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EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir UgOVOIl o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114.,
uzimajuéi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuci u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora’,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom®,

! SL C 181, 21.6.2012., str. 105.

2 Stajaliste Europskog parlamenta od... (jo$ nije objavljen u Sluzbenom listu) i Odluka Vijeéa
od...
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buduci da:

(M

)

3)

Potrebno je vise izmjena Direktive 2004/108/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od
15. prosinca 2004. o uskladivanju zakonodavstava drzava clanica o
elektromagnetskoj kompatibilnosti i stavljanju izvan snage Direktive 89/336/EEZ".
Radi jasnoc¢e navedenu bi Direktivu trebalo preinaciti.

Uredbom (EZ) br. 765/2008 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 9. srpnja 2008. o
utvrdivanju zahtjeva za akreditaciju i nadzor trziSta u vezi sa stavljanjem na trziste
proizvodal 2 utvrduju se pravila za akreditaciju tijela za ocjenjivanje sukladnosti,
odreduje okvir za nadzor trziSta proizvoda i kontrolu proizvoda iz tre¢ih zemalja te se

utvrduju opca nacela za oznaku CE.

Odlukom br. 768/2008/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. srpnja 2008. o
zajedni¢kom okviru za stavljanje proizvoda na trziste I 3 utvrduju se zajednicka
nacela i referentne odredbe za primjenu preko-sektorskog zakonodavstva kako bi se

stvorio skladan temelj za reviziju ili preinaku navedenog zakonodavstva. Direktivu

2004/108/EZ trebalo bi trebalol prilagoditi navedenoj Odluci.

SL L 390, 31.12.2004., str. 24.
SL L 218, 13.8.2008., str. 30.
SL L 218, 13.8.2008., str. 82.
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4 Drzave Clanice trebale bi biti odgovorne za zastitu radiokomunikacija, ukljucujuéi
prijam radijskih emisija i amatersku radiouslugu koji djeluju u skladu s pravilnikom
o radiokomunikacijama Medunarodne telekomunikacijske unije (ITU), elektricne
mreze i telekomunikacijske mreze, kao i opreme priklju¢ene na te mreze od

elektromagnetskih smetnji.

&) Odredbe nacionalnog zakonodavstva koje osiguravaju zastitu od elektromagnetskih
smetnji trebaju biti uskladene kako bi slobodno kretanje elektricnih i elektronickih
uredaja bilo zajamceno bez smanjivanja opravdanih razina zastite u drzavama

¢lanicama.

(5a) Ova direktiva obuhvaca proizvode koji su pri stavljanju na trZiSte novi na trZistu
Unije; to znadi da su ili novi proizvodi koje je izradio proizvodac s poslovnim

nastanom u Uniji ili proizvodi, bilo novi ili rabljeni, uvezeni iz trece zemlje.

(6) Ova Direktiva trebala bi se primjenjivati na sve oblike opskrbe, ukljucujudi

prodaju na daljinu.
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(7

(7a)

®)

)

U opremu obuhvaéenu ovom Direktivom potrebno je ukljuciti uredaje i nepokretne
instalacije. Medutim zasebne odredbe potrebne su za obje vrste opreme jer se uredaji
kao takvi mogu slobodno kretati unutar Zajednice, a nepokretne instalacije ugradene
su za trajnu upotrebu na predodredenoj lokaciji kao sklopovi razlicitih vrsta uredaja i,
ako je potrebno, drugih naprava. Sastav i rad takvih instalacija odgovara u vecini

slucajeva posebnim potrebama subjekata koji njima upravljaju.

Ako se ovom Direktivom regulira uredaj, trebala bi se primijeniti na gotov uredaj
koji je stavljen na trziSte. Odredene sastavnice ili podsklopovi trebali bi se, pod

odredenim uvjetima, smatrati uredajima ako su dostupni krajnjem korisniku.

Radijska oprema i telekomunikacijska terminalna oprema ne bi trebale biti
obuhvacene ovom Direktivom s obzirom na to da su ve¢ regulirane Direktivom
1999/5/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 9. ozujka 1999. o radijskoj opremi i
telekomunikacijskoj terminalnoj opremi te o uzajamnom priznavanju njihove
sukladnosti'. Zahtjevi elektromagnetske kompatibilnosti u objema Direktivama

postiZu istu razinu zastite.

Zrakoplov ili oprema namijenjena ugradnji u zrakoplov ne bi trebali biti obuhvaceni
ovom Direktivom jer su ve¢ podlozni posebnim propisima Unije ili medunarodnim
propisima kojima se regulira elektromagnetska kompatibilnost.

1

SLL91,7.4.1999., str. 10. ]
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(10)

(11)

(13)

(13a)

Ovom Direktivom ne bi trebalo regulirati oprema koja sama po sebi nije opasna s

obzirom na elektromagnetske kompatibilnosti.

Ova Direktiva ne bi trebala obuhvacati sigurnost opreme jer je to regulirano

zasebnim zakonodavstvom Unije ili nacionalnim zakonodavstvom.

Proizvodaci opreme namijenjene prikljucivanju na mreze trebali bi tu opremu
konstruirati tako da ne dolazi do neprihvatljivog pada kvalitete usluga pri upotrebi u
normalnim radnim uvjetima. MreZni operateri trebali bi svoje mreZe konstruirati tako
da ne dolazi do nerazmjernog opterec¢enja opreme proizvodaca koja ¢e se
prikljucivati na mreze kako bi se sprijecio neprihvatljiv pad kvalitete usluga u mrezi.
Europske organizacije za normizaciju trebali bi uzeti u obzir taj cilj (ukljucujuéi i
zbirne ucinke odgovarajuéih vrsta elektromagnetskih pojava) pri razvijanju

uskladenih normi.

Za zastitu od elektromagnetskih smetnji potrebno je nametnuti obveze razlicitim
gospodarskim subjektima. Te se obveze trebaju primjenjivati na pravedan i u¢inkovit
nacin kako bi se postigla takva zastita.
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(14) Gospodarski subjekti trebali bi biti odgovorni za sukladnost uredaja s ovom
Direktivom u vezi s njihovom ulogom u opskrbnom lancu kako bi se osigurala
visoka razina zastite javnih interesa obuhvaéenih ovom Direktivom te zajamcilo

posteno trzi$no natjecanje na trzistu Unije.

(15) Svi gospodarski subjekti koji sudjeluju u opskrbnom i distribucijskom lancu trebali
bi poduzeti odgovarajuc¢e mjere kako bi osigurali da stavljaju na raspolaganje na
trziStu samo one uredaje koji su sukladni s ovom Direktivom. Trebalo bi utvrditi
jasnu i proporcionalnu podjelu obveza koje odgovaraju ulozi svakoga gospodarskog

subjekta u opskrbnom i distribucijskom lancu.

(15a) Kako bi se olakSala komunikacija medu gospodarskim subjektima, tijelima za
nadzor nad triistem i potroSacima, driave Clanice trebale bi potaknuti gospodarske

subjekte da osim postanske adrese navedu i svoju internetsku stranicu.

(16) S obzirom na to da detaljno poznaje postupak oblikovanja i proizvodnje, proizvodac
je najprimjereniji za izvedbu postupka ocjenjivanja sukladnosti. Stoga bi ocjenjivanje

sukladnosti trebalo ostati iskljucivo obaveza proizvodaéal .
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(7

(18)

(19)

Potrebno je osigurati da su proizvodi iz tre¢ih zemalja koji dolaze na trziste Unije u
skladu s ovom Direktivom, a posebno da su proizvodaci proveli odgovarajuce
postupke ocjenjivanja sukladnosti tih uredaja. Stoga bi trebalo odrediti da uvoznici
osiguraju da su uredaji koje stavljaju na trziste u skladu sa zahtjevima ove Direktive
i da ne stavljaju na trziste uredaje koji nisu u skladu s tim zahtjevima ili predstavljaju
rizik. Trebalo bi i donijeti odredbu prema kojoj bi uvoznici osigurali da je proveden
postupak ocjenjivanja sukladnosti te da I su oznacCavanje uredaja i dokumentacija

proizvodaca dostupni za kontrolu nadleinih nacionalnih tijela.

Kad stavlja uredaj na trziste, svaki uvoznik trebao bi na uredaju navesti svoje ime,
registrirano trgovacko ime ili registrirana trgovacka oznaka i postansku adresu na
kojoj je dostupan. Iznimke bi trebalo omoguciti za slucajeve kada to ne dopusta
veli¢ina ili vrsta uredaja. To ukljucuje slucajeve u kojima bi uvoznik morao otvoriti

ambalazu kako bi na uredaju naveo svoje ime i adresu.

Nakon §to proizvodac ili uvoznik stavi uredaj na trziste, distributer ga stavlja na
raspolaganje na trziStu te bi trebao djelovati s duznom paznjom kako bi osigurao da

njegovo rukovanje uredajem ne utjeCe negativno na sukladnost uredaja.
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(20)

e2y)

(22)

Svaki gospodarski subjekt koji stavlja uredaj na trziste pod svojim imenom ili
trgovackom oznakom ili preinaci uredaj na takav nacin da bi to moglo utjecati na
sukladnost s ovom Direktivom trebao bi se smatrati proizvodacem i preuzeti obaveze

proizvodaca.

Budu¢i da su blizu trzista, distributeri i uvoznici trebali bi biti ukljuceni u zadace
nadzora nad trziStem koje provode nadlezna nacionalna tijela i pripremljeni za
aktivno sudjelovanje te navedenim tijelima dostaviti sve potrebne informacije u vezi

s odredenim uredajem.

Osiguranje moguénosti pracenja uredaja u ¢itavom opskrbnom lancu pridonosi
jednostavnijem i u¢inkovitijem nadzoru nad trziStem. U¢inkovit sustav prac¢enja
tijelima za nadzor nad trziStem olakSava pracenje gospodarskih subjekata koji su
nesukladne uredaje ucinili dostupnima na trzistu. Tijekom ¢uvanja informacija koje
se zahtijevaju u okviru ove Direktive radi identificiranja ostalih gospodarskih
subjekata, gospodarski subjekti ne bi trebali biti obvezni aZurirati takve
informacije koje se odnose na ostale gospodarske subjekte koji su ih opskrbili

uredajem ili koje su oni opskrbili uredajem.
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(23)

24

Nepokretne instalacije, ukljucujuci velike strojeve i mreze, mogu stvarati
elektromagnetske smetnje ili smetnje na njih mogu utjecati. MoZe postojati sucelje
izmedu nepokretnih instalacija i uredaja, a elektromagnetske smetnje koje proizvode
nepokretne instalacije mogu utjecati na uredaj i obrnuto. U odnosu na
elektromagnetsku kompatibilnost, nije bitno proizvodi li elektromagnetske smetnje
uredaj ili nepokretna instalacija. U skladu s tim, nepokretne instalacije i uredaj trebali
bi biti podvrgnuti uskladenom i sveobuhvatnom rezimu bitnih zahtjeva.

Ova Direktiva trebala bi biti ograni¢ena na izraZzavanje bitnih zahtjeva. Kako bi se
olaksalo ocjenjivanje sukladnosti s tim zahtjevima, potrebno je utvrditi pretpostavku
sukladnosti opreme koja je sukladna uskladenim normama donesenim u skladu s
Uredbom (EU) br. 1025/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. listopada 2012.
o europskoj normizacijil !'u svrhu odredivanja detaljnih tehnickih specifikacija
navedenih zahtjeva. Uskladene norme iskazuju posljednje dostignucée koje je opce

priznato u pogledu elektromagnetske kompatibilnosti u Uniji.

1

SLL 316, 14.11.2012., str. 12.
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(25) Uredbom (EU) br. 1025/2012 utvrduje se postupak za prigovore na uskladene norme

kad navedene norme ne zadovoljavaju u potpunosti zahtjeve ove Direktive.

(26) Kako bi se gospodarskim subjektima omogucilo da pokazu i nadleznim tijelima da
osiguraju da su uredaji stavljeni na raspolaganje na trzistu u skladu s bitnim
zahtjevima, potrebno je utvrditi postupke ocjenjivanja sukladnosti. Odlukom br.
768/2008/EZ utvrduju se moduli za postupke ocjenjivanja sukladnosti koji ukljucuju
postupke od najmanje strogog do najstrozeg, razmjerno razini rizikal . Kako bi se
osigurao medusektorski sklad i izbjegle ad hoc varijante, postupke ocjenjivanja

sukladnosti trebalo bi izabrati medu navedenim modulima.

(27)  Obveza ocjenjivanja sukladnosti zahtijeva od proizvodaca provedbu ocjenjivanja
elektromagnetske kompatibilnosti uredaja koja se temelji na odgovaraju¢im

pojavama kako bi se utvrdilo zadovoljava li bitne zahtjeve ove Direktive.
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(28)

(29)

Ako uredaj ima razli¢ite konfiguracije, ocjenjivanje elektromagnetske
kompatibilnosti treba potvrditi zadovoljava li uredaj bitne zahtjeve u
konfiguracijama koje je proizvodac predvidio kao reprezentativne za normalnu
uporabu u namijenjenim aplikacijama. U takvim slu¢ajevima dovoljno je provesti
ocjenjivanje na temelju konfiguracije koja ¢e najvjerojatnije izazvati najvece smetnje
i konfiguracije koja je najvise podlozna smetnjama.

Nije prikladno provesti ocjenjivanje sukladnosti uredaja koji je stavljen na trziste radi
ugradnje u postojecu nepokretnu instalaciju te koji inaCe nije dostupan na trZistu ako
se ne nalazi uz nepokretnu instalaciju u koju se ugraduje. Takvi se uredaji stoga
izuzimaju iz postupaka ocjenjivanja sukladnosti koji se inace primjenjuju na uredaje.
Medutim takvi uredaji ne bi smjeli ugroziti sukladnost nepokretne instalacije u koju
se ugraduju. Ako se uredaj ugraduje u vise od jedne identi¢ne nepokretne instalacije,

utvrdivanje karakteristika elektromagnetske kompatibilnosti tih instalacija trebalo bi

biti dostatno da se osigura izuzece iz postupka ocjenjivanja sukladnosti.
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(30)

(30a)

1)

(32)

Proizvodaci bi trebali pripremiti EU izjavu o sukladnosti kako bi se utvrdile
I informacije koje se zahtijevaju u skladu s ovom Direktivom o sukladnosti uredaja

s ovom Direktivom i I drugim mjerodavnim zakonodavstvom Unije o uskladivanju.

Radi osiguranja ucinkovitog pristupa informacijama u svrhu nadzora nad triistem,
informacije potrebne za utvrdivanje svih vaZecih akata Unije trebale bi biti
dostupne u jedinstvenoj EU izjavi o sukladnosti. Radi smanjenja administrativnog
opterecenja gospodarskih subjekata, ta jedinstvena EU izjava o sukladnosti moZe

biti dokumentacija sastaviljena od relevantnih pojedinacnih izjava o sukladnosti.

Oznaka CE, koja oznacava sukladnost uredaja, vidljiva je posljedica cijelog
postupka koji obuhvaca ocjenjivanje sukladnosti u Sirem smislu. Op¢a nacela za
oznaku CE utvrdena su Uredbom (EZ) br. 765/2008. Pravila za stavljanje oznake CE

trebala bi se utvrditi ovom Direktivom.

Zbog njihovih specifi¢nih karakteristika, na nepokretne instalacije ne treba se

stavljati oznaka CE ili EU izjava o sukladnosti.
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(33)

(34)

(35)

(36)

Jednim od postupaka ocjenjivanja sukladnosti iz ove Direktive zahtijeva se
posredovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja su drzave Clanice prijavile

Komisiji.

Iskustvo je pokazalo da kriteriji utvrdeni Direktivom 2004/108/EZ koje tijela za
ocjenjivanje sukladnosti moraju ispunjavati da bi bila prijavljena Komisiji nisu
dovoljni za osiguranje jednako visoke razine uc¢inkovitosti prijavljenih tijela u cijeloj
Uniji. Medutim bitno je da sva prijavljena tijela obavljaju svoje funkcije na jednakoj
razini i pod uvjetima postenog trziSnog natjecanja. To zahtijeva utvrdivanje obveznih
zahtjeva za tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja Zele biti prijavljena kako bi pruzala

usluge ocjenjivanja sukladnosti.

Ako tijelo za ocjenjivanje sukladnosti dokaze sukladnost s kriterijima utvrdenima u
uskladenim normama, trebalo bi pretpostaviti da je sukladno s odgovaraju¢im

zahtjevima iz ove Direktive.

Da bi se osigurala jedinstvena razina kvalitete pri ocjenjivanju sukladnosti, takoder je
potrebno utvrditi zahtjeve za tijela koja provode prijavljivanje i za ostala tijela

ukljucena u ocjenjivanje, prijavljivanje i pracenje prijavljenih tijela.
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(37)

(3%)

Sustav utvrden ovom Direktivom trebalo bi dopuniti sustavom akreditacije
utvrdenim Uredbom (EZ) br. 765/2008. Buduc¢i da je akreditacija klju¢no sredstvo
kojim se potvrduje nadleznost tijela za ocjenjivanje sukladnosti, trebala bi se

upotrebljavati i u svrhu prijavljivanja.

Transparentnu akreditaciju utvrdenu Uredbom (EZ) br. 765/2008 kojom se osigurava
potrebna razina povjerenja I u potvrde, nacionalna javna tijela trebala bi smatrati
preferiranim sredstvom za dokazivanje tehnicke stru¢nosti tijela za ocjenjivanje
sukladnosti u cijeloj Uniji. No nacionalna tijela mogu smatrati da raspolazu
primjerenim sredstvima kojima samostalno mogu obavljati e ocjenjivanje. U takvim
slucajevima, kako bi se osigurala primjerena razina vjerodostojnosti ocjenjivanja
koja provode druga nacionalna tijela, Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama trebali
bi se dostaviti potrebni pisani dokazi kojima se dokazuje da ocijenjena tijela za

ocjenjivanje sukladnosti zadovoljavaju odgovarajuce propisane zahtjeve.
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(39)

(40)

(41)

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti za obavljanje dijela svojih poslova u vezi s
ocjenjivanjem sukladnosti ¢esto sklapaju ugovore s podizvodacima ili ih prenose na
drustvo kéer. Za o¢uvanje propisane razine zastite za proizvode koji se stavljaju na
trziSte Unije bitno je da podizvodaci i drustva kéeri za ocjenjivanje sukladnosti
ispunjavaju iste zahtjeve kao prijavljena tijela u vezi s izvrSavanjem zadaca
ocjenjivanja sukladnosti. Stoga je vazno da ocjenjivanje strucnosti i rada tijela koja
budu prijavljena te nadzor nad ve¢ prijavljenim tijelima obuhvacaju i djelatnosti koje

obavljaju podizvodaci ili drustva kéeri.

Potrebno je povecati uc¢inkovitost i transparentnost postupka prijavljivanja tijela, a
posebno ga treba prilagoditi novim tehnologijama kako bi se omogucilo

prijavljivanje internetom.

Budu¢i da prijavljena tijela mogu nuditi svoje usluge u cijeloj Uniji, drugim
drzavama clanicama i Komisiji potrebno je omoguciti da izraze svoje prigovore u
pogledu pojedinog prijavljenog tijela. Stoga je bitno utvrditi razdoblje u kojem se
mogu razjasniti sve sumnje ili nedoumice u pogledu strucnosti tijela za ocjenjivanje

sukladnosti prije nego Sto ona poc¢nu raditi kao prijavljena tijela.
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(42) U interesu konkurentnosti kljucno je da prijavljena tijela primjenjuju postupke
ocjenjivanja sukladnosti bez nepotrebnog opterecivanja gospodarskih subjekata. Iz
istog razloga i radi osiguranja jednakog postupanja prema gospodarskim subjektima,
treba osigurati dosljednost tehnicke uporabe postupaka ocjenjivanja sukladnosti. To

se najbolje postize primjerenom koordinacijom i suradnjom prijavljenih tijela.

43) Da bi se osigurala pravna sigurnost, potrebno je pojasniti da se pravila utvrdena
Uredbom (EZ) br. 765/2008 o nadzoru nad trziStem Unije i kontroli proizvoda koji
ulaze na trziste Unije primjenjuju na uredaje obuhvacene ovom Direktivom. Ovom
se Direktivom drzavama ¢lanicama ne bi trebao onemogucditi izbor nadleznih tijela za

obavljanje tih zadaca.
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(44) Direktivom 2004/108/EZ ve¢ je utvrden zastitni postupak. Da bi se povecala
transparentnost i skratilo vrijeme postupka, neophodno je poboljsati postojeci
postupak I uz zastitnu klauzulu u svrhu povecanja ucinkovitosti i na temelju

ekspertiza dostupnih u drzavama ¢lanicama.

(45) Postojeci sustav trebalo bi dopuniti postupkom kojim bi se zainteresirane strane
obavjesc¢ivale o planiranim mjerama s obzirom na uredaje koji predstavljaju rizik za
aspekte zastite javnog interesa obuhvacene ovom Direktivom. On bi tijelima za
nadzor nad trziStem takoder trebao omoguciti da u suradnji s relevantnim

gospodarskim subjektima djeluju u ranijoj fazi u odnosu na takve uredaje.

(46) Ako se drzave ¢lanice i Komisija slazu o opravdanosti mjere koju poduzima drzava
¢lanica, daljnje sudjelovanje Komisije nije potrebno, osim u slucajevima kad je

nesukladnost posljedica nedostataka uskladenih normi.

(46a)  Da bi se osigurali jednaki uvjeti za provedbu ove Direktive, provedbene ovlasti
trebalo bi dodijeliti Komisiji. Te bi se ovlasti trebale izvrSavati u skladu s Uredbom
(EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. veljace 2011. kojom se
utvrduju pravila i opéa nacela u vezi s mehanizmima drZava ¢lanica za kontrolu

izvrSavanja provedbenih ovlasti Komisijel.

! SL L 55,28.2.2011., str. 13.
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(46b) Savjetodavni postupak trebao bi se koristiti za donoSenje provedbenih akata kojima se

(46¢)

(46d)

(46¢)

(47)

od drZave Elanice koja provodi prijavijivanje zahtijeva da poduzme potrebne
korektivne mjere u pogledu prijavijenih tijela koja ne ispunjavaju ili vise ne

ispunjavaju zahtjeve za prijavljivanje.

U skladu s ustaljenom praksom odbor osnovan ovom Direktivom moZe imati
korisnu ulogu u ispitivanju pitanja koja se odnose na primjenu ove Direktive i koja
su postavili ili njegov predsjedavajudi ili predstavnik drZave ¢lanice u skladu sa

standardnim poslovnikom.

Kada se ispituju pitanja povezana s ovom Direktivom, razlicita od njezine provedbe
ili njezina krienja, tj. u strucnoj skupini Komisije, Europski parlament trebao bi u
skladu s postojeéom praksom dobiti potpune informacije i dokumentaciju te, ako je

potrebno, poziv za sudjelovanje na tim sastancima.

Komisija bi trebala provedbenim aktima i, s obzirom na njihove posebne znacajke,
djelujuci bez primjene Uredbe (EU) br. 182/2011, utvrditi jesu li mjere koje su

drZave ¢lanice poduzele u pogledu nesukladnosti uredaja opravdane ili ne.

Drzave clanice trebale bi utvrditi pravila o sankcijama koje se primjenjuju za krsenje
odredaba nacionalnog prava donesenih u skladu s ovom Direktivom i osigurati da se
ta pravila provode. Predvidene sankcije trebale bi biti uc¢inkovite, proporcionalne i

odvracajuce.
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(48)

(49)

Potrebno je utvrditi razumna prijelazna rjeSenja kojima se dopusta da se uredaj koji
je ve¢ bio stavljen na trziste u skladu s Direktivom 2004/108/EZ prije dana primjene
nacionalnih mjera kojima se prenosi ova Direktiva stavi na raspolaganje na trziste,
a da ne treba biti sukladan s daljnjim zahtjevima koje proizvod mora ispunjavati.
Distributeri bi stoga trebali modi dostaviti uredaj koji je stavijen na triiste, naime
zalihu koja je vec¢ u opskrbnom lancu, prije dana primjene nacionalnih mjera

kojima se prenosi ova Direktiva.

Buduc¢i da se cilj ove Direktive, tj. osigurati funkcioniranje unutarnjeg trzista
zahtijevajuc¢i da oprema zadovoljava odgovarajucu razinu elektromagnetske
kompatibilnosti, ne moze ostvariti u dostatnoj mjeri na razini drzava ¢lanica te se
moze, zbog opsega i ucinka, bolje postici na razini Unije, Unija moze donijeti mjere
u skladu s nacelom supsidijarnosti kao $to je navedeno ¢lankom 5. Ugovora o
Europskoj uniji. U skladu s na¢elom proporcionalnosti, navedenim u tom ¢lanku, ova

Direktiva ne prelazi ono §to je potrebno za ostvarivanje tog cilja.
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(50) Obvezu prenosenja ove Direktive u nacionalno pravo trebalo bi ograniciti na one
odredbe koje predstavljaju sadrzajnu izmjenu u usporedbi s prethodnom direktivom
I . Obveza prenosenja odredaba koje su nepromijenjene proizlazi iz prethodne

Direktive.

(51) Ovom Direktivom ne bi se smjele dovoditi u pitanje obveze drzava ¢lanica u pogledu
rokova za prenosenje u nacionalno pravo i primjenu Direktive navedene u Prilogu

Vv,
DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:

Poglavlje 1.
Opce odredbe

Clanak 1.
Sadrzaj

Ovom se Direktivom propisuje elektromagnetska kompatibilnost opreme. Njezin je cilj
osigurati funkcioniranje unutarnjeg trzista zahtijevajuci da oprema zadovoljava odgovarajucu

razinu elektromagnetske kompatibilnosti.
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Clanak 2.

Podrucje primjene

1. Ova Direktiva primjenjuje se na opremu definiranu u ¢lanku 3.

2. Ova Direktiva ne primjenjuje se na:

(a) opremu koja je obuhvacena Direktivom 1999/5/EZ;

(b)  aeronauticke proizvode, dijelove i naprave iz Uredbe (EZ) br. 216/2008

Europskog parlamenta i Vijec¢a' ;

(c)  radijsku opremu koju upotrebljavaju radioamateri u smislu Radijskih propisa
donesenih u okviru Statuta i Konvencije Medunarodne telekomunikacijske

unije 2, osim ako oprema nije stavljena na raspolaganje na trfistu;
(d)  opremu ¢ije su fizicke karakteristike po prirodi takve da:

1. ne moze stvarati ili doprinositi stvaranju elektromagnetskih zraenja
koja prelaze razinu dopustenu za rad radijske i1 telekomunikacijske

opreme i druge opreme u skladu s njihovom namjenom,; i

! SL L 79, 19.3.2008., str. 1.

Statut i Konvencija Medunarodne telekomunikacijske unije koje je donijela Dodatna
konferencija ovlastenih predstavnika (Zeneva, 1992.) kao §to je izmijenila Konferencija
ovlastenih predstavnika (Kyoto, 1994.).
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ii. radi bez neprihvatljivog pada kvalitete u prisutnosti elektromagnetskih

smetnji koje normalno slijede po uporabi za koju je namijenjena.

(da) opremu za ocjenjivanje izradenu po mjeri, iskljuéivo namijenjenu za
uporabu strucnjaka na mjestima za istraZivanje i razvoj i u te svrhe .

Za potrebe tocke (c) prvog podstavka setovi komponenti koje sklapaju radioamateri i
I oprema stavljena na raspolaganje na trZistu a koju su izmijenili radioamateri za
potrebe radioamatera ne smatraju se § opremom stavljenom na raspolaganje na
triistu.

Ako su za opremu iz stavka 1. bitni zahtjevi iz Priloga I. u potpunosti ili djelomicno
detaljnije utvrdeni drugim zakonodavstvom Unije, ova se Direktiva ne primjenjuje ili
se prestaje primjenjivati za tu opremu u odnosu na te zahtjeve od datuma primjene
tog zakonodavstva Unije.

Ova Direktiva ne utjece na primjenu zakonodavstva Unije ili nacionalnog
zakonodavstva kojim se utvrduje sigurnost opreme.

Clanak 3.

Definicije
Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedece definicije:

»oprema” znaci svaki uredaj ili nepokretna instalacija;
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»uredaj” znaci svaka gotova naprava ili kombinacija naprava koja je stavlj enal na
raspolaganje na trZiStu kao jedinstvena funkcionalna jedinica namijenjena krajnjem
korisniku i podlozna stvaranju elektromagnetske smetnje ili na ¢iji rad takva smetnja

moze utjecati;

,hepokretna instalacija” znaci odredena kombinacija viSe vrsta uredaja i, prema
potrebi, drugih naprava koje su sastavljene, ugradene i namijenjene za trajnu uporabu

na odredenoj lokaciji;

»elektromagnetska kompatibilnost” znaci sposobnost opreme da radi na
zadovoljavajuéi nacin u svojem elektromagnetskom okruzenju i ne stvara Stetne

elektromagnetske smetnje drugoj opremi u tom okruzenju;

,elektromagnetska smetnja” znaci svaka elektromagnetska pojava koja moze narusiti
radne znacajke opreme; elektromagnetska smetnja moze biti elektromagnetski Sum,

neZeljeni signal ili izmjena u mediju Sirenja elektromagnetskih valova;

»~imunitet” znaci sposobnost opreme da normalno radi bez pada kvalitete u

prisutnosti elektromagnetske smetnje;
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7. »sigurnosna svrha” znaci svrha zastite ljudskog zZivota ili imovine;

8. »elektromagnetsko okruzenje” znaci sve elektromagnetske pojave vidljive na
odredenoj lokaciji;

9. ,,}dostupnost na trziStu” znaci uredaj spreman za distribuciju, potrosnju ili uporabu na
trzistu Unije tijekom gospodarske aktivnosti, s placanjem ili bez placanja;

10. »stavljanje na trziste” znaci prvo stavljanje na raspolaganje uredaja na trzistu Unije;

11. »proizvodac” znaci fizicka ili pravna osoba koja proizvodi uredaj ili za koju se taj
uredaj oblikuje ili proizvodi te koja navedeni uredaj stavlja na trziste pod svojim
imenom ili trgovackom oznakom;

12. ,,ovlasteni zastupnik” znaci svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u
Uniji koju je proizvodac pisano ovlastio da u njegovo ime obavlja odredene zadace;

13. ,,uvoznik™ je svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Uniji koja uredaj
iz tre¢e zemlje stavlja na trziste Unije;
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14. »distributer” je svaka fizicka ili pravna osoba u opskrbnom lancu, razlicita od
proizvodaca ili uvoznika, koja stavlja uredaj na raspolaganje na trzistu;

15. »Zgospodarski subjekti” znaci proizvodac, ovlasteni zastupnik, uvoznik i distributer;

16. »tehnicka specifikacija” znaci dokument kojim su propisani tehnicki zahtjevi koje
uredaj mora ispuniti;

17. ,uskladena norma” znaci uskladena norma kako je utvrdeno clankom 2. stavkom 1.
to¢kom (c) Uredbe (EU) br. 1025/2012;

18. ,akreditacija” znaci akreditacija kako je utvrdeno ¢lankom 2. to¢kom 10. Uredbe
(EZ) br. 765/2008;

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

20. ,ocjenjivanje sukladnosti” znaci postupak kojim se utvrduje jesu li ispunjeni bitni
zahtjevi ove Direktive koji se odnose uredaj;
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21.

22.

23-.

23.a

24.

»tijelo za ocjenjivanje sukladnosti” znaci tijelo koje obavlja poslove ocjenjivanja

sukladnosti ukljucujuéi kalibraciju, ispitivanje, potvrdivanje i pregled;

,,0poziv” znaci svaka mjera usmjerena na postizanje vracanja uredaja koji je vec

stavljen na raspolaganje krajnjem korisniku;

»povlacenje” znaci svaka mjera usmjerena na sprecavanje da uredaj u opskrbnom

lancu bude stavljen na raspolaganje na trzistu;

wzakonodavstvo Unije o uskladivanju” znaci svako zakonodavstvo Unije kojim se

uskladuju uvjeti za stavljanje proizvoda na triiste;

,»oznaka CE” znaci oznaka kojom proizvodac¢ oznacuje da je uredaj u skladu s
primjenjivim zahtjevima utvrdenim zakonodavstvom Unije o uskladivanju kojima je

predvideno njezino stavljanje;

Za potrebe ove Direktive, uredajem se smatra sljedece:
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1.  ,sastavnice” ili ,,podsklopovi” namijenjeni za ugradnju u uredaj od strane
krajnjeg korisnika, a koji su podlozni stvaranju elektromagnetske smetnje ili na

¢iji rad takva smetnja moZze utjecati;

2. ,pokretne instalacije” odredene kao kombinacija uredaja i, prema potrebi

drugih naprava namijenjenih za premjestanje i rad na vise razlicitih lokacija.

Clanak 4.

Stavljanje na raspolaganje na trziStu i/ili stavljanje u uporabu

Drzave clanice poduzimaju sve odgovaraju¢e mjere kako bi osigurale da se oprema stavlja na
trziSte i/ili stavlja u uporabu samo ako je uskladena s ovom Direktivom kada je pravilno

ugradena, odrzavana te kad se upotrebljava u skladu sa svojom namjenom.

Clanak 5.

Slobodno kretanje opreme

1. Drzave Clanice ne sprecavaju da se zbog elektromagnetske kompatibilnosti na
njihovom drZzavnom podrucju na raspolaganje na trzistu i/ili u uporabu stavi oprema

uskladena s ovom Direktivom.
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Zahtjevi ove Direktive ne sprecavaju ni u jednoj drzavi ¢lanici primjenu sljedecih
posebnih mjera koje se odnose na stavljanje opreme u pogon ili uporabu:
(a) mjera za svladavanje postojeceg ili oCekivanog problema elektromagnetske

kompatibilnosti na odredenom mjestu;

(b) mjera poduzetih iz sigurnosnih razloga kako bi se zastitile javne
telekomunikacijske mreze ili radijske postaje koje se upotrebljavaju u

sigurnosne svrhe u situacijama jasno definiranog spektra.

Ne dovodeci u pitanje Direktivu 98/34/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 22.
lipnja o utvrdivanju postupaka za pruZanje informacija u podrucju tehnickih
standarda i uredbi ', drzave &lanice obavije$éuju Komisiju i druge drzave &lanice o

tim posebnim mjerama.

Komisija objavljuje posebne mjere koje su prihvacene u Sluzbenom listu Europske

unije.

Drzave Clanice sprec¢avaju da se na trgovackim sajmovima, izlozbama i slicnim
dogadajima izlozi i/ili predstavi oprema koja nije uskladena s ovom Direktivom pod
uvjetom da postoji razvidno istaknuta oznaka koja pokazuje da se takva oprema ne
moze staviti na raspolaganje na trziste i/ili u pogon sve dok se ne uskladi s ovom
Direktivom. Predstavljanje se moze provesti samo ako su poduzete odgovarajuce

mjere u svrhu izbjegavanja elektromagnetskih smetnji.

SL L 204, 21.7.1998., str. 37.
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Clanak 6.
Bitni zahtjevi
Oprema mora zadovoljiti bitne zahtjeve iz Priloga I.
Poglavlje 2.

Obveze gospodarskih subjekata

Clanak 7.

Obveze proizvodaca

1. Kad stavljaju svoje uredaje na trziste, proizvodaci osiguravaju da su oblikovani i

proizvedeni u skladu s bitnim zahtjevima iz Priloga I.

2. Proizvodaci izraduju tehnicku dokumentaciju iz Priloga I1. ili Priloga III. i provode
ili osiguravaju provodenje relevantnog postupka ocjenjivanja sukladnosti iz ¢lanka

14.

Ako je tim postupkom dokazana sukladnost uredaja s propisanim zahtjevima,

proizvodaci sastavljaju EU izjavu o sukladnosti i stavljaju oznaku CE.
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3. Proizvodaci ¢uvaju tehnicku dokumentaciju i EU izjavu o sukladnosti u razdoblju od

deset godina nakon $to je uredaj stavljen na trziste.

4. Proizvodaci osiguravaju da se provode postupci za ocuvanje sukladnosti serijske
proizvodnje s ovom Direktivom. Na odgovarajuéi nacin uzimaju se u obzir promjene
u oblikovanju ili znacajkama uredaja te promjene u uskladenim normama ili drugim

tehnickim specifikacijama koje su navedene u izjavi o sukladnosti uredaja.

5. Proizvodaci osiguravaju dal uredaji koje su stavili na triSte nose broj tipa, Sarze ili
serije ili bilo koji drugi element koji omogucuje njihovu identifikaciju ili, kada to ne
dopusta velicina ili priroda uredaja, da se trazeni podaci daju na ambalazi ili u

popratnom dokumentu.

6. Proizvodaci na uredaju navode svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirana
trgovacka oznaka i postansku adresu na kojoj su dostupni I ili, ako to nije moguce,
na njegovome pakiranju ili u popratnom dokumentu. U adresi je navedeno
jedinstveno mjesto na kojem je proizvodac dostupan. Kentaktni podaci su na jeziku

koji bez poteSkoca razumiju krajnji korisnici i tijela za nadzor triista.
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7. Proizvodaci osiguravaju da su uredaju priloZene upute i drugi podaci iz ¢lanka 18. na
jeziku koji potrosaci i ostali krajnji korisnici mogu razumjeti bez poteskoca, a
odreduje ga doticna drzava Clanica. Takve upute i druge informacije te svako

oznacivanje jasni su, razumljivi i shvatljivi.

8. Proizvodaci koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da uredaj koji su stavili na
trziste I nije sukladan s ovom Direktivom, bez odgode poduzimaju I korektivne
mjere potrebne kako bi se taj uredaj uskladio ili po potrebi povukao s trzista ili
opozvao. Nadalje, ako uredaj predstavlja rizik, proizvodaci o tome bez odgode
obavjescuju nadlezna nacionalna tijela drzava ¢lanica u kojima su uredaj stavili na
raspolaganje na trZistu navodec¢i detalje, posebno o nesukladnosti i o svim poduzetim

korektivnim mjerama.

9. Na obrazlozen zahtjev nadleznog nacionalnog tijela proizvodaci dostavljaju tom
tijelu sve podatke i dokumentaciju u papirnatom ili elektronickom obliku koji su
potrebni za dokazivanje sukladnosti uredaja s ovom Direktivom na jeziku koje to
tijelo razumije bez poteskoca. Suraduju s navedenim tijelom, na njegov zahtjev, u
svakoj radnji poduzetoj kako bi se uklonili rizici koje predstavljaju uredaji koje su

stavili na trziSte I .
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Clanak 8.

Ovlasteni zastupnici

1. Proizvoda¢ moze na temelju pisanog ovlaStenja imenovati ovlastenog zastupnika.

Obveze iz ¢lanka 7. stavka 1. i obveza sastavljanjal tehni¢ke dokumentacije

navedene u ¢lanku 7. stavku 2. nisu dio zadaca ovlaStenog zastupnika.

2. Ovlasteni zastupnik provodi zadatke utvrdene u ovlastenju koje mu je dao
proizvodac. Tim se ovlastenjem omogucuje ovlastenom zastupniku da obavlja

najmanje sljedece:

(a) EU izjavu o sukladnosti i tehnicku dokumentaciju drzi na raspolaganju
nacionalnim tijelima za nadzor trzista u razdoblju od deset godina nakon §to je

uredaj stavljen na trziste;

(b) natemelju obrazloZenog zahtjeva nadleznog nacionalnog tijela tom tijelu
dostavi sve podatke i dokumentaciju potrebnu za dokazivanje sukladnosti

uredaja;
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(c) na zahtjev nadleznih nacionalnih tijela s njima suraduje u svakoj poduzetoj
radnji kako bi se uklonili rizici koje predstavljaju uredaji obuhvaceni

ovlastenjem ovlastenog zastupnika.

Clanak 9.

Obveze uvoznika
1. Uvoznici stavljaju na trziste samo sukladne uredaje.

2. Prije stavljanja uredaja na trziste uvoznici osiguravaju da je proizvodac proveo
odgovarajuci postupak ocjenjivanja sukladnosti iz ¢lanka 14. Oni osiguravaju da je
proizvodac sastavio tehnicku dokumentaciju, da uredaj nosi oznaku CE i da su uza nj
prilozeni trazeni dokumenti te da je proizvodac ispunio zahtjeve iz ¢lanka 7. stavaka

5.16.

Ako uvoznik smatra ili ima razloga vjerovati da uredaj nije u skladu s bitnim
sigurnosnim zahtjevima iz Priloga 1., uredaj ne smije staviti na trziste sve dok se ne
provede njegovo uskladivanje. Nadalje, ako uredaj predstavlja rizik, uvoznik o tome

obavjescuje proizvodaca i tijela za nadzor trzista.
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Uvoznici na uredaju navode svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirana
trgovacka oznaka i postansku adresu na kojoj su dostupni I ili, ako to nije moguce,
na njegovome pakiranju ili u popratnom dokumentu. Kontaktni podaci su na jeziku

koji bez poteSkoéa razumiju krajnji korisnici i tijela za nadzor triista.

Uvoznici osiguravaju da su uredaju priloZene upute i podaci iz ¢lanka 18. na jeziku
koji potrosaci i ostali krajnji korisnici mogu razumjeti bez poteskoca, a odreduje ga

doti¢na drzava Clanica.

Uvoznici osiguravaju, dok je uredaj pod njihovom odgovornoséu, da uvjeti njegova
skladistenja ili prijevoza ne ugrozavaju njegovu sukladnost s bitnim zahtjevima iz

Priloga I.

Uvoznici koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da uredaj koji su stavili na trziste
nije sukladan s ovom Direktivom bez odgode poduzimaju korektivne mjere potrebne
kako bi taj uredaj uskladili ili po potrebi povukli s trzista ili opozvali. Nadalje, ako
uredaj predstavlja rizik, uvoznici o tome bez odgode obavjes¢uju nadlezna
nacionalna tijela drzava Clanica u kojima su uredaj stavili na raspolaganje na trZiStu

navodeci detalje, posebno o nesukladnosti i 0 svim poduzetim korektivnim mjerama.
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Uvoznici su duzni u razdoblju od deset godina nakon §to je uredaj stavljen na trziste
drzati presliku izjave EU-a o sukladnosti na raspolaganju tijelima za nadzor trzista i

osigurati da tehnicka dokumentacija bude raspoloZziva tim tijelima na njihov zahtjev.

Na obrazlozen zahtjev nadleznog nacionalnog tijela uvoznici dostavljaju tom tijelu
sve podatke i dokumentaciju u papirnatom ili elektroni¢kom obliku koji su potrebni
za dokazivanje sukladnosti uredaja, na jeziku koje to tijelo razumije bez poteskoca.
Suraduju s navedenim tijelom, na njegov zahtjev, u svakoj radnji poduzetoj kako bi

se uklonili rizici koje predstavlja uredaj koji su stavili na trziste.

Clanak 10.

Obveze distributera

Kad stavljaju uredaj na raspolaganje na trzistu, distributeri djeluju vode¢i racuna o

zahtjevima ove Direktive.
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Prije stavljanja uredaja na raspolaganje na trzistu distributeri provjeravaju nosi li
uredaj propisanu oznaku CE, jesu li uza nj priloZeni potrebni dokumenti te upute i
drugi podaci iz ¢lanka 18. na jeziku koji bez poteskoca razumiju potrosaci i ostali
krajnji korisnici u drzavi ¢lanici u kojoj je uredaj stavljen na raspolaganje na trzistu
I te jesu li proizvodac i uvoznik zadovoljili zahtjeve iz ¢lanka 7. stavaka 5.1 6. i

¢lanka 9. stavka 3.

Ako distributer smatra ili ima razloga vjerovati da uredaj nije u skladu s bitnim
zahtjevima iz Priloga 1., uredaj ne smije staviti na raspolaganje na trzistu sve dok se
ne provede njegovo uskladivanje. Nadalje, ako uredaj predstavlja rizik, distributer o

tome obavjescuje proizvodaca ili uvoznika te tijela za nadzor trzista.

Distributeri osiguravaju, dok je uredaj pod njihovom odgovornoséu, da uvjeti
njegova skladistenja ili prijevoza ne ugrozavaju njegovu sukladnost s bitnim

zahtjevima iz Priloga I.
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4. Distributeri koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da uredaj koji su stavili na trziste
nije sukladan s ovom Direktivom osiguravaju poduzimanje potrebnih korektivnih
mjera kako bi se taj uredaj uskladio ili po potrebi povukao s trzista ili opozvao.
Nadalje, ako uredaj predstavlja rizik, distributeri o tome bez odgode obavjeséuju
nadlezna nacionalna tijela drzava ¢lanica u kojima su uredaj stavili na raspolaganje
na trZistu navodedi detalje, posebno o nesukladnosti i o svim poduzetim korektivnim

mjerama.

5. Na obrazlozen zahtjev nadleznog nacionalnog tijela distributeri tom tijelu dostavljaju
sve podatke i dokumentaciju u papirnom ili elektroni¢kom obliku potrebne za
dokazivanje sukladnosti uredaja. Na zahtjev nadleznog nacionalnog tijela distributeri
suraduju s njim u svakoj poduzetoj radnji kako bi se uklonili rizici koje predstavljaju

uredaji koje su stavili na raspolaganje na trzistu.

Clanak 11.

Slucajevi u kojima se obveze proizvodaca primjenjuju na uvoznike i distributere

Uvoznik ili distributer smatra se proizvodacem u smislu ove Direktive te podlijeZe obvezama
proizvodaca na temelju ¢lanka 7. kada uredaj stavlja na trziSte pod svojim imenom ili
trgovackom oznakom ili kada preinacuje uredaj koji je ve¢ stavljen na trziSte na nacin koji

moze utjecati na njegovu sukladnost s ovom Direktivom.
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Clanak 12.
Identifikacija gospodarskih subjekata

Gospodarski subjekti, na zahtjev, daju tijelima za nadzor trziSta podatke o identitetu:

(a) svakog gospodarskog subjekta koji im je isporucio uredaj;

(b) svakog gospodarskog subjekta kojem su isporucili uredaj.

Gospodarski subjekti moraju biti u moguénosti predociti podatke navedene u prvom stavku

deset godina nakon $to im je uredaj isporucen i deset godina nakon $to su ureda;j isporucili.

Poglavlje 3.

Sukladnost opreme

Clanak 13.

Pretpostavke sukladnosti opreme

Za opremu koja je u skladu s uskladenim normama ili dijelom uskladenih normi na koje su
pozivanja objavljena u Sluzbenom listu Europske unije pretpostavlja se da je u skladu s

bitnim zahtjevima iz Priloga I. koji su obuhvaceni tim normama ili njihovim dijelovima I .
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Clanak 14.

Postupci ocjenjivanja sukladnosti za uredaje
Sukladnost uredaja s bitnim zahtjevima iz Priloga I. dokazuje se jednim od sljedecih
postupaka ocjenjivanja sukladnosti:

(a) unutarnjom kontrolom proizvodnje iz Priloga IL.;

(b) EU ispitivanjem tipa nakon kojeg slijedi sukladnost s tipom na temelju unutarnje

kontrole proizvodnje iz Priloga III.

Proizvodacé moZe odabrati ograni¢avanje primjene postupka iz tocke (b) prvog stavka u
odnosu na neke aspekte bitnih zahtjeva pod uvjetom da se za ostale aspekte bitnih zahtjeva

primjenjuje postupak iz tocke (a) prvog stavka.

Clanak 15.

EU izjava o sukladnosti

1. EU izjavom o sukladnosti potvrduje se da je dokazano ispunjavanje bitnih zahtjeva iz
Priloga I.
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2. EU izjava o sukladnosti ima strukturu uzorka iz Priloga V., sadri elemente
odredene u relevantnim modulima iz priloga 1. i I11. il redovno se azurira.
Prevodi se na jezik ili jezike koje zahtijeva drzava clanica u kojoj I je uredaj stavljen

na triiste ili na ¢ijem je trZistu stavljen na raspolaganje.

3. Ako se na uredaj primjenjuje vise nego jedan akt Unije kojim se zahtijeva EU izjava
o sukladnosti, sastavlja se samo jedna EU izjava o sukladnosti u vezi sa svim takvim
aktima Unije. Navedena izjava sadrzi identifikaciju akata Unije ukljucujuci

pozivanja na njihovo objavljivanje.

4. Sastavljanjem EU izjave o sukladnosti proizvodac preuzima odgovornost za

sukladnost uredaja sa zahtjevima iz ove Direktive.

Clanak 16.

Opca nacela za oznaku CE

Za oznaku CE vrijede ista op¢a nacela utvrdena ¢lankom 30. Uredbe (EZ) br. 765/2008.
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Clanak 17.

Pravila i uvjeti za stavljanje oznake CE

Oznaka CE se vidljivo, Citljivo i neizbrisivo stavlja na uredaj ili u njegovu tablicu s
podacima. Ako to nije moguce ili nije zajamceno zbog naravi uredaja, oznaka se

stavlja na ambalazu i na popratne dokumente.
Oznaka CE stavlja se prije nego §to se uredaj stavi na trziste.

DrZave ¢lanice oslanjaju se na postojeéi mehanizam kako bi osigurale pravilu
primjenu sustava pravila za stavljanje oznake CE i poduzimaju odgovarajuce

radnje u slucaju zloupotrebe te oznake.

Clanak 18.

I Podaci o uporabi uredaja

Uredaju se prilaZu informacije o svakoj specificnoj mjeri opreza koja se mora
poduzeti pri sklapanju, instaliranju, odrzavanju ili uporabi uredaja kako bi se
osiguralo da je pri stavljanju u pogon uredaj u skladu s bitnim zahtjevima iz Priloga

I. tocke 1.
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Uredaj za koji u stambenim podruc¢jima nije osigurana sukladnost s bitnim
zahtjevima iz tocke 1. Priloga [. popracen je jasnom oznakom o tom ograni¢enju

uporabe, a po potrebi je oznaka istaknuta i na pakiranju.

Podaci koji su potrebni za stavljanje uredaja u uporabu u skladu s njegovom

namjenom ukljuéeni su u popratne upute.

Clanak 19.

Nepokretne instalacije

Uredaj koji je stavljen na raspolaganje na trzistu i koji se moze ugraditi u nepokretnu

instalaciju podlozan je svim vaze¢im odredbama za uredaje iz ove Direktive.

Medutim odredbe ¢lanaka od 6. do 2. i ¢lanaka od 4. do 18. nisu obvezne ako je
uredaj namijenjen za ugradnju u odredenu nepokretnu instalaciju, a inace nije

dostupan na trzistu.

U takvim sluc¢ajevima uredaj mora biti popracen dokumentacijom koja opisuje
nepokretnu instalaciju i znacajke njezine elektromagnetske kompatibilnosti te
ukazuje na zastitne mjere koje se moraju poduzeti pri ugradnji uredaja u tu
nepokretnu instalaciju kako se ne bi ugrozila uskladenost te instalacije.

Dokumentacija ukljucuje i podatke iz ¢lanka 7. stavaka 5. 1 6. i ¢lanka 9. stavka 3.
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Primjena dobre inZenjerske prakse iz tocke 2. Priloga I. dokumentirana je, a
dokumentacija se nalazi kod odgovorne osobe ili odgovornih osoba na
raspolaganju nadleZnim drZavnim tijelima u svrhu provjere sve dok je nepokretna

instalacija u uporabi.

Ako postoje naznake o nesukladnosti nepokretne instalacije, posebice prigovori na
smetnje uzrokovane nepokretnom instalacijom, nadlezna tijela doti¢ne drzave Clanice
mogu zatraziti dokaz o sukladnosti nepokretne instalacije 1, po potrebi, pokrenuti

postupak ocjenjivanja.

Ako je utvrdena nesukladnost, nadlezna tijela namecéu odgovaraju¢e mjere kako bi se

nepokretna instalacija uskladila s bitnim zahtjevima iz Priloga I.

Drzave clanice utvrduju nuzne odredbe za identificiranje osobe ili osoba odgovornih

za utvrdivanje sukladnosti nepokretne instalacije s odgovaraju¢im bitnim zahtjevima.
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Poglavlje 4.

Prijavljivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Clanak 20.
Obavijest ||

Drzave ¢lanice obavjescuju Komisiju i druge drzave ¢lanice o tijelima nadleznim za provedbu

zadaca ocjenjivanja sukladnosti tre¢ih strana u skladu s ovom Direktivom.

Clanak 21.

Tijela koja provode prijavljivanje

1. Drzave clanice imenuju tijelo koje provodi prijavljivanje koje je nadlezno za
utvrdivanje i provedbu postupaka potrebnih za ocjenjivanje i prijavljivanje tijela za
ocjenjivanje sukladnosti i nadzor nad prijavljenim tijelima, ukljucujuéi sukladnost s

¢lankom 26.

2. DrZave clanice mogu odluciti da ocjenjivanje i pracenje iz stavka 1. provodi

nacionalno akreditacijsko tijelo u smislu Uredbe (EZ) br. 765/2008 i u skladu s njom.
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3. Kad tijelo koje provodi prijavljivanje delegira ili na drugi nacin povjeri ocjenjivanje,
prijavljivanje ili pracenje iz stavka 1. tijelu koje nije tijelo javne vlasti, navedeno
tijelo ima pravnu osobnost i ispunjava mutatis mutandis zahtjeve iz Clanka 22 I .
Osim toga, ono na raspolaganju ima rjeSenja kojima se obuhvacaju odgovornosti

koje proizlaze iz njegovih aktivnosti.

4. Tijelo koje provodi prijavljivanje preuzima punu odgovornost za zadace koje obavlja

tijelo iz stavka 3.

Clanak 22.

Zahtjevi u vezi s tijelima koja provode prijavljivanje

1. Tijelo koje provodi prijavljivanje uspostavljeno je tako da ne dolazi do sukoba

interesa s tijelima za ocjenjivanje sukladnosti.

2. Tijelo koje provodi prijavljivanje organizirano je i djeluje tako da Stiti objektivnost i

nepristranost svojih djelatnosti.

3. Tijelo koje provodi prijavljivanje organizirano je tako da svaku odluku koja se
odnosi na prijavljivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti donose mjerodavne osobe

razlicite od onih koje provode ocjenjivanje.
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4. Tijelo koje provodi prijavljivanje ne nudi niti obavlja poslove koje obavljaju tijela za

ocjenjivanje sukladnosti kao ni usluge savjetovanja na trzi$noj ili konkurentskoj

0SNOVi.
5. Tijelo koje provodi prijavljivanje $titi tajnost prikupljenih podataka.
6. Tijelo koje provodi prijavljivanje raspolaze dostatnim brojem struc¢nih djelatnika za

ispravnu provedbu svojih zadaca.

Clanak 23.

Obveze obavjesc¢ivanja o tijelima koja provode prijavljivanje

Drzave clanice obavjescuju Komisiju o svojim postupcima za ocjenjivanje i prijavljivanje
tijela za ocjenjivanje sukladnosti te o pracenju prijavljenih tijela i svim promjenama u vezi s

tim.
Komisija osigurava dostupnost tih podataka javnosti.

Clanak 24.

Zahtjevi u vezi s prijavljenim tijelima

1. U svrhu prijavljivanja tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ispunjava zahtjeve utvrdene

stavcima od 2. do 11.
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Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti osniva se u skladu s nacionalnim zakonodavstvom

drZave Clanice 1 ima pravnu osobnost.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti je tijelo koje ima svojstvo trece strane, neovisno o

organizaciji ili uredaju koji ocjenjuje.

Tijelo koje je dio poslovne udruge ili profesionalnog saveza, koje provodi
oblikovanje, proizvodnju, nabavu, sastavljanje, uporabu ili odrzavanje uredaja koji
ocjenjuje, moze se, pod uvjetom da je dokazana njegova neovisnost i nepostojanje

svakog oblika sukoba interesa, smatrati takvim tijelom.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti, njegovo visoko rukovodstvo i osoblje odgovorno
za provedbu zadaca ocjenjivanja sukladnosti nisu projektant, proizvodac, dobavljac,
ugradivac, kupac, vlasnik, korisnik ili odrzavatelj uredaja koji ocjenjuju, kao ni

I zastupnik bilo koje od tih strana. To ne iskljucuje uporabu ocijenjenih uredaja
potrebnih za djelovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti ili uporabu takvih uredaja u

osobne svrhe.
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Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti, njegovo visoko rukovodstvo i osoblje odgovorno
za provedbu zadaca ocjenjivanja sukladnosti nisu izravno ukljuceni u oblikovanje,
proizvodnju ili konstrukceiju, trgovanje, ugradnju, uporabu ili odrzavanje tih uredaja,
niti predstavljaju stranke ukljuc¢ene u navedene aktivnosti. Ne sudjeluju ni u kakvoj
djelatnosti koja moze biti u sukobu s neovisnos¢u njihove prosudbe ili poStenjem u
odnosu na poslove ocjenjivanja sukladnosti za koje su ta tijela prijavljena. To se

posebno odnosi na usluge savjetovanja.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti jamce da aktivnosti njihovih drustava k¢eri ili
podizvodaca ne utjecu na povjerljivost, objektivnost ili nepristranost njihovih

aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti i njihovi djelatnici provode poslove ocjenjivanja
sukladnosti na najvisem stupnju profesionalnoga postenja i zahtijevane tehnicke
strucnosti na posebnom podrucju, 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 poslova.
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6. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti u stanju je obavljati sve zadace ocjenjivanja
sukladnosti koje su mu dodijeljene Prilogom II. i za koje je bilo prijavljeno bez
obzira na to obavlja li te poslove samo ili se obavljaju u njegovo ime i pod njegovom

odgovornoscu.

U svakom trenutku za svaki postupak ocjenjivanja sukladnosti i za svaku kategoriju

uredaja za koje je prijavljeno tijelo za ocjenjivanje sukladnosti raspolaze potrebnim:

(a) osobljem s tehnickim znanjem te dostatnim i primjerenim iskustvom za

obavljanje zadaca ocjenjivanja sukladnosti;

(b) opisima postupaka u skladu s kojima provodi ocjenjivanje sukladnosti, koji
osiguravaju transparentnost i sposobnost ponavljanja tih postupaka. Ima
definirane odgovarajuce politike i postupke kojima se pravi razlika izmedu

zadaca koje obavlja kao prijavljeno tijelo i drugih aktivnosti;

(c) postupcima za izvrSavanje aktivnosti koje uzimaju u obzir veli¢inu poduzeca,
sektor u kojem djeluje, njegovu strukturu, stupanj slozenosti tehnologije

doti¢nog proizvoda i masovnu ili serijsku prirodu proizvodnog procesa.
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Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima sredstva potrebna za obavljanje tehnickih i
administrativnih zadataka povezanih s aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti na

prikladan nacin te pristup svoj potrebnoj opremi ili prostorima.
7. Osoblje odgovorno za obavljanje zadaca ocjenjivanja sukladnosti ima:

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

prijavljeno;

(b) zadovoljavajuce poznavanje zahtjeva u vezi s ocjenjivanjima koja provode i

odgovarajuce ovlastenje za provedbu tih ocjenjivanja;

(c) odgovarajuée poznavanje i razumijevanje bitnih zahtjeva iz Priloga 1., vazecih
uskladenih normi i odgovarajucih odredaba zakonodavstva Unije o

uskladivanju te nacionalnog zakonodavstva;

(d) sposobnost potrebnu za sastavljanje potvrda, evidencija i izvjeS¢a kojima se

dokazuje da su ocjenjivanja provedena.
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8. Zajamcena je nepristranost tijela za ocjenjivanje sukladnosti, njegova visokog

rukovodstva i I osoblja odgovornog za provedbu zadaca ocjenjivanja sukladnosti.

Naknada za rad visokog rukovodstva i I osoblja odgovornog za provedbu zadaca
ocjenjivanja sukladnosti zaposlenog u tijelima za ocjenjivanje sukladnosti ne ovisi o

broju provedenih ocjenjivanja niti o njihovim rezultatima.

9. Tijela za ocjenjivanje sukladnosti sklapaju osiguranje od odgovornosti, osim ako
odgovornost preuzme drzava u skladu s nacionalnim pravom ili ako je za

ocjenjivanje sukladnosti izravno odgovorna sama drzava Clanica.

10. Osoblje tijela za ocjenjivanje sukladnosti cuva poslovnu tajnu koja se odnosi na sve
podatke prikupljene pri provodenju njihovih zadaca u skladu s Prilogom III. ili bilo
kojom odredbom nacionalnog zakonodavstva koja se primjenjuje na ocjenjivanje,
osim u slu¢aju kad ih zahtijeva nadlezno tijelo drzave Clanice u kojoj se provode

njegove aktivnosti. Vlasnicka prava su zasti¢ena.
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11. Tijela za ocjenjivanje sukladnosti sudjeluju u relevantnim aktivnostima normizacije i
aktivnostima koordinacijske skupine prijavljenog tijela osnovane u skladu s
mjerodavnim zakonodavstvom Unije o uskladivanju ili osiguravaju da je njihovo
I osoblje odgovorno za provedbu zadaca ocjenjivanja sukladnosti obavijesteno o
tim aktivnostima te kao op¢e smjernice primjenjuje administrativne odluke i

dokumente koji su izradeni kao rezultat rada te skupine.

Clanak 25.
Pretpostavka sukladnosti prijavijenih tijela

Ako tijelo za ocjenjivanje sukladnosti dokaze da ispunjava kriterije propisane mjerodavnim
uskladenim normama ili njihovim dijelovima, na koje su pozivanja objavljena u Sluzbenom
listu Europske unije, pretpostavlja se da je u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 24. ako vazece

uskladene norme obuhvacaju te zahtjeve.

Clanak 26.
Drustva kéeri i podizvodaci prijavljenih tijela

1. Ako prijavljeno tijelo za odredene zadace u vezi s ocjenjivanjem sukladnosti sklapa
ugovor s podizvodacem ili ih prenosi na drustvo kéer, osigurava da podizvodac ili
drustvo kéi ispunjava zahtjeve iz Clanka 24. i o tome obavjescuje tijelo koje provodi

prijavljivanje.
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Prijavljena tijela preuzimaju punu odgovornost za zadace koje izvrse podizvodaci ili

drustva kceri bez obzira na njihov poslovni nastan.

Aktivnosti se mogu ugovoriti s podizvodac¢em ili ih moze izvrsiti drustvo kéi

isklju¢ivo uz suglasnost klijenta.

Prijavljeno tijelo stavlja na raspolaganje tijelu koje provodi prijavljivanje
odgovarajuc¢e dokumente koji se odnose na ocjenjivanje kvalifikacija podizvodaca ili

drustva kceri i poslova koje obavljaju u skladu s Prilogom III.

Clanak 27.

Zahtjev za prijavu

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti podnosi zahtjev za prijavu tijelu koje provodi

prijavljivanje one drzave Clanice u kojoj navedeno tijelo ima poslovni nastan.

Zahtjevu za prijavu prilaze se opis poslova ocjenjivanja sukladnosti, modul ili
moduli za ocjenjivanje sukladnosti i uredaj I za koji navedeno tijelo tvrdi da je
nadlezno, te potvrda o akreditaciji, ako postoji, koju je izdalo nacionalno
akreditacijsko tijelo i kojom se potvrduje da tijelo za ocjenjivanje sukladnosti

ispunjava zahtjeve iz ¢lanka 24.
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3. Ako navedeno tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ne moze dostaviti potvrdu o
akreditaciji, ono tijelu koje provodi prijavljivanje dostavlja sve dokumente potrebne

za provjeru, priznavanje i redovno pracenje njegove sukladnosti sa zahtjevima iz

¢lanka 24.
Clanak 28.
Postupak prijavljivanja
1. Tijela koja provode prijavljivanje mogu prijaviti samo tijela za ocjenjivanje

sukladnosti koja ispunjavaju zahtjeve iz ¢lanka 24.

2. Komisiju i ostale drzave Clanice obavjescuju 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 ureda;j I te relevantnu potvrdu o

struénosti.
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Ako se prijavljivanje ne temelji na potvrdi o akreditaciji iz ¢lanka 27. stavka 2., tijelo

koje provodi prijavljivanje dostavlja Komisiji i ostalim drzavama ¢lanicama

dokumentarni dokaz kojim se potvrduje strucnost tijela za ocjenjivanje sukladnosti i

mjere na snazi, ¢cime se osigurava da ¢e se tijelo redovno pratiti i da ¢e nastaviti

ispunjavati zahtjeve iz ¢lanka 24.

Navedeno tijelo moZe obavljati poslove prijavljenog tijela samo ako Komisija ili
ostale drzave Clanice ne uloZe prigovor u roku od dva tjedna od prijavljivanja u
slucaju uporabe potvrde o akreditaciji ili u roku od dva mjeseca ako se ne koristi

akreditacija.
Samo takvo tijelo smatra se prijavljenim tijelom za potrebe ove Direktive.

Tijelo koje provodi prijavljivanje obavjes¢uje Komisiju i ostale drzave ¢lanice o

svim naknadnim relevantnim izmjenama u vezi s prijavljivanjem.

Clanak 29.
Identifikacijski brojevi i popisi prijavljenih tijela

Komisija prijavljenom tijelu dodjeljuje identifikacijski broj.

Dodjeljuje jedan broj ¢ak i kad je tijelo prijavljeno u skladu s razli¢itim aktima Unije.
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Komisija objavljuje popis tijela prijavljenih u skladu s ovom Direktivom, ukljucujuéi

identifikacijske brojeve koji su im dodijeljeni i aktivnosti za koje su prijavljena.
Komisija se brine da taj popis bude aZzuriran.

Clanak 30.

Izmjene u prijavama

Ako tijelo koje provodi prijavljivanje ustanovi ili je obavijesteno da prijavljeno tijelo
viSe ne zadovoljava zahtjeve iz ¢lanka 24. ili da ne ispunjava svoje obveze, tijelo
koje provodi prijavljivanje po potrebi ogranicuje, ukida ili povlaci prijavu, ovisno o
ozbiljnosti neispunjavanja zahtjeva ili nepostovanja navedenih obveza. O tome

odmah obavjes¢uje Komisiju i ostale drzave ¢lanice.

U slucaju ogranicenja, ukidanja ili povlacenja prijave ili ako je prijavljeno tijelo
prestalo sa svojom djelatnos¢u, drzava clanica koja provodi prijavljivanje poduzima
odgovarajuc¢e mjere kako bi osigurala da dokumente tog tijela obradi drugo
prijavljeno tijelo ili da na zahtjev budu na raspolaganju tijelima koja provode

prijavljivanje i nadzor nad trzistem.
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Clanak 31.

Osporavanje strucnosti prijavljenog tijela

Komisija istrazuje sve slucajeve u kojima sumnja ili je upozorena na sumnju u
stru¢nost prijavljenog tijela ili njegovog redovnog ispunjavanja preuzetih zahtjeva i

obveza.

Drzava c¢lanica koja provodi prijavljivanje dostavlja Komisiji na njezin zahtjev sve
podatke koji se odnose na osnovu za prijavljivanje ili odrzavanje stru¢nosti doticnog

prijavijenog tijela.

Komisija osigurava da se svi podaci osjetljive prirode prikupljeni tijekom

istrazivanja tretiraju kao povjerljivi.

Ako Komisija utvrdi da prijavljeno tijelo ne zadovoljava ili je prestalo zadovoljavati
zahtjeve za svoju prijavu, donosi provedbeni akt kojim se od drzave Clanice koja
provodi prijavljivanje zahtijeva da poduzme potrebne korektivne mjere, ukljucujuci

povlacenje prijave ako je to potrebno.

Taj provedbeni akt donosi se u skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 40.a

stavka 2.
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Clanak 32.

Operativne obveze prijavljenih tijela

1. Prijavljena tijela provode ocjenjivanje sukladnosti u skladu s postupcima

ocjenjivanja sukladnosti iz Priloga III.

2. Ocjenjivanja sukladnosti provode se razmjerno da se izbjegne nepotrebno

optere¢ivanje gospodarskih subjekata.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti obavljaju sve aktivnosti vodeci ra¢una o velicini
poduzeca, sektoru u kojem djeluje, njegovoj strukturi, stupnju slozenosti tehnologije

doti¢nog uredaja i masovnoj ili serijskoj prirodi proizvodnog procesa.

Pritom uzimaju u obzir stupanj strogosti i razinu zastite potrebne za sukladnost

uredaja s ovom Direktivom.

3. Ako prijavljeno tijelo ustanovi da proizvodac ne zadovoljava bitne zahtjeve iz
Priloga I. ili odgovarajuce uskladene norme ili druge tehnicke specifikacije, od
navedenog proizvodaca zahtijeva da poduzme odgovarajuce korektivne mjere i ne

izdal potvrdu.
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4. Ako tijekom pracenja sukladnosti nakon izdavanja potvrde prijavljeno tijelo ustanovi
da uredaj vise nije sukladan, zahtijeva od proizvodaca da poduzme odgovarajuce

korektivne mjere i po potrebi ukida ili povlaci potvrdu.

S. Ako popravne mjere nisu poduzete ili nemaju trazeni ucinak, prijavljeno tijelo po

potrebi ograni¢ava, ukida ili povlaci potvrdu.

Clanak 33.
Zalba na odluke prijavljenih tijela

Drzave clanice osiguravaju postojanje Zalbenog postupka na odluke prijavljenih tijela.

Clanak 34.

Obveza obavjes¢ivanja za prijavljena tijela
1. Prijavljena tijela obavjes¢uju tijela koja provode prijavljivanje o sljedecem:
(a) svakom odbijanju, ogranicenju, ukidanju ili povlacenju potvrde;

(b) svim okolnostima koje utjeCu na opseg ili uvjete za prijavljivanje;
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(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, ukljucujuc¢i

prekograni¢ne aktivnosti i ugovore s podizvodacima.

2. Prijavljena tijela osiguravaju drugim tijelima prijavljenim u skladu s ovom
Direktivom, a koja provode slicne aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti kojima se
obuhvacaju isti uredaji, odgovarajuce podatke o pitanjima koja se odnose na

negativne te, na zahtjev, pozitivne rezultate ocjenjivanja sukladnosti.

Clanak 35.

Razmjena iskustava

Komisija organizira razmjenu iskustava medu nacionalnim tijelima drzava clanica

odgovornim za politiku prijavljivanja.
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Clanak 36.

Koordinacija prijavljenih tijela

Komisija osigurava odgovaraju¢u koordinaciju i suradnju izmedu tijela prijavljenih u skladu s

ovom Direktivom te pravilno upravljanje u obliku resorne skupine prijavljenih tijela.

Drzave Clanice osiguravaju da tijela koja su prijavile sudjeluju u radu te skupine, izravno ili

preko imenovanih zastupnika.

Poglavlje 5.
Nadzor nad trzistem Unije, kontrola uredaja koji ulaze na trziste Unije i zastitni postupak

Unije

Clanak 37.

Nadzor nad trziStem Unije i kontrola uredaja koji ulaze na trziste Unije

Clanak 15. stavak 3. i ¢lanci od 16. do 29. Uredbe (EZ) br. 765/2008 primjenjuju se na

uredaje.
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Clanak 38.

Postupak rukovanja uredajima koji predstavljaju rizik na nacionalnoj razini

Ako tijela za nadzor trzista drzave Clanice I imaju dovoljno razloga vjerovati da
uredaj obuhvacen ovom Direktivom predstavlja rizik za aspekte zastite javnog
interesa obuhvacene ovom Direktivom, ocjenjuju ispunjava li navedeni uredaj sve
relevantne zahtjeve iz ove Direktive. Relevantni gospodarski subjekti po potrebi

suraduju s tijelima za nadzor trziSta u tu svrhu.

Ako tijekom ocjenjivanja navedenog u prvom podstavku tijela za nadzor trziSta
ustanove da uredaj nije u skladu sa zahtjevima ove Direktive, bez odgode zahtijevaju
da odredeni gospodarski subjekt provede sve odgovarajuée korektivne radnje kako
bi uredaj uskladio s tim zahtjevima, povukao uredaj s trzista ili ga opozvao u

razumnom roku, o ¢emu odlucuju s obzirom na vrstu rizika.

Tijela za nadzor nad trzisStem sukladno tome obavjes¢uju odgovarajuée prijavljeno

tijelo.
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Na mjere iz drugog podstavka oveg stavka primjenjuje se ¢lanak 21. Uredbe (EZ) br.
765/2008.

Ako tijela za nadzor trziSta smatraju da se nesukladnost ne odnosi samo na njihovo
drzavno podrucje, o rezultatima ocjenjivanja i mjerama koje zahtijevaju od

gospodarskih subjekata obavjes¢uju Komisiju i druge drzave ¢lanice.

Gospodarski subjekt osigurava provodenje svih odgovarajucih korektivnih radnji u

vezi sa svim uredajima koje je stavio na raspolaganje na trzistu Unije.

Ako relevantni gospodarski subjekt ne provede odgovarajuce korektivne radnje u
razdoblju navedenom u drugom podstavku stavka 1., tijela za nadzor trzista
poduzimaju odgovarajuce privremene mjere kako bi zabranila ili ogranicila stavljanje
uredaja na raspolaganje na njihovim nacionalnim trzistima te povukla uredaj s trzista

ili ga opozvala.

Tijela za nadzor nad trzisStem bez odgode obavjes¢uju Komisiju i druge drzave

Clanice o tim mjerama.
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5. Informacije iz drugog podstavka stavka 4. ukljucuju sve dostupne detalje, posebno
podatke nuzne za identifikaciju uredaja koji nije u skladu sa zahtjevima, podrijetlo
uredaja, vrstu navodne nesukladnosti i povezanog rizika, vrstu i trajanje poduzetih
nacionalnih mjera te argumente odredenoga gospodarskog subjekta. Tijela za nadzor

trzista posebno navode je li nesukladnost uzrokovana jednim od sljedecéeg:

(a) uredaj ne ispunjava zahtjeve u vezi s aspektima zastite javnog interesa iz ove

Direktive; ili

(b) nedostaci u uskladenim normama iz ¢lanka 13. u vezi s pretpostavkom

sukladnosti.

6. Drzave cClanice, osim drzave Clanice koja je zapocela postupak u skladu s ovim
¢lankom, bez odgode obavjes¢uju Komisiju i ostale drzave ¢lanice o svim
donesenim mjerama te o svim dodatnim informacijama koje su im na raspolaganju u
vezi s nesukladno$¢u odredenog uredaja te o svojim prigovorima u slucaju

neslaganja s donesenom nacionalnom mjerom.
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Ako drzava Clanica ili Komisija u roku od #ri mjeseca nakon primitka informacija iz
drugog podstavka stavka 4. na podnese prigovor na privremenu mjeru koju

poduzima drzava ¢lanica, mjera se smatra opravdanom.

Drzave ¢lanice bez odgadanja osiguravaju poduzimanje odgovarajucih restriktivnih

mjera, kao Sto je povlalenje uredaja s trfista, v pogledu doti¢nog uredaja.

Clanak 39.
Zastitni postupak Unije

Ako se nakon zavrSetka postupka iz ¢lanka 38. stavaka 3. i 4. uloze prigovori na
mjere koje je poduzela drzava Clanica ili ako Komisija smatra da su nacionalne mjere
u suprotnosti sa zakonodavstvom Unije, Komisija bez odgode zapocinje konzultacije
s drzavama ¢lanicama i relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima te
ocjenjuje nacionalne mjere. Na temelju rezultata tog ocjenjivanja Komisija usvaja

provedbeni akt kojim odlucuje je li nacionalna mjera opravdana ili nije.
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Komisija svoju odluku upuéuje svim drzavama clanicama te o njoj odmah

obavjescuje drzave Clanice i relevantni gospodarski subjekt ili subjekte.

Ako se nacionalna mjera smatra opravdanom, sve drzave ¢lanice poduzimaju
I potrebne mjere kako bi osigurale da se nesukladni uredaj povuce s njihovog trzista
te o tome obavjescuju Komisiju. Ako se nacionalna mjera smatra neopravdanom,

doti¢na drzava ¢lanica fu mjeru povlaci.

Ako se nacionalna mjera smatra opravdanom i ako se nesukladnost uredaja pripisuje
nedostacima uskladenih normi iz toc¢ke (b) ¢lanka 38. stavka 5. I ove Direktive,

Komisija primjenjuje postupak iz ¢lanka 11. Uredbe (EU) br. 1025/2012.

Clanak 40.

Formalna nesukladnost

Ne dovode¢i u pitanje clanak 38. drzava ¢lanica od gospodarskog subjekta zahtijeva

da otkloni nesukladnost ako ustanovi jedno od sljedeceg:
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(a) oznaka CE nije stavljena u skladu s ¢lankom 30. Uredbe (EZ) br. 765/2008 ili

¢lankom 17. ove Direktive;
(b) oznaka CE nije stavljena;
(¢) EU izjava o sukladnosti nije sastavljena;
(d) EU izjava o sukladnosti nije pravilno sastavljena;
(e) tehnicka dokumentacija je nedostupna ili nepotpuna;

(ea) podaci iz Clanka 7. stavka 6. ili ¢lanka 9. stavka 3. nedostaju, netocni su ili

nepotpuni;
(eb) nije ispunjen ni jedan drugi administrativni uvjet iz ¢lanka 7. ili ¢lanka 9.

2. Ako se nesukladnost iz stavka 1. nastavi, doti¢na drzava ¢lanica poduzima sve
odgovarajuc¢e mjere kako bi ogranicila ili zabranila stavljanje na raspolaganje uredaja

na trzistu ili kako bi osigurala njegov opoziv ili povlacenje s trzista.
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Poglavlje 6.

Odbor, prijelazne i zavrine odredbe

Clanak 40.a
Odborski postupak

1. Komisiji pomaze Odbor za elektromagnetsku kompatibilnost. Navedeni odbor je

odbor u smislu Uredbe (EU) br. 182/2011.

2. Kod upudéivanja na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 4. Uredbe (EU) br. No
18272011 .
3. Komisija se savjetuje s odborom oko svakog pitanja za koje se zahtijeva

savjetovanje sa sektorskim strucnjacima u skladu s Uredbom (EZ) br. 1025/2012 ili

bilo kojim drugim zakonodavstvom Unije.
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Nadalje, odbor moZe pregledati svako pitanje vezano uz provedbu ove Direktive
koje je postavio njegov predsjednik ili predstavnik drZave ¢lanice u skladu sa

svojim poslovnikom.

Clanak 41.
Sankcije

Drzave Clanice utvrduju pravila o sankcijama koje se primjenjuju za krsenje odredbi
nacionalnog prava od strane gospodarskih subjekata koje je doneseno na temelju ove
Direktive i poduzimaju sve mjere potrebne za osiguranje njihove provedbe. Takva pravila

mogu ukljucivati sankcije za ozbiljno krSenje odredbi.

Predvidene sankcije moraju biti su uc¢inkovite, proporcionalne i odvracajuce.

Clanak 42.

Prijelazne odredbe

Drzave clanice ne sprecavaju stavljanje na raspolaganje opreme na trzistu i/ili stavljanje u
uporabu opreme koja je obuhvaéena Direktivom 2004/108/EZ, koja je u skladu s tom

Direktivom i koja je stavljena na trziste prije... .

*

SL: Molimo unesite datum: dan nakon dvije godine od stupanja na snagu ove Direktive.
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Clanak 43.

Prenosenje

Drzave clanice donose i objavljuju, do .., zakone i druge propise potrebne za
uskladivanje s ¢lankom 2. stavkom 2., ¢lankom 3. stavkom 1. tockama od 9. do 25.,
¢lankom 4., ¢lankom 5. stavkom 1., ¢lancima od 7. do 12., ¢lancima 15., 16.117.,
¢lankom 19. stavkom 1. prvim podstavkom, ¢lancima od 20. do 42. te prilozima II.,

III. i IV. One Komisiji odmah dostavljaju I tekst tih mjera.

One primjenjuju te mjere od L

Kada drzave ¢lanice donose ove mjere, te mjere prilikom njihove sluzbene objave
sadrzavaju uputu ili se uz njih navodi takva uputa. One takoder ukljucuju izjavu u
kojoj stoji da se upuéivanja u postoje¢im zakonima i drugim propisima na direktivu
stavljenu izvan snage ovom Direktivom smatraju upucéivanjima na ovu Direktivu.

Drzave Clanice odreduju nacine tog upucivanja i sadrzaj te izjave.

Drzave clanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba nacionalnog prava koje

donesu u podrucju na koje se odnosi ova Direktiva.

*%

Tk
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Clanak 44.

Stavljanje izvan snage

Direktiva 2004/108/EZ stavlja se izvan snage s u¢inkom od ... ne dovodeéi u pitanje obveze
drzava ¢lanica u pogledu roka za prenosenje u nacionalno pravo i datuma primjene Direktive

iz Priloga V.

Upucivanja na direktivu stavljenu izvan snage smatraju se upu¢ivanjima na ovu Direktivu te

se tumace u skladu s korelacijskom tablicom iz Priloga VI.

Clanak 45.

Stupanje na snagu i primjena

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana njezine objave u Sluzbenom listu

Europske unije.

Clanak 1., ¢lanak 2., ¢lanak 3. stavak 1. tocke od 1. do 8., ¢lanak 3. stavak 2., ¢lanak 5. stavci

2.13., ¢lanak 6., ¢lanak 13., ¢lanak 19. stavak 3. i Prilog . primjenjuju se od..”.

*

SL: Molimo unesite datum: dan nakon dvije godine od stupanja na snagu ove Direktive.
SL: Molimo unesite datum: dan nakon dvije godine od stupanja na snagu ove Direktive.

sk
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Clanak 46.
Adresati

Ova je Direktiva upucena drzavama clanicama.

Sastavljeno u ...,

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik
AM\1017516HR.doc 73/92
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PRILOG L.
BITNI ZAHTJEVI
1. OPCI ZAHTJEVI

Oprema se projektira i proizvodi, uzimajuci u obzir posljednja dostignuca, tako da se

osigura da:

(a) elektromagnetske smetnje koje se stvaraju ne prelaze razinu koja dopusta
radijskoj i1 telekomunikacijskoj opremi ili drugim uredajima ispravan rad u

skladu s njihovom namjenom,;

(b) ima odgovarajucu razinu unutarnje otpornosti na elektromagnetske smetnje,

§to joj omogucuje ispravan rad u skladu s njezinom namjenom.
2. POSEBNI ZAHTJEVI ZA NEPOKRETNE INSTALACIJE
Instalacija sastavnica i uporaba za koju su namijenjeni

Nepokretna instalacija ugraduje se u skladu s dobrom inZenjerskom praksom i
postujuci informacije o pravilnoj uporabi sastavnica u skladu s njihovom namjenom,

imajuci pritom u vidu ispunjavanje bitnih zahtjeva iz tocke 1. I
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la.

PRILOG II.
Modul A: unutarnja kontrola proizvodnje

Unutarnja kontrola proizvodnje je postupak ocjenjivanja sukladnosti u kojem
proizvodac I ispunjava obveze iz toCaka I.a, 2., 3. 1 4. ovog Priloga te osigurava i na
vlastitu odgovornost izjavljuje da doti¢ni uredaj ispunjava zahtjeve iz ove Direktive

koji se na njega primjenjuju.
Ocjenjivanje elektromagnetske kompatibilnosti

Proizvodac provodi ocjenjivanje elektromagnetske kompatibilnosti uredaja na
temelju relevantnih pojava s ciljem ispunjavanja bitnih zahtjeva iz tocke 1. Priloga

L

Ocjenjivanje elektromagnetske kompatibilnosti uzima u obzir sve predvidene radne
uvjete. Ako uredaj moze imati razne konfiguracije, ocjenjivanje elektromagnetske
kompatibilnosti potvrduje zadovoljava li uredaj bitne zahtjeve iz tocke 1. Priloga L., i
to u svim moguéim konfiguracijama koje je proizvodac predvidio kao

reprezentativne za predvidenu uporabu.
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2. Tehnicka dokumentacija

Proizvodac izraduje tehnicku dokumentaciju. Dokumentacija omogucuje
ocjenjivanje sukladnosti uredaja s relevantnim zahtjevima te ukljucuje odgovarajucu

analizu i procjenu rizika.

Tehni¢kom dokumentacijom odreduju se primjenjivi zahtjevi i ona obuhvaca, u mjeri
u kojoj je to bitno za ocjenjivanje, oblikovanje, proizvodnju i rad uredaja. Tehnicka

dokumentacija prema potrebi sadrzi barem sljedece elemente:
(a) op¢i opis uredaja;

(b)  koncept oblikovanja, nacrte proizvodnje i sheme komponenata, podsklopova,

strujnih krugova itd.;

(c) opiseiobjaSnjenja potrebna za razumijevanje tih nacrta, shema i rada

uredaja;
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(d) popis u cijelosti ili djelomi¢no primijenjenih uskladenih normi na koje su
upucivanja bila objavljena u Sluzbenom listu Europske unijel te opise rjeSenja
usvojenih kako bi se zadovoljili bitni zahtjevi ove Direktive, ukljucujuéi i
popis drugih odgovarajuéih primijenjenih tehnickih specifikacija, ako te
uskladene norme nisu bile primijenjene. U slucaju djelomicno primijenjenih
uskladenih normi u tehnickoj se dokumentaciji navode dijelovi koji su bili

primijenjeni;
(e) rezultate provedenih izracuna oblikovanja, ispitivanja itd.;
(f) izvjesca o ispitivanjima.
3. Proizvodnja

Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere kako bi postupak proizvodnje i njegovo
pracenje osigurali sukladnost proizvedenih uredaja s tehnickom dokumentacijom iz

tocke 2. te s bitnim zahtjevima iz tocke 1. Priloga I.
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4. Oznaka CE i EU izjava o sukladnosti

4.1. Proizvodac stavlja oznaku CE na svaki pojedinacni uredaj koji ispunjava

mjerodavne zahtjeve ove Direktive.

4.2. Proizvodac sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti za model uredaja i drzi je
zajedno s tehnickom dokumentacijom na raspolaganju drzavnim tijelima deset
godina nakon §to je uredaj stavljen na trziSte. U EU izjavi o sukladnosti navodi

se uredaj za koji je ta izjava sastavljena.

Kopija EU izjave o sukladnosti na zahtjev se stavlja na raspolaganje

relevantnim tijelima.
5. Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca iz tocke 4. u njegovo ime i na njegovu odgovornost moze

ispuniti njegov ovlasteni zastupnik ako su navedene u ovlastenju.
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PRILOG III.

Dio A
Modul B: EU ispitivanje tipa

1. EU ispitivanje tipa dio je postupka ocjenjivanja sukladnosti u kojem prijavljeno tijelo
pregledava tehnicko rjeSenje uredaja te provjerava i potvrduje da tehnicko rjeSenje

uredaja ispunjava bitne zahtjeve iz tocke 1. Priloga 1.

2. EU ispitivanje tipa provodi se ocjenjivanjem primjerenosti tehnickog rjeSenja uredaja
pregledom tehnicke dokumentacije I iz tocke 3., bez pregleda uzorka (tip rjeSenja).
Moze se ograniciti u odnosu na neke aspekte bitnih zahtjeva kako je odredio

proizvodac ili njegov ovlasteni predstavnik.

3. Proizvoda¢ podnosi zahtjev za EU ispitivanje tipa jednom prijavljenom tijelu po

svom izboru.
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U zahtjevu se tocno navode aspekti bitnih zahtjeva za koje se zahtijeva pregled te

zahtjev ukljucuje:

(a) naziv i adresu proizvodaca te naziv i adresu ovlastenog zastupnika ako je on

podnio zahtjev;

(b) pisanu izjavu kojom izjavljuje da isti zahtjev nije podnesen ni jednom drugom

prijavljenom tijelu;

(c) tehnicku dokumentaciju. Tehni¢ka dokumentacija omogucuje ocjenjivanje
sukladnosti uredaja s primjenjivim zahtjevima ove Direktive i ukljucuje
odgovarajucu analizu i procjenu rizika. Tehnickom dokumentacijom odreduju
se primjenjivi zahtjevi i ona obuhvaca, u mjeri u kojoj je to bitno za
ocjenjivanje, oblikovanje, proizvodnju i rad uredaja. Tehni¢ka dokumentacija

prema potrebi sadrzi barem sljedece elemente:

1. op¢i opis uredaja,
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ii.

ii.

.

Vi.

AM\1017516HR.doc

koncept oblikovanja, nacrte proizvodnje i sheme komponenata,

podsklopova, strujnih krugova itd.;

opise i objaSnjenja potrebna za razumijevanje tih nacrta, shema i rada

uredaja;

popis u cijelosti ili djelomicno primijenjenih uskladenih normi na koje
su upucivanja bila objaviljena u Sluzbenom listu Europske unije te
opise rjeSenja usvojenih kako bi se zadovoljili bitni zahtjevi ove
Direktive, ukljucujuéi i popis drugih odgovarajucih primijenjenih
tehnickih specifikacija, ako te uskladene norme nisu bile primijenjene.
U slucaju djelomi¢no primijenjenih uskladenih normi u tehnickoj se

dokumentaciji navode dijelovi koji su bili primijenjeni;
rezultate provedenih projektnih izracuna, ispitivanja itd.;

izvjeSc¢a o ispitivanjima.
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Prijavljeno tijelo pregledava tehnicku dokumentaciju I kako bi ocijenilo primjerenost
tehniCkog rjeSenja uredaja u odnosu na aspekte bitnih zahtjeva za koje se zahtijeva

pregled.

Prijavljeno tijelo sastavlja izvjestaj o ocjenjivanju u kojem su zabiljezene aktivnosti
provedene u skladu s tockom 4. i njihovi rezultati. Ne dovodeci u pitanje obveze
prema tijelima koja provode prijavljivanje, prijavljeno tijelo objavljuje sadrzaj tog

izvjestaja, u cijelosti ili djelomi¢no, samo u suglasnosti s proizvodacem.

Ako tip odgovara zahtjevima ove Direktive koji se primjenjuju na doti¢ni uredaj,
prijavljeno tijelo proizvodacu izdaje potvrdu o EU ispitivanju tipa. Ta potvrda sadrzi
naziv i adresu proizvodaca, zakljucke pregleda, aspekte bitnih zahtjeva obuhvacene
pregledom, uvjete (ako ih ima) valjanosti potvrde i potrebne podatke za
identifikaciju odobrenog tipa. Potvrda o EU ispitivanju tipa moze imati jedan ili viSe

priloga.

AM\1017516HR.doc 82/92 PE527.263v01-00

HR



HR

Potvrda o EU ispitivanju tipa i njezini prilozi sadrZe sve relevantne informacije za
ocjenjivanje sukladnosti proizvedenih uredaja s pregledanim tipom te za nadzor

tijekom koristenja.

Ako tip ne ispunjava primjenjive zahtjeve ove Direktive, prijavljeno tijelo ne izdaje
potvrdu o EU ispitivanju tipa te o tome obavjescuje podnositelja zahtjeva i detaljno

navodi razloge odbijanja.

Prijavljeno tijelo upoznato je sa svim promjenama opéepoznatih postignuca koje
ukazuju na to da odobreni tip viSe ne ispunjava primjenjive zahtjeve iz ove Direktive
te odlucuje zahtijevaju li takve promjene daljnju istragu. Prijavljeno tijelo u tom

slucaju o tome obavjesc¢uje proizvodaca.

Proizvodac obavjeséuje prijavljeno tijelo koje posjeduje tehnicku dokumentaciju o
potvrdi o EU ispitivanju tipa o svim izmjenama odobrenog tipa koje mogu utjecati na
sukladnost uredaja s bitnim zahtjevima ove Direktive ili na uvjete valjanosti ze
potvrde. Za ove izmjene potrebno je dodatno odobrenje u obliku dodatka izvornoj

potvrdi o EU ispitivanju tipa.
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8. Svako prijavljeno tijelo obavjeScuje svoje tijelo koja provodi prijavljivanje o potvrdi
o EU ispitivanju tipa i/ili svim njezinim izdanim ili povucenim dodacima te
periodicno ili na zahtjev tom tijelu dostavlja popis takvih odbijenih, ukinutih ili na

neki drugi nacin ograni¢enih potvrda i/ili dodataka.

Svako prijavljeno tijelo obavjes¢uje druga prijavljena tijela o certifikatu o EU
ispitivanju tipa i/ili svim njegovim dodacima koje je ono odbilo, povuklo, ukinulo ili
na neki drugi nacin ogranicilo te ih na zahtjev obavjes¢uje o takvim potvrdama i/ili

njihovim dodacima.

Komisija, drzave ¢lanice i druga prijavljena tijela mogu na zahtjev dobiti presliku
potvrde o EU ispitivanju tipa i/ili njezinih dodataka. Komisija i drzave ¢lanice mogu
na zahtjev dobiti presliku tehnicke dokumentacije i rezultate pregleda koje je obavilo
prijavljeno tijelo. Prijavljeno tijelo zadrzava primjerak potvrde o EU ispitivanju tipa,
njezinih priloga i dodataka kao 1 tehnickog dosjea s dokumentacijom koju je dostavio

proizvodac sve do isteka valjanosti ze potvrde.

9. Proizvodac primjerak potvrde o EU ispitivanju tipa, njezinih priloga i dodataka
zajedno s tehnickom dokumentacijom stavlja na raspolaganje drzavnim tijelima u

razdoblju od deset godina nakon §to je uredaj stavljen na trziste.
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10. Ovlasteni zastupnik proizvodaca moze podnijeti zahtjev iz tocke 3. i ispuniti obveze

iz toaka 7. 1 9. ako su navedene u ovlasStenju.

Dio B

Modul C: sukladnost s tipom na temelju unutarnje kontrole proizvodnje

1. Sukladnost s tipom na temelju unutarnje kontrole proizvodnje dio je postupka
ocjenjivanja sukladnosti u kojem proizvodac ispunjava obveze iz tocaka 2. 1 3. te
jamci i izjavljuje da su doti¢ni uredaji u skladu s tipom opisanim u potvrdi o EU

ispitivanju tipa te da ispunjavaju zahtjeve ove Direktive koji se na njih odnose.
2. Proizvodnja

Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere kako bi se postupkom proizvodnje i
njegovim pracenjem zajamcila sukladnost proizvedenih uredaja s odobrenim tipom
opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa i sa zahtjevima ove Direktive koji se na njih

odnose.
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3. Oznaka CE i EU izjava o sukladnosti

3.1. Proizvodac stavlja I oznaku CE I navedenu u ovoj Direktivi na svaki pojedini
uredaj koji je u skladu s tipom opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa i koji

ispunjava primjenjive zahtjeve iz ove Direktive.

3.2. Proizvodac sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti za svaki model uredaja i
stavlja ga na raspolaganje drzavnim tijelima u razdoblju od deset godina nakon
Sto je uredaj stavljen na trziSte. U EU izjavi o sukladnosti navodi se uzorak

uredaja za koji je ta izjava sastavljena.

Kopija EU izjave o sukladnosti na zahtjev se stavlja na raspolaganje

relevantnim tijelima.
4. Ovlasteni zastupnik

Obveze proizvodaca iz tocke 3. u njegovo ime i na njegovu odgovornost moze

ispuniti njegov ovlasSteni zastupnik ako su navedene u ovlastenju.
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PRILOG IV.
EU izjava o sukladnosti (br. XXxx)'

1. Model uredaja /proizvoda (broj proizvoda, vrste, Sarze, ili serijski broj):

2. Ime i adresa proizvodaca ili njegovog ovlastenog zastupnika:

3. Za izdavanje EU izjave o sukladnosti odgovoran je isklju¢ivo proizvodac I .

4, Predmet izjave (identifikacija uredaja koja omogucava sljedivost; moze ukljucivati

dovoljno jasnu sliku u boji ako je potrebno za identifikaciju uredaja).

5. Predmet navedene izjave u skladu je s mjerodavnim zakonodavstvom Unije o
uskladivanju:
6. Upucivanja na relevantne primijenjene uskladene norme, ukljucuju¢i datum norme,

ili upucivanja na druge tehnicke specifikacije, ukljuuju¢i datum specifikacije, u

vezi s kojima se izjavljuje sukladnost:

Proizvodac ne mora obavezno izjavi o sukladnosti dodijeliti broj.
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7. Ako je potrebno, prijavljeno tijelo... (naziv, broj) provelo je ... (opis intervencije) i

izdalo potvrdu:

8. Dodatne informacije:
Potpisano za i u ime:
(mjesto i datum izdavanja):

(ime, funkcija) (potpis):
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PRILOG V.

Rok za prenosenje u nacionalno zakonodavstvo i datum primjene

(iz ¢lanka 44.)
Direktiva ‘ Rok za prenosenje ‘ Datum primjene
2004/108/EZ ‘ 20. sijecnja 2007. ‘ 20. srpnja 2007.
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PRILOG VI.

Korelacijska tablica

Direktiva 2004/108/EZ Ova Direktiva

Clanak 1. stavak 1. Clanak 1. i lanak 2. stavak
1.

Clanak 1. stavak 2. Clanak 2. stavak 2. to¢ke od
(a) do (c)

Clanak 1. stavak 3. Clanak 2. stavak 2. tocka (d)

Clanak 1. stavak 4. Clanak 2. stavak 3.

Clanak 1. stavak 5. Clanak 2. stavak 4.

Clanak 2. stavak 1. tocka (a) Clanak 3. stavak 1.

Clanak 2. stavak 1. tocka (b) Clanak 3. stavak 1. tocka 2.

Clanak 2. stavak 1. tocka (c) Clanak 3. stavak 1. tocka 3.

Clanak 2. stavak 1. tocka (d) Clanak 3. stavak 1. tocka 4.

Clanak 2. stavak 1. tocka (e) Clanak 3. stavak 1. toka 5.

Clanak 2. stavak 1. tocka (f) Clanak 3. stavak 1. tocka 6.

Clanak 2. stavak 1. tocka (g) Clanak 3. stavak 1. tocka 7.

Clanak 2. stavak 1. to¢ka (h) Clanak 3. stavak 1. tocka 8.

Clanak 2. stavak 2. Clanak 3. stavak 2.

Clanak 3. Clanak 4.

Clanak 4. Clanak 5.

Clanak 5. Clanak 6.
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Clanak 6. Clanak 13.

Clanak 7. Clanak 14.

Clanak 8. Clanci 16.1 17.
Clanak 9. stavak 1. Clanak 7. stavak 5.
Clanak 9. stavak 2. Clanak 7. stavak 6.
Clanak 9. stavak 3. Clanak 18. stavak 1.
Clanak 9. stavak 4. Clanak 18. stavak 2.
Clanak 9. stavak 5. Clanak 18. stavak 3.

Clanci 10.1 11. Clanci 37., 38. i 39.

Clanak 12. Poglavlje 4.
Clanak 13. Clanak 19.
Clanak 14. Clanak 44.
Clanak 15. Clanak 42.
Clanak 16. Clanak 43.
Clanak 17. Clanak 45.
Clanak 18. Clanak 46.
Prilog I. Prilog I.

Prilog II. i tocka 1. Priloga I'V. Prilog II.

Prilog II1. Prilog I11.
Tocka 2. Priloga IV. Prilog I'V.
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Prilog V.

Clanci 16.1 17.

Prilog VI. Clanak 24.
Prilog VII. Prilog VI.
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