodac je duzan postaviti upozorenje za otvaranje dijelova pod naponom.

Ako je potrebno, ova oprema mora imati dodatnu blokadu otvaranja pod naponom.
2.0.2. Zahtjevi primjenjivi na opremu kategorije M2 skupine opreme I

2.0.2.1. Oprema mora biti opremljena sredstvima zastite osiguravaju¢i da se uzroc¢nik paljenja ne aktivira za
vrijeme normalnog rada u teskim radnim uvjetima, posebno onih koji proizlaze iz grubog rukovanja i promjene
uvjeta okolisa.

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



2.0.2.2. Oprema mora biti konstruirana tako da je otvaranje dijela opreme, koji moze biti uzroc¢nik paljenja,
moguce samo u beznaponskom stanju ili da su opremljeni odgovaraju¢om blokadom otvaranja pod naponom.
Ako nije moguce osigurati da se otvara samo u beznaponskom stanju, proizvodac je duzan postaviti upozorenje
za otvaranje dijelova pod naponom.

2.0.2.3. Za opasnost od eksplozije koja proizlazi iz pradine moraju se primijeniti zahtjevi predvideni za opremu
kategorije M1.

2.1. Zahtjevi primjenjivi na opremu kategorije 1 skupine opreme II
2.1.1. Eksplozivne atmosfere plinova, para i maglica

2.1.1.1. Oprema mora biti konstruirana i izradena tako da uzro¢nik paljenja ne postane djelotvoran i uz izuzetno
rijetku pojavu kvara.

Oprema mora biti opremljena sredstvima zastite na nacin:

- da u slucaju kvara jednog sredstva zastite barem jedno drugo nezavisno sredstvo osigurava trazenu razinu
zastite,

- ili da je trazena razina zastite osigurana i u slucaju dvaju kvarova nastalih neovisno jedan o drugome.

2.1.1.2. Za opremu ¢ija se povr$ina zagrijava moraju se poduzeti mjere da dopustena maksimalna temperatura ne
bude premasena i uz najnepovoljnije okolnosti.

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

2.1.1.3. Oprema mora biti konstruirana tako da je otvaranje dijelova opreme, koji mogu biti uzro¢nik paljenja,
moguce samo u beznaponskom stanju ili u potpuno sigurnim uvjetima. Ako nije moguce osigurati da se otvara
samo u beznaponskom stanju, proizvodac je duzan postaviti upozorenje za otvaranje dijelova pod naponom.

Ako je potrebno, ova oprema mora imati dodatnu blokadu otvaranja pod naponom.
2.1.2. Eksplozivna atmosfera uzvitlane prasine

2.1.2.1. Oprema mora biti tako projektirana i izvedena da zapaljenje smjese zraka i prasine ne nastupi niti u
slucaju rijetkih incidenata koji se odnose na opremu.

Oprema mora biti opremljena sredstvima zastite na nacin.

- da u slu¢aju kvara jednog sredstva zastite barem jedno drugo nezavisno sredstvo osigurava trazenu razinu
zadtite,

— ili da je trazena razina zastite osigurana i u slu¢aju dvaju kvarova nastalih neovisno jedan o drugome.

2.1.2.2. Oprema mora biti konstruirana tako da, ako je potrebno, prasina moze u¢i ili iza¢i samo na posebno
odredenim mjestima.

Kabelski uvodi i priklju¢ni dijelovi moraju udovoljavati tom zahtjevu.

2.1.2.3. Temperatura povrsine dijelova opreme mora se odrzavati dovoljno ispod temperature paljenja predvidive
smjese prasine i zraka radi sprecavanja paljenja rasprsene prasine u zraku.

2.1.2.4. Za sigurno otvaranje dijelova opreme primjenjuju se uvjeti iz tocke 2.1.1.3.
2.2. Zahtjevi primjenjivi na opremu kategorije 2 skupine opreme II
2.2.1. Eksplozivne atmosfere plinova, para i maglica

2.2.1.1. Oprema mora biti tako projektirana i konstruirana da onemoguci uzro¢nike paljenja nastale ¢ak i zbog
pojave Cestih smetnji ili kvarova opreme, koji se obi¢no moraju uzeti u obzir.



2.2.1.2. Dijelovi opreme moraju biti tako projektirani i konstruirani da se njihove oznacene temperature povrsine
ne smiju prijeci ni u slucaju opasnosti koje proizlaze iz nenormalnih stanja to ih pretpostavlja proizvodac.

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

2.2.2. Eksplozivna atmosfera uzvitlane prasine

2.2.2.1. Oprema mora biti tako projektirana i konstruirana i proizvedena da je sprijeceno paljenje smjese prasine u
zraku i u slucaju cestih pojava smetnji ili kvarova opreme, koji uobicajeno moraju biti uzeti u obzir.

2.2.2.2. U odnosu na temperature povrsina primjenjuju se uvjeti iz tocke 2.1.2.3.
2.2.2.3. Za zastitu od prasine primjenjuju se uvijeti iz tocke 2.1.2.2.

2.2.2.4. Za sigurno otvaranje dijelova opreme primjenjuju se uvjeti iz tocke 2.2.1.3.
2.3. Zahtjevi primjenjivi na opremu kategorije 3 skupine opreme II

2.3.1. Eksplozivne atmosfere plinova, para i maglica

2.3.1.1. Oprema mora biti tako projektirana i konstruirana da su onemoguceni predvidivi uzroc¢nici paljenja koji
se mogu dogoditi za vrijeme normalnog rada.

2.3.1.2. Temperature povr$ine ne smiju prije¢i navedene maksimalne temperature povrsine u odredenim radnim
uvjetima. ViSe temperature u izvanrednim okolnostima mogu biti dopustene samo ako proizvoda¢ primijeni
posebne dodatne zastitne mjere.

2.3.2. Eksplozivna atmosfera uzvitlane prasine

2.3.2.1. Oprema mora biti tako projektirana i konstruirana da uzvitlana prasina u zraku ne moze biti zapaljena
predvidivim uzroc¢nicima paljenja koji postoje za vrijeme normalnog pogona.

2.3.2.2. U odnosu na temperature povrsina primjenjuju se uvjeti iz tocke 2.1.2.3.

2.3.2.3. Oprema, ukljucujuci kabelske uvode i priklju¢ne elemente, mora biti proizvedena tako da prasina ne moze
formirati eksplozivnu smjesu sa zrakom, niti se nakupiti u opasnim koli¢inama unutar opreme, uzimaju¢i u obzir
veli¢inu Cestica prasine.

3. Dodatni zahtjevi za zastitne sustave
3.0. Op¢i zahtjevi
3.0.1. Zastitni sustavi moraju biti tako dimenzionirani da umanje uc¢inke eksplozije na dovoljnu razinu sigurnosti.

3.0.2. Zastitni sustavi moraju biti tako projektirani i sposobni za postavljanje tako da se sprijeci $irenje eksplozije
kroz opasne lancane reakcije ili plameni udar, kao i da pocetne eksplozije ne prijedu u detonaciju.

3.0.3. U slucaju nestanka napajanja zbog kvara zastitni sustavi moraju zadrzati svoju sposobnost funkcioniranja
dovoljno dugo da se izbjegnu opasne situacije.

3.0.4. Zastitni sustavi ne smiju zakazati zbog vanjskih djelovanja.
3.1. Planiranje i projektiranje
3.1.1. Svojstvo materijala

Maksimalni tlak i temperatura koji se uzimaju za projektiranje svojstava materijala su oc¢ekivani tlak za vrijeme
eksplozije u ekstremnim radnim uvjetima kao i u tom slucaju pretpostavljeni ucinci zagrijavanja plamenom.



3.1.2. Zadtitni sustavi, projektirani da izdrze ili ogranice eksploziju moraju biti sposobni izdrzati udarni val
eksplozije bez narusavanja integriteta sustava.

3.1.3. Pribor prikljucen na zastitni sustav mora biti sposoban izdrzati ocekivani maksimalni tlak eksplozije bez
gubitka sposobnosti funkcije.

3.1.4. U projektiranju i planiranju zastitnih sustava moraju biti uzete u obzir reakcije koje moze prouzrociti tlak u
perifernim uredajima i priklju¢enim cijevima odnosno priklju¢cima.

3.1.5. Sustav otpusta tlaka

Ako su vjerojatna naprezanja zastitnih sustava koja ce prijeci ¢vrsto¢u njihove strukture, moraju biti poduzete
mjere u konstrukciji za odgovarajuce otpustanje tlaka uredajima koji nece ugroziti osobe u njihovoj blizini.

3.1.6. Sustav za gusenje eksplozije

Sustavi za gusenje eksplozije moraju biti tako projektirani i planirani da reagiraju na pocetak pojave eksplozije u
§to je moguce ranijem stupnju njezina razvoja i da se suprotstave eksploziji s najve¢im uc¢inkom s obzirom na
maksimalni prirast tlaka eksplozije (brizancu) i maksimalni tlak eksplozije

3.1.7. Sustav za odvajanje eksplozije

Sustavi za odvajanje namijenjeni za Sto je brze moguce odvajanje posebne opreme, u slucaju pocetka eksplozije, s
pomocu odgovarajucih sredstava moraju biti tako planirani i projektirani da ostanu pouzdani glede sprec¢avanja
probojnog paljenja i da zadrze svoju mehanicku ¢vrstocu u radnim uvjetima.

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

PRILOG III
MODUL B: EU ISPITIVANJE TIPA
1. EU ispitivanje tipa dio je postupka ocjenjivanja sukladnosti u kojem prijavljeno tijelo pregledava tehnicko
rjeSenje proizvoda te provjerava i potvrduje da tehnicko rjeSenje proizvoda ispunjava zahtjeve ovoga Pravilnika

koji se na njega odnose.

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

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

Zahtjev mora sadrzavati:

a) naziv i adresu proizvodaca, a ako je zahtjev podnio njegov ovlasteni zastupnik i naziv i adresu zastupnika;

b) pisanu izjavu kojom izjavljuje da isti zahtjev nije podnesen niti jednom drugom prijavljenom tijelu;

c) tehnicku dokumentaciju. Tehnicka dokumentacija omogucuje ocjenjivanje sukladnosti proizvoda s
primjenjivim zahtjevima ovoga Pravilnika i uklju¢uje odgovaraju¢u analizu i procjenu rizika. Tehnickom
dokumentacijom odreduju se primjenjivi zahtjevi i ona obuhvaca, u mjeri u kojoj je to bitno za ocjenjivanje,
projektiranje, proizvodnju i rad proizvoda. Tehnicka dokumentacija sadrzi barem sljedece elemente:

— op¢i opis proizvoda;

- idejno rjesenje i nacrte za proizvodnju te sheme sastavnica, podsklopova, strujnih krugova itd;

— opise i objasnjenja potrebne za razumijevanje tih nacrta, shema i rada proizvoda;



— popis u cijelosti ili djelomi¢no primijenjenih uskladenih normi na koje se poziva a koje su objavljene u
Sluzbenom listu Europske unije te opise rjeSenja usvojenih kako bi se udovoljilo bitnim zdravstvenim i
specifikacija, u sluc¢aju kad te uskladene norme nisu bile primijenjene. U slucaju djelomi¢no primijenjenih
uskladenih normi, u tehnickoj se dokumentaciji navode dijelovi koji su primijenjeni;

— rezultate projektnih prorac¢una, obavljenih ispitivanja itd.,
— izvjestaje o ispitivanju.

d) reprezentativne uzorke za predvidenu proizvodnju. Prijavljeno tijelo moze zahtijevati i druge uzorke ako su oni
potrebni za provodenje programa ispitivanja.

4. Prijavljeno tijelo:

4.1. pregledava tehnicku dokumentaciju, provjerava jesu li uzorci proizvedeni u skladu s tehnickom
dokumentacijom, identificira elemente projektirane u skladu s primjenjivim odredbama relevantnih uskladenih
normi, kao i one elemente koji su projektirani u skladu s drugim odgovaraju¢im tehnickim specifikacijama;

4.2. provodi ili daje provesti odgovarajuce preglede i ispitivanja kako bi provjerilo jesu li rjesenja iz relevantnih
uskladenih normi, ako ih je proizvodac¢ odlucio primijeniti, pravilno primijenjena;

4.3. provodi ili daje provesti odgovarajuce preglede i ispitivanja kako bi provjerilo, u slucaju kada se rjesenja iz
relevantnih uskladenih normi nisu primijenila, jesu li rjeSenja koja je usvojio proizvoda¢ koji primjenjuje druge
relevantne tehnicke specifikacije, u skladu s bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima ovog Pravilnika;

4.4. dogovara s proizvodacem mjesto gdje ce se provesti preglede i ispitivanja.

5. Prijavljeno tijelo sastavlja izvjestaj o ocjenjivanju u kojem su zabiljezene aktivnosti provedene u skladu s
tockom 4., kao i njihovi rezultati. Ne dovode¢i u pitanje obveze prema tijelima koja provode prijavljivanje,
prijavljeno tijelo objavljuje sadrzaj tog izvjestaja, u cijelosti ili djelomi¢no, samo u suglasnosti s proizvodacem.

6. Ako tip odgovara zahtjevima ovoga Pravilnika koji se primjenjuju na doti¢ni proizvod, prijavljeno tijelo
proizvodacu izdaje certifikat o EU ispitivanju tipa. Taj certifikat sadrzi naziv i adresu proizvodaca, zakljucke
pregleda, uvjete (ako ih ima) valjanosti certifikata i potrebne podatke za identifikaciju odobrenog tipa. Certifikat o
EU ispitivanju tipa moze imati jedan ili vise priloga.

Certifikat o EU ispitivanju tipa i njegovi prilozi sadrze sve relevantne informacije za ocjenjivanje sukladnosti
proizvedenih proizvoda s pregledanim tipom te za nadzor tijekom koristenja.

Ako tip ne ispunjava primjenjive zahtjeve ovoga Pravilnika, prijavljeno tijelo ne izdaje certifikat o EU ispitivanju
tipa te o tome obavjescuje podnositelja zahtijeva i detaljno navodi razloge odbijanja.

7. Prijavljeno tijelo upoznato je sa svim promjenama opcéepoznatih postignuca koje ukazuju na to da odobreni tip
vi$e ne ispunjava primjenjive zahtjeve iz ovoga Pravilnika te odlucuje zahtijevaju li takve promjene daljnju istragu.
Prijavljeno tijelo u tom slucaju o tome obavjescuje proizvodaca.

Proizvodac obavjescuje prijavljeno tijelo koje posjeduje tehnicku dokumentaciju o certifikatu o EU ispitivanju tipa
o svim izmjenama odobrenog tipa koje mogu utjecati na sukladnost proizvoda s bitnim zdravstvenim i
sigurnosnim zahtjevima ovoga Pravilnika ili na uvjete valjanosti tog certifikata. Za ove izmjene potrebno je
dodatno odobrenje u obliku dodatka izvornom certifikatu o EU ispitivanju tipa.

8. Svako prijavljeno tijelo obavjes¢uje svoje tijelo koje provodi prijavljivanje o certifikatu o EU ispitivanju tipa i/ili
svim njegovim izdanim ili povucenim dodacima te periodi¢no ili na zahtjev tom tijelu dostavlja listu takvih
odbijenih, suspendiranih ili na neki drugi nacin ogranicenih certifikata i/ili dodataka.

Svako prijavljeno tijelo obavjescuje druga prijavljena tijela o certifikatu o EU ispitivanju tipa i/ili svim njegovim
dodacima koje je ono odbilo, povuklo, suspendiralo ili na neki drugi nacin ogranicilo te ih na zahtjev obavjescuje
o takvim certifikatima i/ili njihovim dodacima koje je izdalo.



Komisija, drzave ¢lanice Europske unije i druga prijavljena tijela mogu na zahtjev dobiti kopiju certifikata o EU
ispitivanju tipa i/ili njegovih dodataka. Komisija i drzave ¢lanice Europske unije mogu na zahtjev dobiti primjerak
tehnicke dokumentacije i rezultate pregleda koje je obavilo prijavljeno tijelo. Prijavljeno tijelo zadrzava primjerak
certifikata o EU ispitivanju tipa, njegovih priloga i dodataka kao i tehnickog dosjea s dokumentacijom koju je
dostavio proizvodac sve do isteka valjanosti tog certifikata.

9. Proizvoda¢ primjerak certifikata o EU ispitivanju tipa, njegovih priloga i dodataka zajedno s tehnickom
dokumentacijom stavlja na raspolaganje drzavnim tijelima tijekom deset godina od stavljanja proizvoda na trziste.

10. Ovlasteni zastupnik proizvodaca moze podnijeti zahtjev iz tocke 3. i ispuniti obveze iz to¢aka 7. i 9. ovoga
Priloga ako su navedene u ovlastenju.

PRILOG IV

MODUL D: SUKLADNOST S TIPOM NA TEMELJU OSIGURAN]JA KVALITETE POSTUPKA PROIZVODN]JE

1. Sukladnost s tipom na temelju osiguranja kvalitete postupka proizvodnje dio je postupka ocjenjivanja
sukladnosti u kojem proizvodac ispunjava obveze iz tocaka 2. i 5. te jamci i izjavljuje na vlastitu odgovornost da su
doti¢ni proizvodi u skladu s tipom opisanim u certifikatu o EU ispitivanju tipa i da ispunjavaju zahtjeve ovoga
Pravilnika koji se na njih odnose.

2. Proizvodnja

Proizvoda¢ mora imati odobren sustav kvalitete za proizvodnju, kona¢nu provjeru proizvoda i ispitivanje
doti¢nog proizvoda u skladu s tockom 3. ovoga Priloga te podlijeze nadzoru kako je navedeno u tocki 4.

3. Sustav kvalitete

3.1. Proizvoda¢ podnosi zahtjev za ocjenjivanje svog sustava kvalitete za doti¢ne predmete prijavljenom tijelu
prema svom izboru.

Zahtjev mora sadrzavati:

a) naziv i adresu proizvodaca, a ako je zahtjev podnio njegov ovlasteni zastupnik i naziv i adresu zastupnika;
b) pisanu izjavu kojom izjavljuje da isti zahtjev nije podnesen niti jednom drugom prijavljenom tijelu;

c) sve relevantne informacije koje se odnose na predvidenu kategoriju proizvoda;

d) dokumentaciju o sustavu kvalitete;

e) tehnicku dokumentaciju odobrenog tipa i kopiju certifikata o EU ispitivanju tipa.

3.2. Sustav kvalitete osigurava sukladnost proizvoda s tipom opisanim u certifikatu o EU ispitivanju tipa i sa
zahtjevima ovoga Pravilnika koji se na njih odnose.

Svi elementi, zahtjevi i mjere koje je proizvodac prihvatio sustavno se i pravilno dokumentiraju u obliku pisanih
nacela, postupaka i uputa. Ta dokumentacija o sustavu kvalitete omogucuje dosljedno tumacenje programa,
planova, priru¢nika i biljeski o kvaliteti.

Dokumentacija prije svega sadrzi odgovarajuci opis:
a) ciljeva kvalitete i organizacijske strukture te odgovornosti i ovlasti uprave s obzirom na kvalitetu proizvoda;

b) odgovarajucih tehnika proizvodnje, kontrole i osiguravanja kvalitete, postupaka i sustavnih aktivnosti koje ¢e
se koristiti;

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

d) izvjes¢a o kvaliteti, kao $to su izvjeSca o provjeri i podaci o ispitivanjima i kalibraciji, izvjestaji o
osposobljenosti zaposlenika itd.; te



e) nadzornih mjera za postizanje trazene kvalitete proizvoda i u¢inkovitog djelovanja sustava kvalitete.
3.3. Prijavljeno tijelo ocjenjuje sustav kvalitete kako bi utvrdilo udovoljava li zahtjevima navedenim u tocki 3.2.

Ono pretpostavlja sukladnost s tim zahtjevima u odnosu na elemente sustava kvalitete koji su u skladu s
odgovaraju¢im specifikacijama relevantnih uskladenih normi.

Uz iskustvo u sustavu vodenja kvalitete ocjeniteljski tim takoder mora imati najmanje jednog ¢lana s iskustvom u
ocjenjivanju iz podrucja relevantnog proizvoda i tehnologije proizvoda kao i znanje o primjenjivim zahtjevima iz
ovoga Pravilnika. Postupak ocjene ukljucuje obilazak objekata proizvodaca u svrhu ocjenjivanja. Ocjeniteljski tim
pregledava tehni¢ku dokumentaciju iz tocke 3.1. podtocke e) kako bi potvrdio sposobnost proizvodaca da utvrdi
primjenjive zahtjeve iz ovoga Pravilnika te kako bi izvr$io nuzne preglede za osiguranje sukladnosti proizvoda s
tim zahtjevima.

Odluka se upucuje proizvodacu. Obavijest sadrzi zakljucke ocjene i obrazlozenu odluku o ocjeni.

3.4. Proizvoda¢ se obvezuje da ¢e ispuniti obaveze koje proizlaze iz odobrenog sustava kvalitete te da ce se
pobrinuti da ostane odgovaraju¢i i u¢inkovit.

3.5. Proizvodac izvjescuje prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete o svakoj planiranoj izmjeni sustava
kvalitete.

Prijavljeno tijelo ocjenjuje sve predloZene izmjene i donosi odluku o tome hoce li izmijenjeni sustav kvalitete i
dalje udovoljavati zahtjevima navedenim u tocki 3.2. ili je potrebno ponovno ocjenjivanje.

O svojoj odluci obavjescuje proizvodaca. Obavijest sadrzi zakljucke pregleda i obrazlozenu odluku o ocjeni.
4. Nadzor pod odgovornoscu prijavljenog tijela

4.1. Nadzorom se nastoji osigurati da proizvoda¢ propisno ispunjava obveze koje proizlaze iz odobrenog sustava
kvalitete.

4.2. Proizvoda¢ u svrhu ocjene prijavljenom tijelu omogucuje pristup prostorima za proizvodnju, provjeru,
ispitivanje i skladiStenje te pritom pruza sve potrebne informacije, a posebno:

a) dokumentaciju o sustavu kvalitete;

b) zapise o kvaliteti, kao $to su izvje$¢a o provjeri, podaci o ispitivanju i umjeravanju, izvjeS¢a o osposobljenosti
ukljucenih zaposlenika itd.

4.3. Prijavljeno tijelo provodi povremene ocjene kako bi osiguralo da proizvoda¢ odrzava i primjenjuje sustav
kvalitete te proizvodacu podnosi izvjesce o ocjeni.

4.4. Prijavljeno tijelo moZe nenajavljeno posjetiti proizvodaca. Tijekom takvih posjeta prijavljeno tijelo moze, ako
je potrebno, izvrsiti ili dati izvr$iti ispitivanja proizvoda kako bi provjerilo pravilno djelovanje sustava kvalitete.
Prijavljeno tijelo proizvodacu dostavlja izvjesce o posjetu, a ako su provedena ispitivanja i izvje§ce o ispitivanjima.

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

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

5.2. Proizvodac sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda koji nije komponenta i stavlja je
na raspolaganje drzavnim tijelima tijekom deset godina od stavljanja proizvoda koji nije komponenta na trziste. U
EU izjavi o sukladnosti navodi se takav model proizvoda za koji je ta izjava sastavljena.

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



5.3. Proizvoda¢ sastavlja pisanu potvrdu o sukladnosti za svaki uzorak komponente i ¢uva je, na raspolaganju
drzavnim tijelima, najmanje deset godina nakon $to je komponenta stavljena na trziste. U potvrdi o sukladnosti
navodi se model komponente za koji je ta potvrda sastavljena. Uz svaku komponentu nalazi se primjerak potvrde
o sukladnosti.

6. Proizvodac¢ nadleznim drzavnim tijelima u razdoblju od deset godina nakon $to je proizvod stavljen na trziste
stavlja na raspolaganje:

a) dokumentaciju navedenu u tocki 3.1.;

b) podatke o promjeni iz tocke 3.5., kako je odobrena;

c) odluke i izvje$c¢a prijavljenog tijela iz tocaka 3.5., 4.3. i 4.4.

7. Svako prijavljeno tijelo obavje$cuje svoje tijelo koje provode prijavljivanje o izdanim ili povucenim
potvrdnicama sustava kvalitete te periodi¢no ili na zahtjev tom tijelu dostavlja listu odbijenih, suspendiranih ili

ogranicenih potvrdnica sustava kvalitete.

Svako prijavljeno tijelo obavjeS¢uje druga prijavljena tijela o potvrdnicama sustava kvalitete koje je odbilo,
suspendiralo, povuklo ili na drugi nacin ogranicilo, a na zahtjev i o potvrdnicama sustava kvalitete koje je izdalo

8. Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca navedene u tockama 3.1., 3.5., 5. i 6. moZe u njegovo ime i na njegovu odgovornost ispuniti
njegov ovlasteni zastupnik ako su one navedene u ovlastenju.

PRILOG V
MODUL F: SUKLADNOST S TIPOM NA TEMELJU PROVJERE PROIZVODA

1. Sukladnost s tipom na temelju provjere proizvoda dio je postupka ocjenjivanja sukladnosti u kojem proizvodac
ispunjava obveze iz tocaka 2. i 5. te jamci i izjavljuje na vlastitu odgovornost da su doti¢ni proizvodi, koji
podlijezu odredbama tocke 3., u skladu s tipom opisanim u certifikatu o EU ispitivanju tipa i da ispunjavaju
zahtjeve ovoga Pravilnika koji se na njih odnose.

2. Proizvodnja

Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere kako bi se postupkom proizvodnje i njegovim pracenjem zajamcila
sukladnost proizvedenih proizvoda s odobrenim tipom opisanim u certifikatu o EU ispitivanju tipa i sa
zahtjevima ovoga Pravilnika koji se na njih odnose.

3. Provjera
Prijavljeno tijelo koje je izabrao proizvoda¢ provodi odgovarajuce preglede i ispitivanja kako bi se provjerila
sukladnost proizvoda s odobrenim tipom opisanim u certifikatu o EU ispitivanju tipa i odgovaraju¢im zahtjevima

ovoga Pravilnika.

Pregledi i ispitivanja radi provjere sukladnosti proizvoda s odgovaraju¢im zahtjevima provode se pregledom i
ispitivanjem svakog proizvoda kako je navedeno u tocki 4.

4. Provjera sukladnosti pregledom i ispitivanjem svakog proizvoda

4.1. Svi proizvodi pojedinacno se pregledavaju i provode se odgovarajuca ispitivanja predvidena relevantnim
uskladenim normama i/ili sli¢na ispitivanja predvidena drugim relevantnim tehnickim specifikacijama, kako bi se
provjerila sukladnost s odobrenim tipom opisanim u certifikatu o EU ispitivanju tipa i s relevantnim zahtjevima
ovoga Pravilnika.

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

4.2. Prijavljeno tijelo izdaje certifikat o sukladnosti na temelju provedenih pregleda i ispitivanja te stavlja svoj
identifikacijski broj na svaki odobreni proizvod ili na svoju odgovornost nalaze njegovo stavljanje.



Proizvoda¢ certifikate o sukladnosti stavlja na raspolaganje nacionalnim tijelima tijekom deset godina od
stavljanja proizvoda na trziste.

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

5.1. Proizvodac postavlja oznaku CE i na odgovornost prijavljenog tijela iz tocke 3., njezin identifikacijski broj na
svaki pojedinacni proizvod koji nije komponenta koji je u skladu s tipom opisanim u certifikatu o EU ispitivanju
tipa i koji zadovoljava primjenjive zahtjeve ovog Pravilnika.

5.2. Proizvodac sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda koji nije komponenta i stavlja je
na raspolaganje drzavnim tijelima tijekom deset godina od stavljanja proizvoda koji nije komponenta na trziste. U
EU izjavi o sukladnosti navodi se takav model proizvoda za koji je ta izjava sastavljena.

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

Ako se prijavljeno tijelo iz tocke 3. slaze, proizvodac takoder moze, pod odgovorno$c¢u prijavljenog tijela, stavljati
identifikacijski broj prijavljenoga tijela na proizvode koji nisu komponente.

5.3. Proizvodac sastavlja pisanu potvrdu o sukladnosti za svaki uzorak komponente i ¢uva je na raspolaganju
drzavnim tijelima deset godina nakon $to je komponenta stavljena na trzidte. U potvrdi o sukladnosti navodi se
model komponente za koji je ta potvrda sastavljena. Uz svaku komponentu nalazi se primjerak potvrde o
sukladnosti.

6. Ako se prijavljeno tijelo slaze, proizvodac¢ takoder moze, pod odgovornoscu prijavljenog tijela, stavljati
identifikacijski broj prijavljenoga tijela na proizvode tijekom postupka proizvodnje.

7. Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca moze, u njegovo ime i na njegovu odgovornost, ispuniti njegov ovlasteni zastupnik ako su
one navedene u ovlastenju. Ovlasteni predstavnik ne moze ispuniti obveze proizvodaca iz tocke 2.

PRILOG VI

MODUL C1: SUKLADNOST S TIPOM NA TEMELJU UNUTARNJE KONTROLE PROIZVODNJE I
NADZIRANOG ISPITIVANJA PROIZVODA

1. Sukladnost s tipom na temelju unutarnje kontrole proizvodnje i nadziranog ispitivanja proizvoda dio je
postupka ocjenjivanja sukladnosti u kojem proizvodac ispunjava obveze iz tocaka 2., 3. i 4. te jamdi i izjavljuje na
vlastitu odgovornost da su doti¢ni proizvodi u skladu s tipom opisanim u certifikatu o EU ispitivanju tipa i da
ispunjavaju zahtjeve ovoga Pravilnika koji se na njih odnose.

2. Proizvodnja

Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere kako bi se postupkom proizvodnje i njegovim pracenjem zajamcila
sukladnost proizvedenih proizvoda s tipom opisanim u certifikatu o EU ispitivanju tipa i sa zahtjevima ovoga
Pravilnika koji se na njih odnose.

3. Provjere proizvoda

Proizvodac ¢e za svaki pojedinac¢ni proizvedeni proizvod provesti, ili ¢e dati da se u njegovo ime provede, jedno ili
vi$e ispitivanja o jednom ili viSe posebnih aspekata proizvoda kako bi se provjerila sukladnost s tipom opisanim u
certifikatu o EU ispitivanju tipa i s odgovaraju¢im zahtjevima ovoga Pravilnika. Ova se ispitivanja moraju
provoditi pod odgovornosc¢u prijavljenog tijela koje je izabrao proizvodac.

Na odgovornost tijela za ocjenu sukladnosti proizvodac tijekom proizvodnje stavlja identifikacijski broj tog tijela.
4. Oznaka CE, EU izjava o sukladnosti i potvrda o sukladnosti

4.1. Proizvoda¢ stavlja oznaku CE na svaki pojedini proizvod koji nije komponenta koji je u skladu s tipom
opisanim u certifikatu o EU ispitivanju tipa i koji ispunjava primjenjive zahtjeve iz ovog Pravilnika.



4.2. Proizvodac sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda koji nije komponenta i stavlja je
na raspolaganje drzavnim tijelima tijekom deset godina od stavljanja proizvoda koji nije komponenta na trziste. U
EU izjavi o sukladnosti navodi se takav model proizvoda za koji je ta izjava sastavljena.

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

4.3. Proizvodac sastavlja pisanu potvrdu o sukladnosti za svaki uzorak komponente i ¢uva je na raspolaganju
drzavnim tijelima deset godina nakon $to je komponenta stavljena na trziste. U potvrdi o sukladnosti navodi se
model komponente za koji je ta potvrda sastavljena.

Uz svaku komponentu nalazi se primjerak potvrde o sukladnosti
5. Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca iz tocke 4. u njegovo ime i na njegovu odgovornost moze ispuniti njegov ovlasteni zastupnik
ako su one navedene u ovlastenju.

PRILOG VII
MODUL E: SUKLADNOST S TIPOM NA TEMELJU OSIGURANJA KVALITETE PROIZVODA

1. Sukladnost s tipom na temelju osiguranja kvalitete proizvoda dio je postupka ocjenjivanja sukladnosti u kojem
proizvodac ispunjava obveze iz tocaka 2. i 5. te jam¢i i izjavljuje na vlastitu odgovornost da su doti¢ni proizvodi u
skladu s tipom opisanim u certifikatu o EU ispitivanju tipa i da ispunjavaju zahtjeve ovoga Pravilnika koji se na
njih odnose.

2. Proizvodnja

Proizvoda¢ mora provoditi odobreni sustav kvalitete za zavr$nu provjeru proizvoda i ispitivanje doti¢nih
proizvoda u skladu s tockom 3. te podlijeze nadzoru kako je navedeno u tocki 4.

3. Sustav kvalitete

3.1. Proizvoda¢ podnosi zahtjev za ocjenjivanje svog sustava kvalitete za doti¢ne predmete prijavljenom tijelu
prema svom izboru.

Zahtjev mora sadrzavati:

a) naziv i adresu proizvodaca, a ako je zahtjev podnio njegov ovlasteni zastupnik i naziv i adresu zastupnika,
b) pisanu izjavu kojom izjavljuje da isti zahtjev nije podnesen niti jednom drugom prijavljenom tijelu;

c) sve relevantne informacije koje se odnose na predvidenu kategoriju proizvoda;

d) dokumentaciju o sustavu kvalitete;

e) tehnicku dokumentaciju odobrenog tipa i kopiju certifikata o EU ispitivanju tipa.

3.2. Sustav kvalitete jamc¢i sukladnost proizvoda s tipom kako je opisan u certifikatu o EU tipskom ispitivanju i sa
zahtjevima ovog Pravilnika koji se na njih odnose.

Svi elementi, zahtjevi i mjere koje je proizvodac prihvatio sustavno se i pravilno dokumentiraju u obliku pisanih
nacela, postupaka i uputa. Ta dokumentacija o sustavu kvalitete omogucuje dosljedno tumacenje programa,
planova, priru¢nika i biljeski o kvaliteti.

Dokumentacija prije svega sadrzi odgovarajuci opis:
a) ciljeva kvalitete i organizacijske strukture te odgovornosti i ovlasti uprave s obzirom na kvalitetu proizvoda;

b) preglede i ispitivanja koja se provode nakon proizvodnje;



c) zapisa o kvaliteti, kao $to su izvjesca o provjeri i podaci o ispitivanjima, kalibraciji, izvjestaji o osposobljenosti
zaposlenika itd.;

d) nadzornih mjera u¢inkovitog djelovanja sustava kvalitete.
3.3. Prijavljeno tijelo ocjenjuje sustav kvalitete kako bi utvrdilo udovoljava li zahtjevima navedenim u tocki 3.2.

Ono pretpostavlja sukladnost s tim zahtjevima u odnosu na elemente sustava kvalitete koji su u skladu s
odgovaraju¢im specifikacijama relevantnih uskladenih normi.

Uz iskustvo u sustavu vodenja kvalitete ocjeniteljski tim takoder mora imati najmanje jednog ¢lana s iskustvom u
ocjenjivanju iz podrucja relevantnog proizvoda i tehnologije proizvoda kao i znanje o primjenjivim zahtjevima iz
ovog Pravilnika. Postupak ocjene ukljucuje obilazak objekata proizvodaca u svrhu ocjenjivanja. Ocjeniteljski tim
pregledava tehnicku dokumentaciju iz tocke 3.1. podtocke e) kako bi potvrdio sposobnost proizvodaca da utvrdi
relevantne zahtjeve ovog Pravilnika te kako bi izvrs$io nuzne preglede za osiguranje sukladnosti proizvoda s tim
zahtjevima.

Odluka se upucuje proizvodacu. Obavijest sadrzi zakljucke ocjene i obrazlozenu odluku o ocjeni.

3.4. Proizvodac se obvezuje da e ispuniti obaveze koje proizlaze iz odobrenog sustava kvalitete te da ce se
pobrinuti da ostane odgovarajuci i u¢inkovit.

3.5. Proizvodac izvjescuje prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete o svakoj planiranoj izmjeni sustava
kvalitete.

Prijavljeno tijelo ocjenjuje sve predlozene izmjene i donosi odluku o tome hoce li izmijenjeni sustav kvalitete i
dalje udovoljavati zahtjevima navedenim u tocki 3.2. ili je potrebno ponovno ocjenjivanje.

O svojoj odluci obavjescuje proizvodaca. Obavijest sadrzi zakljucke pregleda i obrazlozenu odluku o ocjeni.
4. Nadzor pod odgovornoscu prijavljenog tijela

4.1. Nadzorom se nastoji osigurati da proizvoda¢ propisno ispunjava obveze koje proizlaze iz odobrenog sustava
kvalitete.

4.2. Proizvoda¢ u svrhu ocjene prijavljenom tijelu omogucuje pristup prostorima za proizvodnju, provjeru,
ispitivanje i skladiStenje te pritom pruza sve potrebne informacije, a posebno:

a) dokumentaciju o sustavu kvalitete;

b) zapise o kvaliteti, kao $to su izvjeS¢a o provjeri, podaci o ispitivanju i umjeravanju, izvje$¢a o osposobljenosti
ukljucenih zaposlenika itd.

4.3. Prijavljeno tijelo provodi povremene ocjene kako bi osiguralo da proizvoda¢ odrzava i primjenjuje sustav
kvalitete te proizvodacu podnosi izvjesce o ocjeni.

4.4. Nadalje, prijavljeno tijelo moze nenajavljeno posjetiti proizvodaca. Tijekom takvih posjeta prijavljeno tijelo
moze, ako je potrebno, izvrsiti ili dati izvrsiti ispitivanja proizvoda kako bi provjerilo pravilno djelovanje sustava
kvalitete. Prijavljeno tijelo proizvodac¢u dostavlja izvjes¢e o posjetu, a ako su provedena ispitivanja i izvjes¢e o
ispitivanjima.

5. Oznaka CE, EU izjava o sukladnosti i potvrda o sukladnosti
5.1. Proizvodac postavlja oznaku CE te, na odgovornost prijavljenog tijela iz tocke 3.1., njezin identifikacijski broj

na svaki pojedina¢ni proizvod koji nije komponenta koji je u skladu s tipom opisanim u certifikatu o EU tipskom
ispitivanju i koji zadovoljava primjenjive zahtjeve ovoga Pravilnika.

5.2. Proizvodac sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda koji nije komponenta i stavlja je
na raspolaganje drzavnim tijelima tijekom deset godina od stavljanja proizvoda koji nije komponenta na trziste. U
EU izjavi o sukladnosti navodi se takav model proizvoda za koji je ta izjava sastavljena.



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

5.3. Proizvodac sastavlja pisanu potvrdu o sukladnosti za svaki uzorak komponente i ¢uva je na raspolaganju
drzavnim tijelima deset godina nakon $to je komponenta stavljena na trziste. U potvrdi o sukladnosti navodi se
model komponente za koji je ta potvrda sastavljena.

Uz svaku komponentu nalazi se primjerak potvrde o sukladnosti.

6. Proizvodac¢ nadleznim drzavnim tijelima u razdoblju od deset godina nakon $to je proizvod stavljen na trziste
stavlja na raspolaganje:

a) dokumentaciju navedenu u tocki 3.1.;

b) podatke o promjeni iz tocke 3.5., kako je odobrena;

c) odluke i izvjesca prijavljenog tijela iz tocaka 3.5.,4.3.14.4.

7. Svako prijavljeno tijelo obavjes¢uje svoje tijelo koje provodi prijavljivanje o izdanim ili povucenim
potvrdnicama sustava kvalitete te periodi¢no ili na zahtjev tom tijelu dostavlja listu odbijenih, suspendiranih ili

ogranicenih potvrdnica sustava kvalitete.

Svako prijavljeno tijelo obavjes¢uje druga prijavljena tijela o potvrdnicama sustava kvalitete koje je odbilo,
suspendiralo ili povuklo, a na zahtjev i o potvrdnicama sustava kvalitete koje je izdalo.

8. Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca navedene u tockama 3.1., 3.5., 5. i 6. moze u njegovo ime i na njegovu odgovornost ispuniti
njegov ovlasteni zastupnik ako su one navedene u ovlastenju.

PRILOG VIII
MODUL A: UNUTARNJA KONTROLA PROIZVODNJE

1. Unutarnja kontrola proizvodnje je postupak ocjenjivanja sukladnosti u kojem proizvodac ispunjava obveze iz
tocaka 2., 3. 1 4. te osigurava i na vlastitu odgovornost izjavljuje da doti¢ni proizvodi ispunjavaju zahtjeve iz ovoga
Pravilnika koji se na njih primjenjuju.

2. Tehni¢ka dokumentacija

Proizvodac izraduje tehnicku dokumentaciju. Dokumentacija omogucuje ocjenjivanje sukladnosti proizvoda s
relevantnim zahtjevima te ukljuc¢uje odgovarajucu analizu i procjenu rizika.

Tehnickom dokumentacijom odreduju se primjenjivi zahtjevi i ona obuhvaca, u mjeri u kojoj je to bitno za
ocjenjivanje, projektiranje, proizvodnju i rad proizvoda. Tehnicka dokumentacija sadrzi barem sljedece elemente

a) op¢i opis proizvoda;

b) idejno rjesenje i nacrte za proizvodnju te sheme sastavnica, podsklopova, strujnih krugova itd.;

c) opise i objasnjenja potrebne za razumijevanje tih nacrta, shema i rada proizvoda;

d) popis u cijelosti ili djelomi¢no primijenjenih uskladenih normi na koje se poziva a koje su objavljene u

Sluzbenom listu Europska unije te opise rjeSenja usvojenih kako bi se udovoljilo bitnim zdravstvenim i
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specifikacija, u slucaju kad te uskladene norme nisu bile primijenjene. U slucaju djelomi¢no primijenjenih
uskladenih normi, u tehni¢koj se dokumentaciji navode dijelovi koji su primijenjeni.

e) rezultate projektnih proracuna, obavljenih ispitivanja itd.; te
f) izvje$ca o ispitivanjima.

3. Proizvodnja



Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere kako bi postupak proizvodnje i njegovo pracenje osigurali sukladnost
proizvedenih proizvoda s tehnickom dokumentacijom iz tocke 2. te sa zahtjevima ovoga Pravilnika koji se na njih
primjenjuju.

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

4.1. Proizvoda¢ postavlja oznaku CE na svaki pojedinacni proizvod koji nije komponenta koji zadovoljava
primjenjive zahtjeve ovoga Pravilnika.

4.2. Proizvodac sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti za svaki model proizvoda koji nije komponenta i zajedno
s tehnickom dokumentacijom stavlja je na raspolaganje drzavnim tijelima tijekom deset godina od stavljanja
proizvoda koji nije komponenta na trziste. U EU izjavi o sukladnosti navodi se takav model proizvoda za koji je ta
izjava sastavljena.

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

4.3. Proizvodac sastavlja pisanu potvrdu o sukladnosti za model komponente i stavlja je na raspolaganje, zajedno s
tehnickom dokumentacijom, drzavnim tijelima u razdoblju od deset godina nakon $to je komponenta stavljena
na trziste. U potvrdi o sukladnosti navodi se komponenta za koju je ta izjava sastavljena.

Uz svaku komponentu nalazi se primjerak potvrde o sukladnosti.
5. Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca iz tocke 4. u njegovo ime i na njegovu odgovornost moze ispuniti njegov ovlasteni zastupnik
ako su one navedene u ovlastenju.

PRILOG IX

MODUL G: SUKLADNOST NA TEMELJU POJEDINACNE PROVJERE

1. Sukladnost na temelju pojedinacne provjere je postupak ocjenjivanja sukladnosti u kojem proizvodac ispunjava
obveze iz tocaka 2., 3. i 5. te jamdi i izjavljuje na vlastitu odgovornost da je doti¢ni proizvod, koji podlijeze
odredbama tocke 4., u skladu sa zahtjevima ovoga Pravilnika koji se na njega odnose.

2. Tehnicka dokumentacija

2.1. Proizvodac izraduje tehnicku dokumentaciju i stavlja je na raspolaganje prijavljenom tijelu iz tocke 4.
Dokumentacija omogucuje ocjenjivanje sukladnosti proizvoda s relevantnim zahtjevima te ukljucuje
odgovarajuc¢u analizu i procjenu rizika. Tehnickom dokumentacijom odreduju se primjenjivi zahtjevi i ona
obuhvacda, u mjeri u kojoj je to bitno za ocjenjivanje, projektiranje, proizvodnju i rad proizvoda. Tehnicka
dokumentacija sadrzi barem sljedece elemente:

a) op¢i opis proizvoda;

b) idejno rjesenje i nacrte za proizvodnju te sheme sastavnica, podsklopova, strujnih krugova itd.;

c) opise i objasnjenja potrebne za razumijevanje tih nacrta, shema i rada proizvoda;

d) popis u cijelosti ili djelomi¢no primijenjenih uskladenih normi na koje se upucuje a koje su objavljene u

Sluzbenom listu Europske unije, te opise rjeSenja usvojenih kako bi se udovoljilo bitnim zdravstveni i
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specifikacija, u sluc¢aju kad te uskladene norme nisu bile primijenjene. U slucaju djelomi¢no primijenjenih
uskladenih normi, u tehnickoj se dokumentaciji navode dijelovi koji su primijenjeni;

e) rezultate projektnih proracuna, obavljenih ispitivanja itd.; te
f) izvjesca o ispitivanjima.

2.2. Proizvoda¢ tehni¢ku dokumentaciju stavlja na raspolaganje nadleznim drzavnim tijelima tijekom deset
godina od stavljanja proizvoda na trziste.



3. Proizvodnja

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

4. Provjera
Prijavljeno tijelo koje je izabrao proizvoda¢ provodi ili daje provesti odgovarajuce preglede i ispitivanja
predvidene relevantnim uskladenim normama i/ili sli¢na ispitivanja predvidena drugim tehnickim

specifikacijama, kako bi se provjerila sukladnost proizvoda s primjenjivim zahtjevima ovoga Pravilnika. U
nedostatku takve uskladene norme nadlezno prijavljeno tijelo odlucuje o provodenju odgovarajucih ispitivanja.

Prijavljeno tijelo izdaje certifikat o sukladnosti na temelju provedenih pregleda i ispitivanja te stavlja ili pod
vlastitom odgovornos$cu daje staviti svoj identifikacijski broj na odobreni proizvod.

Proizvodac certifikate o sukladnosti stavlja na raspolaganje nacionalnim tijelima tijekom deset godina od
stavljanja proizvoda na trziste.

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

5.1. Proizvodac stavlja oznaku CE i na odgovornost prijavljenog tijela iz tocke 4., njezin identifikacijski broj na
svaki pojedinac¢ni proizvod koji nije komponenta koji zadovoljava primjenjive zahtjeve ovoga Pravilnika.

5.2. Proizvodac sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti i stavlja je na raspolaganje drzavnim tijelima tijekom
deset godina od stavljanja proizvoda koji nije komponenta na trziste. U EU izjavi o sukladnosti navodi se takav
proizvod za koji je ta izjava sastavljena.

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

5.3. Proizvodac sastavlja pisanu potvrdu o sukladnosti i stavlja je na raspolaganje drzavnim tijelima tijekom deset
godina od stavljanja komponente na trziste. U potvrdi o sukladnosti navodi se komponenta za koju je ta izjava
sastavljena.

Uz svaku komponentu nalazi se primjerak potvrde o sukladnosti.
6. Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca navedene u tockama 2.2. i 5. moze u njegovo ime i na njegovu odgovornost ispuniti njegov
ovlasteni zastupnik ako su one navedene u ovlastenju.

PRILOG X
EU IZJAVA O SUKLADNOSTT (br. XXXX)([1])
1. Vrsta proizvoda/proizvod (proizvod, tip, broj serije ili serijski broj):
2. Naziv i adresa proizvodaca i prema potrebi njegovog ovlastenog zastupnika:
3. Za izdavanje EU izjave o sukladnosti odgovoran je iskljucivo proizvodac.

4. Predmet izjave (identifikacija proizvoda koja omogucava sljedivost: moze ukljucivati sliku, ako je to potrebno
za identifikaciju proizvoda):

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

6. Pozivanja na relevantne primijenjene uskladene norme ili pozivanja na specifikacije u vezi s kojima se izjavljuje
sukladnost:

7. Ako je potrebno, prijavljeno tijelo ... (naziv, broj) provelo je ... (opis intervencije) i izdalo certifikat:

8. Dodatne informacije:



Potpisano za i u ime.
(mjesto i dan izdavanja):
(ime, funkcija) (potpis):

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



