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PREDGOVOR

Ministarstvo ekonomije i regionalnog razvoja, kao jedan od svojih prio-
riteta za naredni period definisalo je potrebu jacanja infrastrukture kvaliteta u
Republici Srbiji.

Uspostavljanje modernog sistema infrastrukture kvaliteta u Srbiji je kljuc-
ni segment unutrasnjeg trzista i preduslov za stavljanje bezbednih proizvoda na
trziste i, shodno tome, za jacanje zatite potrosaca i konkurentnosti srpske pri-
vrede. Postizanjem ovog cilja, Srbija ¢e moc¢i da postane aktivan ucesnik u trgo-
vini sa EU, ali i sa zemljama u regionu.

U tom smislu, Ministarstvo ekonomije i regionalnog razvoja je, uz pomo¢
domacih i stranih stru¢njaka, angazovanih preko PLAC (Policy and Legal Ad-
vice Centar) projekta, intezivno radilo na izradi propisa u cilju harmonizacije
zakonodavstva Republike Srbije sa zakonodavstvom Evropske unije u oblasti in-
frastrukture kvaliteta.

Rezultat uspesne saradnje ¢lanova radnih grupa, formiranih od strane Mi-
nistarstva ekonomije i regionalnog razvoja i eksperata PLAC projekta, je izrada
Zakona o tehni¢kim zahtevima za proizvode i ocenjivanju usaglasenosti i Zako-
na o standardizaciji. Vlada je usvojila predloge ovih zakona krajem 2008. godine,
nakon ¢ega su upuceni Narodnoj skupstini radi usvajanja. Takode, zapocelo se i
sa radom na pripremi podzakonskih akata pomenutih zakona.

Prilikom izrade zakona i pripreme podzakonskih akata polazilo se od no-
vih resenja sadrzanih u tri referentna pravna akta Evropske unije, koja su usvo-
jena u avgustu 2008. godine, i to:

- Odluke Evropskog parlamenta i Saveta o zajednickom okviru za

trgovanje proizvodima;

- Uredbe Evropskog parlamenta i Saveta kojom se propisuju zahtevi za

akreditaciju i trzi$ni nadzor;

- Uredbe Evropskog parlamenta i Saveta kojom se propisuju postupci u

vezi sa primenom odredenih nacionalnih tehnic¢kih pravila.

Struc¢njaci iz Ministarstva ekonomije i regionalnog razvoja su sa eksperti-
ma PLAC projekta radili na prevodenju navedenih dokumenata, koji ¢e biti oko-
snica za rad na zaokruzivanju pravnog i institucionalnog aspekta infrastrukture
kvaliteta u Srbiji.

Jelena Popovi¢
pomoc¢nik ministra
Ministarstvo ekonomije i regionalnog razvoja



»Granice mog jezika predstavljaju granice mog sveta“
Ludwig Wittgenstein

PREDGOVOR

Ova publikacija, nastala u saradnji projekta PLAC (Policy and Legal Advi-
ce Centre), koji finansira Evropska unija, i Ministarstva ekonomije i regionalnog
razvoja Republike Srbije, sadrzi prevod tri izuzetno vazna pravna akta Evropske
zajednice iz 2008. godine koji ¢e u velikoj meri oblikovati buduci pravni poredak
svih zemalja ¢lanica Evropske unije. Budu¢i da Srbija ¢ini napore da ubrza korak
na putu ka evropskim integracijama, ovi dokumenti imace neprocenjiv znacaj
za uspostavljanje modernog sistema infrastrukture kvaliteta kao preduslova za
unapredenje konkurentnosti srpske privrede i njeno prisustvo na evropskom tr-
zistu.

Projekat PLAC, koji finansira Evropska unija, angazovao je domace i stra-
ne stru¢njake da pruze pomo¢ odredenim ministarstvima, preko Kancelarije za
evropske integracije, u procesu harmonizacije zakonodavstva Republike Srbije sa
zakonodavstvom Evropske unije na podrucju unutra$njeg trzista. U ovom pro-
cesu harmonizacije pojavila se potreba za prevodom ovih dokumenata, te je ova
publikacija nastala kao proizvod saradnje i zajednickih napora eksperata srpske
administracije i EU. U tom smislu, prevod najznacajnije evropske regulative iz
oblasti infrastrukture kvaliteta predstavljace bitan doprinos utemeljenju pravnog
i instutucionalnog okvira infrastrukture kvaliteta u Srbiji.

Najvazniji deo ,Novog paketa mera za unapredenje trgovine proizvodi-
ma“ sastoji se od dva komplementarna pravna akta: Odluke (768/2008) i Ured-
be (765/2008). Odlukom se utvrduje zajednicki pravni okvir za trgovinu indu-
strijskim proizvodima, daju se smernice za izradu tehnickih propisa i detaljnije
objasnjava uloga i znacenja znaka CE, ¢ime se tom znaku obezbeduje pravna
zastita. Uredbom se uvode pravila trzisSnog nadzora u cilju zastite od opasnih
proizvoda potrosaca i drugih korisnika, ukljuc¢ujudi tu i uvoz koji potice iz ze-
malja izvan Unije. Cilj je i da se pojaca poverenje u ocenjivanje usaglasenosti
proizvoda tako $to ¢e se osnaziti uloga akreditacije za tela koja vre ocenjivanje
usaglasenosti. Ovi pravni akti ¢ine komplementarnu celinu kojom se pojacava
poverenje u bezbednost proizvoda na trzistu Evropske unije.

Tre¢i pravni akt, ,Uredba o uzajamnom priznavanju“ (764/2008), definise
prava i obaveze drzavnih organa s jedne strane i, sa druge strane, preduzeca koja
zele da u drzavama ¢lanicama prodaju proizvode kojima se legalno trguje u dru-
goj drzavi ¢lanici, a kada nadlezni organi nameravaju da u skladu sa nacionalnim
tehnickim pravilima preduzmu restriktivne mere u vezi sa datim proizvodima.
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Predgovor

Uredba se posebno fokusira na teret dokazivanja utvrdivanjem proceduralnih
zahteva za odbacivanje uzajamnog priznavanja. Pored toga, Uredbom ¢e se sma-
njiti rizik za preduzeca da njihovi proizvodi nece imati pristup trzistu odrediSne
drzave ¢lanice, i to tako $to e se u svakoj od drzava ¢lanica uspostaviti jedna ili
vise ,kontaktnih tacaka za proizvode®

Primoz Vehar
voda projektnog tima
Projekat PLAC

Vitomir Fister
ekspert EU
Projekat PLAC



(1)

(2)

(3)
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ODLUKA br. 768/2008/EZ
EVROPSKOG PARLAMENTA I SAVETA
od 9. jula 2008. godine
o zajednickom okviru za trgovanje proizvodima i
ukidanju odluke 93/465/EEZ
(Tekst od znacaja za EEP)

Sluzbeni list L 218, 13/08/2008 str. 0082—-0128

EVROPSKI PARLAMENT I SAVET EVROPSKE UNIJE,

Imajuci u vidu Ugovor o osnivanju Evropske zajednice, a posebno ¢lan 95
tog Ugovora,

Imajudi u vidu predlog Komisije,

Imajudi u vidu misljenje Evropskog ekonomskog i socijalnog odbora (1),

Imajudi u vidu misljenje Odbora regija,

Postupajuci u skladu sa postupkom propisanim u ¢lanu 251 Ugovora (2),

S obzirom na to da:

je 7. maja 2003. g. Komisija izdala Saopstenje Savetu i Evropskom parlamen-
tu, pod naslovom ,.Unapredivanje sprovodenja Direktiva novog pristupa®
Savet je u Rezoluciji od 10. novembra 2003. g. (3) prepoznao znacaj Novog
pristupa kao odgovarajuceg i efikasnog modela za dono$enje propisa koji
omogucava tehnoloske inovacije i doprinosi unapredenju konkurentnosti
evropske industrije, i potvrdio neophodnost prosirenja primene nacela ovog
Pristupa i na nove oblasti, pri ¢emu je istovremeno prepoznao potrebu za
jasnijim okvirom za ocenjivanje usaglasenosti, akreditaciju i trzi$ni nadzor.

Ovom Odlukom se definisu zajednicka nacela i referentne odredbe sa ci-
ljem da se primenjuju u propisima koji se odnose na razlicite sektore, kako
bi se obezbedila ujednacena osnova za izmene i dopune ili preinacenje tih
propisa. Shodno tome, ova Odluka predstavlja opsti okvir, horizontalnog
karaktera, za buduce propise kojima se harmonizuju uslovi za trgovanje
proizvodima, i predstavlja referentni tekst za postojece propise.

Ova Odluka donosi, u obliku referentnih odredbi, definicije i opste oba-
veze privrednih subjekata i niz postupaka za ocenjivanje usaglasenosti od
kojih zakonodavac moze da odabere odgovaraju¢i, u skladu sa potrebama.
Isto tako, Odlukom se definisu pravila za znak CE. Pored toga, predvidene



Odluka br. 768/2008/EZ Evropskog parlamenta i Saveta

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

su referentne odredbe koje se odnose na zahteve koje treba da ispune tela
za ocenjivanje usaglasenosti da bi bila prijavljena Komisiji kao sposobna za
vr$enje odgovarajucih postupka ocenjivanja usaglasenosti, kao i zahtevi za
postupke prijavljivanja. Isto tako, ova Odluka sadrzi referentne odredbe koje
se odnose na postupanje sa proizvodima koji predstavljaju rizik, kako bi se
osigurala bezbednost trzista.

Prilikom svake izrade propisa koji se odnose na proizvod koji je ve¢ pred-
met drugih akata Zajednice, moraju se uzeti u obzir i ti akti kako bi se osi-
gurala konzistentnost svih propisa koji se odnose na isti proizvod.

Medutim, specifi¢nosti potreba razli¢itih sektora mogu da predstavljaju ra-
zlog za kori$c¢enje razlic¢itih resenja u pogledu njihovog pravnog uredenja.
Posebno je to slucaj kada u odredenom sektoru ve¢ postoje posebni, sveo-
buhvatni pravni sistemi, kao $to je npr. slucaj u oblastima hrane za Zivotinje
i hrane, kozmetickih i duvanskih proizvoda, organizacije zajednickog trzista
za poljoprivredne proizvode, zdravlja biljaka i zastite biljaka, ljudske krvi
i tkiva, lekovitih proizvoda za humanu upotrebu ili upotrebu u veterinar-
stvu i hemikalija, ili ako sektorske potrebe iziskuju posebno prilagodavanje
zajednickih nacela i referentnih odredbi, kao $to je to npr. slucaj u oblasti
medicinskih sredstava, gradevinskih proizvoda i nauticke opreme. Takva
prilagodavanja se ponekad odnose i na module definisane u Aneksu II.

Prilikom svake izrade propisa, zakonodavac moze da potpuno ili delimi¢no
odstupi od zajednickih nacela i referentnih odredbi definisanih u ovoj Od-
luci, imajudi u vidu specifi¢nosti odredenih sektora. Svako takvo odstupanje
treba da se obrazlozi.

Iako se unosenje odredbi ove Odluke u buduce propise ne moze propisati,
zakonodavci koji zajednicki donose ovu Odluku izrazili su jasno politicko
opredeljenje da se ova Odluka postuje u svim propisima koja potpadaju pod
njen obuhvat.

U posebnim propisima o proizvodima treba, kad god je to moguce, izbe-
gavati zalazenje u tehnicke pojedinosti i treba se ograniciti na postavljanje
bitnih zahteva. Takvi propisi treba da se, ako je to pogodno, pozovu na har-
monizovane standarde koji su doneseni u skladu sa Direktivom Evropskog
parlamenta i Saveta 98/34/EZ od 22. juna 1998. u kojoj se definise postu-
pak dobijanja informacija u oblasti tehnickih standarda i propisa i pravila o
uslugama Informatickog drustva (4) da bi se izrazile detaljne tehnicke spe-
cifikacije. Ova odluka nadograduje i dopunjuje sistem standardizacije koji
je donela ta Direktiva. Medutim, ako je to neophodno zbog javnog zdravlja
i bezbednosti, zastite potrosaca ili Zivotne sredine i drugih javnih interesa,
ili ukoliko je to potrebno zbog jasnoce i mogucénosti sprovodenja, detaljne
tehnicke specifikacije mogu se definisati i u datom propisu.
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(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)
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Pretpostavka o usaglasenosti sa propisanom odredbom, koja proizlazi iz
usaglasenosti sa harmonizovanim standardom, treba da afirmise oslanjanje
na uskladenost sa harmonizovanim standardima.

Trebalo bi omoguciti drzavama ¢lanicama ili Komisiji da uloze prigovor u
sluc¢ajevima u kojima harmonizovani standard ne zadovoljava u potpunosti
zahteve propisa Zajednice za harmonizaciju. Komisija treba da ima mo-
gucnost da odluci da ne objavi takav standard. U tom cilju, Komisija treba
da se konsultuje, na odgovaraju¢i nacin, sa sektorskim predstavnicima i
drzavama ¢lanicama pre nego $to svoje misljenje da Odbor koji je osnovan
shodno Clanu 5 Direktive 98/34/EZ.

Bitni zahtevi treba da budu tako precizno formulisani da uspostavljaju oba-
veze koje je moguce ostvariti pravnim putem. Ovi zahtevi treba da budu
formulisani tako da omogucavaju ocenjivanje usaglasenosti sa njima cak
i u odsustvu harmonizovanih standarda, kao i u sluc¢aju da se proizvodac
opredeli da ne primeni harmonizovani standard. Stepen preciznosti formu-
lacije zavisice od karakteristika svakog pojedina¢nog sektora.

Uspesna realizacija propisanog postupka ocenjivanja usaglasenosti omogu-
¢ava privrednim subjektima da dokazu, a nadleznim organima da osigura-
ju da proizvodi koji su isporuceni na trziStu ispunjavaju zahteve koji se na
njih odnose.

Moduli za postupke ocenjivanja usaglasenosti koji ¢e se koristiti u propi-
sima Zajednice za harmonizaciju, prvobitno su definisani u Odluci Saveta
93/465/EEZ od 22. jula 1993. g. koja se odnosi na module za razli¢ite faze
postupaka ocenjivanja usaglasenosti i pravila za postavljanje i kori$¢enje
znaka CE o usaglasenosti, koji su predvideni da se koriste u direktivama o
tehnickoj harmonizaciji (5). Ova Odluka zamenjuje tu Odluku.

Potrebno je ponuditi izbor jasnih, transparentnih i ujednacenih postupaka
ocenjivanja usaglasenosti, ogranicavajuc¢i broj mogucih varijanti. Ova Od-
luka predvida izbor modula kojim se zakonodavcu omogucava da izabere
postupak od najmanje strogog do najstrozijeg, srazmerno stepenu rizika i
nivou bezbednosti koji se zahteva.

U cilju obezbedivanja medusektorske ujednacenosti i da bi se izbegle ad
hoc varijante, bilo bi pozeljno da postupci koji se koriste u sektorskim pro-
pisima budu izabrani medu modulima, u skladu sa postavljenim opstim
kriterijjumima.

U proslosti je u propisima o slobodnom kretanju robe kori$¢en jedan skup
termina koji delom nije bio definisan i zbog toga su bile neophodne smer-
nice za objasnjenje i tumacenje. Tamo gde su uvodene pravne definicije,
one se u odredenoj meri razlikuju u formulaciji a ponekad i u znacenju $to
dovodi do teskoca u tumacenju i pravilnom sprovodenju tih propisa. Zato
ova Odluka uvodi jasne definicije odredenih fundamentalnih koncepata.
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(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

Proizvodi koji se stavljaju na trziste Zajednice treba da budu u skladu sa re-
levantnim propisima Zajednice koji se na njih odnose, a privredni subjekti
treba da budu odgovorni za uskladenost proizvoda, u skladu sa ulogom
koju imaju u lancu isporuke, kako bi se obezbedio visok nivo zastite javnih
interesa, kao $to su zdravlje i bezbednost, i zastita potrosaca i zivotne sre-
dine, kao i da bi se garantovala postena konkurencija na trzistu Zajednice.

Od svih privrednih subjekata oc¢ekuje se odgovorno ponasanje i puno po-
S$tovanje svih pravnih zahteva koji se odnose na proizvode prilikom njiho-
vog stavljanja na trziste ili isporuke na trzistu.

Svi privredni subjekti koji ucestvuju u lancu isporuke i distribucije treba
da preduzmu odgovaraju¢e mere kako bi se obezbedilo da isporucuju na
trzitu samo one proizvode koji su u saglasnosti sa propisima koji se na
njih odnose. Ova Odluka predvida jasnu i srazmernu podelu obaveza koja
odgovara ulozi svakog od pojedina¢nih subjekata u procesu isporuke i dis-
tribucije.

S obzirom da samo proizvoda¢ moze da obavi odredene poslove, neophod-
no je da se napravi jasna razlika izmedu proizvodaca i privrednih subjekata
koji su nize u lancu distribucije. Pored toga, neophodno je da se napravi
jasna razlika izmedu uvoznika i distributera jer je uvoznik taj koji unosi
proizvode iz tre¢ih zemalja na trziste Zajednice. S obzirom na to, uvoznik
mora da osigura da ti proizvodi ispunjavaju relevantne zahteve Zajednice.

S obzirom da detaljno poznaje proces projektovanja i proizvodnje, proi-
zvoda¢ moze najbolje da sprovede ceo postupak ocenjivanja usaglasenosti.
Ocenjivanje usaglasenosti zato treba da ostane obaveza iskljucivo proizvo-
daca.

Neophodno je da se obezbedi da proizvodi iz tre¢ih zemalja koji ulaze na
trziste Zajednice budu u skladu sa zahtevima Zajednice koji se na njih od-
nose, a posebno da su proizvodaci sproveli odgovarajuce postupke ocenji-
vanja usaglasenosti za te proizvode. Shodno ovome, treba propisom osigu-
rati da uvoznici stavljaju na trziste proizvode koji su u skladu sa zahtevima
koji se na njih odnose i da ne stavljaju na trziste proizvode koji nisu u
skladu sa tim zahtevima ili koji predstavljaju rizik. Iz istog razloga, treba
propisati i da uvoznici moraju proveriti da su sprovedeni postupci ocenji-
vanja usaglasenosti i da su oznacavanje proizvoda i dokumentacija koju su
izradili proizvodaci dostupni na uvid nadzornim organima.

Posto je proizvodac ili uvoznik stavio proizvod na trziste, distributer mora
da se postara da prilikom isporuke proizvoda na trzistu pazljivo postupa
da bi obezbedio da nacin na koji rukuje proizvodom ne ugrozi usklade-
nost proizvoda. I od uvoznika i od distributera se ocekuje da postupaju sa
duznom paznjom u pogledu zahteva koji se odnose na proizvode prilikom
njihovog stavljanja na trziste ili isporuke na trzistu.
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(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)
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Direktiva Saveta 85/374/EEZ od 25. jula 1985. g. o priblizavanju zakona,
propisa i upravnih odredbi drzava ¢lanica u vezi sa odgovornosc¢u za pro-
izvode sa nedostatkom (6) primenjuje se, izmedu ostalog, na proizvode
koji nisu usaglaseni sa propisima Zajednice za harmonizaciju. Proizvodaci
i uvoznici koji su stavili neuskladene proizvode na trziste Zajednice odgo-
vorni su za $tetu shodno toj Direktivi.

Prilikom stavljanja proizvoda na trziste, svaki uvoznik treba da na proi-
zvodu istakne svoje ime i adresu na kojoj se moze stupiti u kontakt s njim.
Potrebno je predvideti izuzetke za slucajeve kada veli¢ina ili priroda pro-
izvoda to onemogucava. To ukljucuje i sluc¢aj kada bi uvoznik morao da
otvori ambalazu da bi stavio svoje ime i adresu na proizvod.

Svaki privredni subjekat koji ili stavlja proizvod na trziste pod svojim ime-
nom ili zigom ili menja proizvod na takav nacin da time moze da ugrozi
uskladenost proizvoda sa relevantnim zahtevima, treba da se tretira kao
proizvodac, i svaki takav privredni subjekat treba da preuzme obaveze pro-
izvodaca.

S obzirom da su blizu trzista, distributeri i uvoznici treba da budu uklju-
¢eni u poslove trzi$nog nadzora koje obavljaju nacionalni organi i treba da
budu spremni na aktivno uce$ce, da dostavljaju nadleznim organima sve
potrebne informacije u vezi sa datim proizvodom.

Obezbedivanje sledljivosti proizvoda kroz ¢itav lanac isporuke doprinosi
pojednostavljivanju i poboljsanju efikasnosti trzisnog nadzora. Efikasan
sistem sledljivosti olakSava organima trziSnog nadzora da udu u trag pri-
vrednim subjektima koji su odgovorni za isporucivanje neuskladenih proi-
zvoda.

Znak CE koji oznacava usaglasenost proizvoda, vidljiva je posledica ¢itavog
procesa ocenjivanja usaglasenosti u Sirem smislu. Opsta nacela kojima se
ureduje oznacavanje znakom CE navedeni su u Uredbi Evropskog parla-
menta i Saveta (EZ) br. 765/2008 kojom se propisuju zahtevi za akreditaciju
i trzisni nadzor u vezi sa trgovanjem proizvodima (7). Pravila koja se odno-
si na postavljanje znaka CE koja e se primenjivati u propisima Zajednice
za harmonizaciju kojima se predvida kori$¢enje tog znaka treba da se pro-
pisu u ovoj Odluci.

Znak CE, koji ukazuje na usagladenost proizvoda, vidljiva je posledica jed-
nog ¢itavog procesa koji obuhvata ocenjivanje usaglasenosti u $irem smislu.
Opsta nacela kojima se ureduje znak CE navedena su u ovoj Uredbi kako bi
mogla da se odmah primene i kako bi se pojednostavili buduci propisi.
Od presudne je vaznosti potpuno objasniti i proizvodac¢ima i korisnicima
da postavljanjem znaka CE na proizvod proizvodac izjavljuje da je proizvod
usaglasen sa svim relevantnim zahtevima i da on za to preuzima potpunu
odgovornost.
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

Da bi se bolje utvrdilo kolika je efektivnost znaka CE i da bi se definisale
strategije koje imaju za cilj da se spreci zloupotreba, Komisija treba da nad-
gleda njegovu implementaciju i da o tome obavestava Evropski parlament.

Znak CE moze imati vrednost jedino ako je njegovo postavljanje u skladu
sa uslovima koji su propisani pravom Zajednice. Drzave ¢lanice zato treba
da obezbede odgovarajuce sprovodenje ovih uslova i da propisima ili na
drugi odgovaraju¢i nacin gone krsenja i zloupotrebu znaka CE.

Drzave ¢lanice su odgovorne da obezbede snazan i efikasan trzi$ni nadzor
na svojoj teritoriji i treba da daju adekvatna ovlasc¢enja i resurse svojim
organima trziSnog nadzora.

U cilju boljeg shvatanja znacaja znaka CE, Komisija treba da pokrene infor-
mativnu kampanju koja ¢e prvenstveno biti usmerena na privredne subjek-
te, potrosace i sektorske organizacije i prodajno osoblje, s obzirom da su to
najpodesniji kanali za prenos informacija do potrosaca.

U odredenim okolnostima, postupci ocenjivanja usaglasenosti koji su pred-
videni u relevantnim propisima zahtevaju ukljucivanje tela za ocenjivanje
usaglasenosti koje su zemlje ¢lanice prijavile Komisiji.

Iskustvo je pokazalo da kriterijumi koji su navedeni u sektorskim propi-
sima i koje tela za ocenjivanje usaglasenosti moraju da ispune da bi bila
prijavljena Komisiji nisu dovoljni da obezbede da ona podjednako uspes-
no rade svuda u Zajednici. Medutim, od presudne je vaznosti da sva pri-
javljena tela obavljaju svoje poslove podjednako pouzdano i pod uslovima
postene konkurencije. To zahteva propisivanje obaveznih zahteva za tela za
ocenjivanje usaglasenosti koja Zele da budu prijavljena za pruzanje usluga
ocenjivanja usagladenosti.

Da bi se obezbedila ravnomernost nivoa kvaliteta u obavljanju ocenjivanja
usaglasenosti, pored toga $to je potrebno ujednaciti uslove koje moraju da
ispune tela za ocenjivanje usaglasenosti koja zele da budu prijavljena, po-
trebno je, istovremeno, utvrditi i zahteve koje treba da ispune organi koji
vrde prijavljivanje i druga tela ukljucena u ocenjivanje, prijavljivanje i pra-
¢enje prijavljenih tela.

Sistem definisan u ovoj Odluci dopunjen je sistemom akreditacije koji je
predviden Uredbom (EZ) br 765/2008. S obzirom da je akreditacija bit-
no sredstvo proveravanja kompetentnosti tela za ocenjivanje usagladenosti,
potrebno je podsticati njeno kori$¢enje i u svrhu prijavljivanja.

Ako telo za ocenjivanje usaglasenosti dokaze da ispunjava kriterijume de-
finisane u harmonizovanim standardima, treba pretpostaviti i da ispunjava
odgovarajuce uslove definisane u relevantnim sektorskim propisima.

Ako propisi Zajednice za harmonizaciju predvidaju odabir tela za ocenjiva-
nje usaglasenosti za njihovo sprovodenje, akreditaciju koja je organizovana
na transparentan nacin kako je to predvideno Uredbom (EZ) br. 765/2008,
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nacionalni javni organi $irom Zajednice treba da smatraju najpozeljnijim
sredstvom za dokazivanje tehnicke kompetentnosti tih tela, da bi se osigu-
rao potreban nivo poverenja u sertifikate o usaglasenosti. Medutim, naci-
onalni organi mogu smatrati da poseduju odgovarajuca sredstva da mogu
sami vrsiti ovu procenu. U takvim slucajevima, da bi se obezbedio odgova-
rajudi nivo poverenja u procene koje su izvrsili drugi nacionalni organi, oni
treba da dostave Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama potrebne doku-
mentovane dokaze kojima se pokazuje da je uskladenost tela za ocenjivanje
usaglasenosti procenjena u skladu sa zahtevima relevantnih propisa.

Tela za ocenjivanje usaglasenosti ¢esto ugovaraju podizvodenje za delove
svojih aktivnosti koje su vezane za ocenjivanje usaglasenosti ili se oslanjaju
na svoje ogranke. Da bi se ocuvao stepen zastite koji je potreban za proi-
zvod koji se stavlja na trziste Zajednice, od presudne je vaznosti da, kada
je re¢ o obavljanju poslova ocenjivanja usaglasenosti, podizvodaci i ogranci
ispunjavaju iste uslove kao i prijavljena tela, u odnosu na poslove ocenjiva-
nja usaglasenosti. Zbog toga je vazno da ocenjivanje kompetentnosti i rada
tela koja ce se prijavljivati i pracenje tela koja su ve¢ prijavljena obuhvati i
aktivnosti koje vrsi podizvodac ili ogranak.

Potrebno je povecati efikasnost i transparentnost postupka prijavljivanja a
posebno je potrebno da se ovaj postupak prilagodi novim tehnologijama
kako bi se omogucilo prijavljivanje putem interneta.

S obzirom da prijavljena tela mogu da nude svoje usluge svuda na teritoriji
Zajednice, prikladno je da se drugim zemljama ¢lanicama i Komisiji dé
mogucénost da iznesu prigovore u vezi sa prijavljenim telom. Zato je vazno
ostaviti rok u kojem se mogu razresiti sve nedoumice i sporna pitanja u
vezi sa kompetentno$c¢u tela za ocenjivanje usaglasenosti pre nego $to ta
tela po¢nu da rade kao prijavljena tela.

U cilju konkurentnosti, od presudne je vaznosti da prijavljena tela prime-
njuju module bez nepotrebnog opterecivanja privrednih subjekata. Iz istog
razloga i da bi se osigurao jednak tretman svih privrednih subjekata, mora
da se osigura konzistentnost tehnicke primene modula. Ovo se najbolje
moze posti¢i odgovaraju¢om koordinacijom i saradnjom prijavljenih tela.
Da bi se osiguralo pravilno funkcionisanje procesa sertifikacije, treba ujed-
naciti odredene postupke, kao $to je razmena iskustava i informacija iz-
medu prijavljenih tela i organa koji vrse prijavljivanje kao i izmedu samih
prijavljenih tela.

Kada zemlje ¢lanice ne mogu da postignu saglasnost u vezi sa nekom me-
rom koju je preduzela neka zemlja ¢lanica, propisima Zajednice za har-
monizaciju ve¢ je predviden postupak zastitne klauzule koji se primenjuje
samo u tom slucaju. Da bi se povecala transparentnost i smanjilo vreme
trajanja postupka, potrebno je da se poboljsa postoje¢i postupak zastitne
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klauzule sa ciljem da se ovaj postupak ucini efikasnijim i da se u vecoj meri
koristi stru¢no znanje koje postoji u zemljama ¢lanicama.

Postojeci sistem treba dopuniti postupkom koji zainteresovanim stranama
omogucava da se informi$u o merama koje treba da se preduzmu u odno-
su na proizvode koji predstavljaju rizik po zdravlje i bezbednost lica ili na
druga pitanja zastite javnog interesa. Takode, kad je re¢ o takvim proizvo-
dima, treba omoguciti organima trzisnog nadzora da, u saradnji sa relevan-
tnim privrednim subjektima, deluju u $to ranijoj fazi.

U slucaju da zemlje ¢lanice i Komisija postignu saglasnost u vezi sa oprav-
dano$¢u mere koju preduzima neka zemlja clanica, nije potrebno dalje
ukljucivanje Komisije izuzev u slucajevima gde se neuskladenost moze pri-
pisati nedostacima harmonizovanog standarda.

Propisi Zajednice treba da uzmu u obzir specifi¢nu situaciju malih i sred-
njih preduzeca u pogledu administrativnog opterecenja. Medutim, umesto
da se predvide opsta izuzeca i odstupanja za takva preduzeca, iz kojih bi
mogao da se izvede zakljucak da su ona ili njihovi proizvodi drugorazredni
ili losijeg kvaliteta i koja bi mogla da dovedu nacionalne organe trzisnog
nadzora do slozene pravne situacije pri nadzoru, u propisima Zajednice
treba predvideti da se pozicija ovih preduzeca uzme u obzir prilikom us-
postavljanja pravila za odabir i sprovodenje najpodesnijih postupaka za
ocenjivanje usaglasenosti i u vezi sa obavezama koje se postavljaju pred
tela za ocenjivanje usaglasenosti da postupaju na nacin koji je srazmeran
veli¢ini preduzeca i prirodi proizvodnje koja podrazumeva malu seriju ili
pojedinac¢nu proizvodnju. Ova Odluka daje zakonodavcu fleksibilnost koja
je potrebna da se ova situacija uzme u obzir a da se pri tom ne stvore nepo-
trebna posebna i nepodesna re$enja za mala i srednja preduzeca i ne ugrozi
zaStita javnog interesa.

Ovom Odlukom uspostavljaju se odredbe po kojima tela za ocenjivanje
usaglasenosti obavljaju svoje poslove, pri ¢emu se uzima u obzir specificna
situacija malih i srednjih preduzeca i postuje nivo strogosti i stepen zastite
koji se zahtevaju za proizvode da bi bili u skladu sa pravnim aktima koji se
na njih odnose.

U roku od godinu dana od objavljivanja ove Odluke u Sluzbenom listu
Evropske unije, Komisija treba da dostavi detaljnu analizu u oblasti znako-
va namenjenih bezbednosti potrosaca, nakon cega ce slediti predlozi pro-
pisa ako je potrebno.

ODLUCENO JE KAKO SLEDI:
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Clan 1
Opsta nacela

. Proizvodi koji se stave na trziste Zajednice moraju biti u skladu sa svim rele-

vantnim propisima.

Prilikom stavljanja proizvoda na trziste Zajednice, privredni subjekti moraju
da, u skladu sa svojom ulogom u lancu isporuke, budu odgovorni za usklade-
nost svojih proizvoda sa svim relevantnim propisima.

Privredni subjekti su odgovorni da obezbede da sve informacije koje dostave
u vezi sa svojim proizvodima budu ta¢ne, potpune i u skladu sa relevantnim
pravilima Zajednice.

Clan 2
Predmet i obuhvat

Ova Odluka donosi zajednicki okvir opstih nacela i referentne odredbe za

izradu propisa Zajednice kojima se harmonizuju uslovi za stavljanje proizvoda

na

trziSte (propisi Zajednice za harmonizaciju).
Propisi Zajednice za harmonizaciju oslanjaju se na opsta nacela utvrdena

ovom Odlukom i na relevantne referentne odredbe iz Aneksa I, I i III. Medu-
tim, propisi Zajednice za harmonizaciju mogu da odstupe od tih opstih nacela i
referentnih odredbi ako je to prikladno s obzirom na specifi¢nosti datog sektora,
posebno ako ve¢ postoje sveobuhvatni pravni sistemi.

1.

18

Clan 3
Nivo zastite javnih interesa

Sto se tice zatite javnih interesa, propisi Zajednice za harmonizaciju ograni-
¢avaju se na propisivanje bitnih zahteva kojima se utvrduje nivo te zastite i
izrazavaju te zahteve u formi rezultata koje treba postici.

Ako oslanjanje na bitne zahteve nije moguce ili nije prikladno, imaju¢i u vidu
cilj da se obezbedi adekvatna zastita potrosaca, javnog zdravlja i Zivotne sre-
dine ili druga pitanja u vezi sa zastitom javnog interesa, propisi Zajednice za
harmonizaciju mogu da sadrze detaljne specifikacije.

Ako se propisima Zajednice za harmonizaciju utvrduju bitni zahtevi, njima
¢e se predvideti oslanjanje na harmonizovane standarde koji su usvojeni u
skladu sa Direktivom 98/34/EZ, koji ¢e izraziti te zahteve u tehnickoj formi
i koji ¢e, samostalno ili zajedno sa drugim harmonizovanim standardima,
predvideti pretpostavku usaglasenosti sa tim zahtevima, pri cemu ¢e se zadr-
zati mogucnost da se nivo zastite utvrdi na drugi nacin.
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Clan 4
Postupci ocenjivanja usaglasenosti

1. Ako propisi Zajednice za harmonizaciju predvidaju vr$enje ocenjivanja usa-
glasenosti u pogledu odredenog proizvoda, postupci koji se koriste biraju se
medu modulima utvrdenim i opisanim u Aneksu II, u skladu sa slede¢im
kriterijjumima:

(a) dalije dati modul odgovarajuéi za vrstu proizvoda;

(b) priroda rizika koju predstavlja proizvod i stepen u kome ocenjivanje usa-
glasenosti odgovara vrsti i stepenu rizika;

(c) ako je obavezno ucesce trece strane, potreba da se proizvoda¢u omoguci
izbor izmedu modula garancije kvaliteta i sertifikacije proizvoda kao $to
je utvrdeno u Aneksu II.

(d) potreba da se izbegne nametanje modula koji bi mogli da predstavljaju
preveliko optere¢enje u odnosu na rizike na koje se odnose dati propisi.

2. Ako je jedan proizvod predmet nekoliko pravnih akata Zajednice u okviru
obuhvata ove Odluke, zakonodavac obezbeduje koherentnost postupaka oce-
njivanja usaglaSenosti.

3. Moduli iz stava 1 primenjuju se u skladu sa potrebama u odnosu na dati pro-
izvod i u skladu sa uputstvima utvrdenim u tim modulima.

4. U slucaju neserijskih proizvoda i proizvodnje malih serija, tehnicki i admini-
strativni uslovi koji se odnose na postupke ocenjivanja usaglagenosti treba da
budu ublazeni.

5. Pri primeni modula iz stava 1 i gde god je to potrebno i relevantno, pravni
akt moze:
(a) u pogledu tehnicke dokumentacije, da zahteva dodatne informacije u
vezi sa onim §to je ve¢ propisano u modulima;

(b) u pogledu vremenskog perioda u kome su proizvodac, odnosno prijav-
ljeno telo duzni da ¢uvaju dokumentaciju, bez obzira kakve je vrste, da
izmeni period predviden u modulima;

(c) navesti izbor proizvodaca da li ¢e se ispitivanja vrsiti od strane akredito-
vanog internog tela ili pod odgovornos$cu prijavljenog tela kojeg je oda-
brao proizvodac.

(d) ako se vrsi verifikacija proizvoda, navesti da li proizvodac zeli da se pre-
gledi i ispitivanja za proveru usaglasenosti proizvoda sa odgovaraju¢im
zahtevima izvrde pregledanjem i ispitivanjem svakog pojedina¢nog proi-
zvoda ili pregledanjem i ispitivanjem proizvoda na statistickoj bazi;

(e) osigurati da EZ sertifikat o pregledu tipa ima rok vaznosti;

(f) u pogledu EZ sertifikata o pregledu tipa, navesti relevantne informacije
u vezi ocenjivanja usaglasenosti i kontrole tokom upotrebe koje ¢e biti
sadrzane u sertifikatu ili njegovim aneksima;
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(g) osigurati razlicita reSenja u pogledu obaveza prijavljenog tela da obave-
$tava organe koji vrse prijavljivanje;
(h) ako prijavljeno telo vrsi periodi¢ne provere, navesti koliko cesto to radi.

Pri primeni modula iz stava 1 i svuda gde je to primenjivo i relevantno, prav-

ni akt mora da:

(a) ako se vrSe provere, odnosno verifikacije proizvoda, odredi koji su to
proizvodi, odgovarajuca ispitivanja, adekvatne Seme uzimanja uzoraka,
operativne karakteristike statistickog metoda koji se primenjuje i odgo-
varajuce radnje koje ¢e preduzeti prijavljeno telo, odnosno proizvodac;

(b) ako se vr$i EZ pregled tipa, odredi koji je odgovarajuci nacin (tip projek-
ta, tip proizvodnje, tip projekta i proizvodnje) i potrebne uzorke.

Mora se osigurati postupak zalbe na odluke prijavljenog tela.

Clan 5
EZ Deklaracija o usaglasenosti

Ako propisi Zajednice za harmonizaciju zahtevaju da proizvodac daje izjavu da su
ispunjeni zahtevi koji se odnose na proizvod (,, EZ Deklaracija o usaglasenosti*),
propisima se utvrduje jedinstvena deklaracija za sve akte Zajednice koji se odnose

na

proizvod, koji sadrZe sve relevantne informacije za identifikaciju propisa

Zajednice za harmonizaciju na koji se odnosi deklaracija i upuéuje na objavljene
reference relevantnih akata.

1.

Clan 6
Ocenjivanje usaglasenosti

Ako je propisima Zajednice za harmonizaciju propisano ocenjivanje usagla-
$enosti, moze da bude predvideno da tu ocenu vrse organi uprave, proizvo-
daci ili prijavljena tela.

Ako je propisima Zajednice za harmonizaciju propisano da ocenu usaglase-
nosti vr$e organi uprave, propisima se predvida da tela za ocenu usaglasenosti
na koje se ovi organi oslanjaju kad je u pitanju tehnicka ocenjivanje moraju
ispunjavati iste kriterijume kao $to su kriterijumi navedeni u ovoj Odluci za
prijavljena tela.

Clan 7
Referentne odredbe

Referentne odredbe za propise Zajednice za harmonizaciju koji se odnose

na proizvode moraju biti u skladu sa Aneksom I.
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Clan 8
Ukidanje

Odluka 93/465/EEZ se ukida.
Upudivanje na ukinutu Odluku smatra se upuéivanjem na ovu Odluku.

Sacinjeno u Strazburu, 9. jul 2008.

Za Evropski parlament Za Savet
Predsednik Predsednik
H.-G Poettering J. P. Jouyet

[1] SL list C 120, 16.5.2008, str. 1.

[2] Misljenje Evropskog parlamenta od 21. februara 2008. godine (jo$ nije
objavljeno u Sluzbenom listu) i Odluka Saveta od 23. juna 2008. godine.

[3] SLlist C 282, 25.11.2003, str. 3.

(4] SL list L 204, 21.7.1998, str. 37. Direktiva poslednji put izmenjena i dopunje-
na Direktivom Saveta 2006/96/EZ (Sl. list L 363, 20.12.2006, str. 81).

[5] SL list L 220, 30.8.1993. g., str. 23.

[6] SL list L 210, 7.8.1985. g., str. 29. Direktiva poslednji put izmenjena i dopu-
njena Direktivom 1999/34/ Evropskog parlamenta i Saveta (SL list L 141,
4.6.1999, str. 20).

[7] Videti stranu 30 ovog Sluzbenog lista.

ANEKS 1
REFERENTNE ODREDBE ZA PROPISE ZAJEDNICE ZA HARMONIZACIJU
KOJI SE ODNOSE NA PROIZVODE

GLava Ri1
Definicije
Clan R1
Definicije
Za potrebe ove Odluke, primenjuju se sledece definicije:

(1) ,isporuka na trzistu“ je svako dostavljanje proizvoda za distribuciju,
potrosnju ili kori$¢enje na trzistu Zajednice u okviru obavljanja privredne
delatnosti, sa ili bez naknade;

(2) ,stavljanje na trzi$te“ je prva isporuka proizvoda na trziste Zajednice;
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3)

(4)

(5)
(6)

(7)
(8)

(9)
(10)
(11)

(12)

»proizvodac® je svako fizicko ili pravno lice koje izraduje proizvod ili za
koga se proizvod konstruise ili izraduje, i trguje tim proizvodom pod
svojim imenom ili zigom;

»zastupnik® je svako fizicko ili pravno lice iz Zajednice koje je dobilo pisa-
no ovlas¢enje od proizvodaca da u njegovo ime obavlja poslove iz ovlasce-
nja;

»uvoznik® je svako fizi¢ko ili pravno lice iz Zajednice koje stavlja proizvod
iz neke trece zemlje na trziste Zajednice;

»distributer je svako fizicko ili pravno lice u lancu isporuke, koje nije ni
proizvoda¢ ni uvoznik, a koji proizvod isporucuje na trzistu;

»privredni subjekat® je proizvoda¢, zastupnik, uvoznik i distributer;
»tehnicka specifikacija“ je dokument koji utvrduje tehnicke zahteve koje
treba da ispuni proizvod, proces ili usluga;

»harmonizovan standard” je standard koji je donelo neko od evropskih
tela za standardizaciju sa spiska u Aneksu I Direktive 98/34/EZ na osnovu
zahteva koji je dala Komisija u skladu sa ¢lanom 6 te Direktive;
»akreditacija“ ima znacenje koje je dato Uredbom (EZ) br. 765/2008;
»hacionalno akreditaciono telo“ ima znacenje koje je dato Uredbom (EZ)
br. 765/2008;

»ocenjivanje usaglasenosti“ je proces kojim se pokazuje da li su ispunjeni
propisani zahtevi koji se odnose na proizvod, proces, uslugu, sistem, lice ili
telo;

(13) ,telo za ocenjivanje usaglasenosti” je telo koje sprovodi ocenjivanje usagla-

(14)
(15)

(16)

(17)
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$enosti, ukljuc¢ujudi etaloniranje, ispitivanje, sertifikaciju i kontrolisanje;
»0poziv“ je svaka mera koja ima za cilj povracaj proizvoda koji je ve¢ ispo-
rucen krajnjem korisniku;

»povlacenje“ je svaka mera koja ima za cilj da spreci da se proizvod u lancu
isporuke isporuci na trzistu;

»znak CE“ je oznaka kojom proizvoda¢ pokazuje da je proizvod usaglasen
sa zahtevima koji se na njega odnose, a koji su utvrdeni propisima Zajed-
nice za harmonizaciju u kojima se predvida stavljanje ovog znaka;
»propisi Zajednice za harmonizaciju su propisi Zajednice kojima se har-
monizuju uslovi za trgovanje proizvodima.
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GLAvA R2
Obaveze privrednih subjekata

Clan R2
Obaveze proizvodaca

. Proizvodaci su duzni da, prilikom stavljanja proizvoda na trziste, obezbede
da su proizvodi konstruisani i proizvedeni u skladu sa zahtevima utvrdenim
u ... [pozvati se na relevantan deo propisa].

. Proizvodaci su duzni da izrade potrebnu tehni¢ku dokumentaciju i da spro-
vedu ili daju da se sprovede odgovarajuci postupak ocenjivanja usaglaseno-
sti.

Ako se u postupku dokaze uskladenost proizvoda sa odgovaraju¢im zahte-
vima, proizvodaci su duzni da izrade EZ deklaraciju o usaglasenosti i stave
znak usaglaenosti.

. Proizvodaci su duzni da ¢uvaju tehnicku dokumentaciju i EZ deklaraciju o
usaglaSenosti, u roku od ... [precizirati vremenski period, srazmerno veku
upotrebe proizvoda i stepenu rizika] nakon $to je proizvod stavljen na trzi-
Ste.

. Proizvodaci su duzni da obezbede postupke kojima se ostvaruje kontinuira-
nost usagladenosti serijske proizvodnje. Na odgovarajuci nacin ce se uzeti u
obzir promene pri projektovanju ili promene karakteristika proizvoda, kao i
promene u harmonizovanim standardima ili u tehni¢kim specifikacijama sa
kojima je potvrdena usaglasenost.

Kada se to smatra prikladnim s obzirom na rizike koje proizvod predstavlja,
proizvodaci su duzni da u cilju zastite zdravlja i bezbednosti potrosaca, vrse
ispitivanje uzoraka proizvoda kojima se trguje, sprovedu istragu i, ako je po-
trebno, vode evidenciju o prituzbama, neusaglasenim proizvodima kao i evi-
denciju o opozvanim proizvodima, pri ¢emu redovno informisu distributere
o svakom pojedina¢nom slucaju takvog nadgledanja.

. Proizvodaci su duzni da obezbede da na njihovim proizvodima stoji tip, broj
lota ili serije, ili bilo koji drugi element kojima se omogucava identifikacija,
ili, ako to nije moguce zbog veli¢ine ili prirode proizvoda, da obezbede po-
trebne informacije na ambalazi ili u prate¢oj dokumentaciji.

. Proizvodaci su duzni da na proizvodu naznace svoje ime, registrovano trgo-
vacko ime ili robni znak i kontakt adresu, ili ako to nije moguce, na ambalazi
ili u pratecoj dokumentaciji. Adresa mora da ukazuje na jednu tacku gde se
proizvoda¢ moze kontaktirati.

. Proizvodaci su duzni da obezbede da proizvod prati uputstva i informacije o
bezbednosti na jeziku koji potrosaci i drugi krajnji korisnici mogu lako razu-
meti, kako to odredi drzava ¢lanica.
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Proizvodaci koji smatraju ili osnovano sumnjaju da proizvod koji su stavili na
trziSte nije usaglasen sa relevantnim propisima Zajednice za harmonizaciju,
duzni su da odmah preduzimaju korektivne mere radi obezbedivanja usagla-
$enosti proizvoda ili da ga povuku sa trzi$ta odnosno opozovu, zavisno od
konkretnog slucaja. Pored toga, ako proizvod predstavlja rizik, proizvodaci
su duzni da o tome odmah obaveste nadlezne organe drzave ¢lanice kojoj su
takav proizvod isporudili, a naro¢ito o pojedinostima neuskladenosti i predu-
zetim korektivnim merama.

Proizvodaci su duzni da dostavljaju nadleznim nacionalnim organima, na
njihov obrazlozeni zahtev, sve informacije i dokumentaciju potrebnu za do-
kazivanje usaglasenosti proizvoda, na jeziku koji ti nadlezni nacionalni orga-
ni razumeju. Oni su duzni da saraduju sa tim organima, na njihov zahtev, u
svim radnjama preduzetim da bi se izbegli rizici koje proizvodi predstavljaju
a koje su oni stavili na trziste.

Clan R3
Zastupnici

Proizvodac¢i mogu da imenuju zastupnika dajuc¢i mu pismeno ovlascenje.

Obaveze iz ¢lana [R2(1)] i izrada tehnicke dokumentacije ne sme biti sastavni
deo ovlascenja datog zastupniku.

Zastupnici su duzni da obavljaju poslove navedene u ovlaséenju koje su dobili
od proizvodaca. Ovim ovlad¢enjem zastupniku se mora omoguciti da obavlja
barem sledece:

(a) cuvanje EZ deklaracije o usaglasenosti i tehnicke dokumentacije i stavlja-
nje na raspolaganje nacionalnim nadzornim organima u roku od ... [pre-
cizirati vremenski period, srazmerno veku upotrebe proizvoda i stepenu
rizikal;

(b) dostavljanje nadleznim nacionalnim organima, na njihov obrazloZeni za-
htev, svih informacija i dokumentacije potrebne za dokazivanje usaglase-
nosti proizvoda.

(c) saradnju sa nadleznim organima, na njihov zahtev, u svim radnjama pre-
duzetim u cilju izbegavanja rizika koje predstavljaju proizvodi za koje je
on ovlascen.

Clan R4
Obaveze uvoznika

Uvoznici su duzni da stavljaju samo uskladene proizvode na trziSte Zajednice.
Pre stavljanja proizvoda na trziste, uvoznici se moraju uveriti da je proizvo-
dac sproveo odgovarajudi postupak ocenjivanja usaglasenosti. Uvoznici mo-
raju osigurati da je proizvodac izradio tehni¢ku dokumentaciju, da je proi-
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zvod oznacen propisanim znakom odnosno znacima o usaglasenosti, kao i
da proizvod prati propisana dokumentacija i da je proizvodac ispunio zahteve
utvrdene u ¢lanu [R2(5) i (6)].

Ako uvoznik smatra ili ima osnovan razlog da sumnja da proizvod nije usa-
glasen sa ... [pozvati se na relevantni deo propisa], on ne sme da stavi pro-
izvod na trziste sve dok proizvod nije usaglasen. Pored toga, ako proizvod
predstavlja rizik, uvoznik je duzan da o tome obavesti proizvodaca kao i or-
gane trzi$nog nadzora.

. Uvoznici su duzni da na proizvodu naznace svoje ime, registrovano trgovac-
ko ime ili robni znak i kontakt adresu ili, ako to nije moguce, na ambalazi ili
u prate¢oj dokumentaciji.

. Uvoznici su duzni da obezbede da proizvod prati uputstva i informacije o
bezbednosti, i to na jeziku koji potrosaci i drugi krajnji korisnici lako razu-
meju, kako odredi predmetna drzava clanica.

. U periodu dok su uvoznici odgovorni za proizvod duzni su da obezbede da,
uslovi skladi$tenja ili prevoza ne ugroze uskladenost proizvoda sa utvrdenim
zahtevima iz ... [pozvati se na relevantni deo propisa].

. Uvoznici su duzni da u svim slucajevima kada je to potrebno, zbog rizika
koji proizvod predstavlja a radi zastite zdravlja i bezbednosti potrosaca vrse
ispitivanje uzoraka proizvoda stavljenih na trziste, sprovedu istragu i, ako je
potrebno, vode evidenciju o prituzbama, neusaglasenim proizvodima kao i
evidenciju o opozvanim proizvodima, pri ¢emu redovno informisu distribu-
tere o takvom nadgledanju.

. Uvoznici, koji smatraju ili osnovano sumnjaju da proizvod koji su stavili na
trziste nije usaglasen sa odgovaraju¢im propisima Zajednice za harmonizaci-
ju, su duzni da odmah preduzmu korektivne mere radi obezbedivanja usagla-
$enosti proizvoda, ili da ga zavisno od konkretnog slucaja, povuku sa trzista
ili opozovu. Pored toga, ako proizvod predstavlja rizik, uvoznici su duzni da
o tome odmah obaveste nadlezne organe drzave ¢lanice u kojoj su taj proi-
zvod isporucili, posebno o pojedinostima neuskladenosti i preduzetim korek-
tivnim merama.

. Uvoznici su duzni da u roku od ... [precizirati period srazmerno veku upotre-
be proizvoda i stepenu rizika], stavljaju kopiju EZ deklaracije o usaglasenosti
na raspolaganje organima trzisnog nadzora i obezbeduju da tehnicka doku-
mentacija bude dostupna tim organima, na njihov zahtev.

. Uvoznici su duzni da dostavljaju, na obrazlozeni zahtev nadleznih nacional-
nih organa, sve informacije i dokumentaciju potrebnu za dokazivanje usagla-
$enosti proizvoda, na jeziku koji je lako razumljiv tim nadleznim organima.
Uvoznici su duzni da po zahtevu saraduju sa tim organima, u svim radnjama
radi izbegavanja rizika koje proizvodi predstavljaju, a koje su oni stavili na
trziste.
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Clan R5
Obaveze distributera

1. Prilikom isporuke proizvoda na trzistu distributeri u pogledu primenljivih
zahteva postupaju sa paznjom dobrog privrednika.

2. Pre isporuke proizvoda na trzistu, distributeri su duzni da provere da li su
proizvodi oznaceni propisanim znakom odnosno znacima usaglasenosti, kao
i da li proizvod prati propisana dokumentacija, uputstva, informacije o bez-
bednosti na jeziku koji je lako razumljiv potrosac¢ima i krajnjim korisnici-
ma u drzavi ¢lanici u kojoj ¢e proizvod biti isporucen na trzistu, kao i da su
se proizvoda¢ i uvoznik pridrzavali relevantnih zahteva utvrdenih u Clanu
[R2(5) i (6)] i Clanu [R4 (3)].
Ako smatra ili osnovano sumnja da proizvod nije usaglasen sa ... [pozvati se
na relevantni deo propisa], distributer ne sme da ga isporuci na trzistu dok se
proizvod ne usaglasi. Ukoliko proizvod predstavlja rizik, distributer je duzan
da o tome obavesti proizvodaca ili uvoznika, kao i organe trzisnog nadzora.

3. U periodu dok je distributer odgovoran za proizvod, duzan je da obezbedi da,
uslovi skladi$tenja ili prevoza ne ugroze uskladenost proizvoda sa utvrdenim
zahtevima iz ... [pozvati se na relevantni deo propisa].

4. Distributeri koji smatraju ili osnovano sumnjaju da proizvod koji su ispo-
rucili na trzi$tu nije usaglasen sa primenjivim propisima Zajednice za har-
monizaciju, duzni su da provere da li su preduzete odgovarajuce korektivne
mere radi obezbedivanja usaglagenosti proizvoda, njegovog povlacenja sa tr-
ziSta, odnosno opozivanja, zavisno od konkretnog slucaja. Pored toga, ako
proizvod predstavlja rizik, distributeri su duzni da o tome odmah obaveste
nadlezne organe drzave ¢lanice u kojoj su proizvod isporucili, posebno o po-
jedinostima neuskladenosti i preduzetim korektivnim merama.

5. Distributeri su duzni da na obrazlozeni zahtev nadleznih nacionalnih organa,
dostave sve informacije i dokumentaciju potrebnu za dokazivanje usaglase-
nosti proizvoda. Distributeri su duzni da po zahtevu saraduju sa tim organi-
ma, u svim radnjama radi izbegavanja rizika koje proizvodi predstavljaju, a
koje su oni isporucili na trzistu.

Clan R6
Slucajevi u kojima se obaveze proizvodaca odnose na uvoznike i distributere

Uvoznik ili distributer se smatra proizvodac¢em, za potrebe ovog...[propis]
i duzan je da ispunjava obaveze proizvodaca iz ¢lana [R2] ako stavlja na trziste
proizvod pod svojim imenom ili robnim Zigom, odnosno ako izmeni proizvod
koji je ve¢ stavljen na trziSte u meri koja ugrozava uskladenost sa primenjivim
zahtevima.
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Clan R7
Utvrdivanje identiteta privrednih subjekata

Privredni subjekti moraju da na zahtev organa trziSnog nadzora ustanove
identitet u roku od ... [precizirati vremenski period srazmerno veku upotrebe
proizvoda ] sledece:

(a) svakog privrednog subjekta koji im je isporucio proizvod;
(b) svakog privrednog subjekta kojem su isporucili proizvod.

GLAVA R3
Usaglasenost proizvoda

Clan R8
Pretpostavka usaglasenosti

Za proizvode koji su usaglaseni sa harmonizovanim standardima ili ne-
kim njihovom delovima, i ¢ije su oznake objavljene u Sluzbenom listu Evropske
unije, pretpostavlja se da su usaglaseni sa zahtevima koje obuhvataju ti standardi
ili njihovi delovi, propisani u... [navesti relevantan deo propisa].

Clan R9
Formalni prigovor na harmonizovane standarde

1. Kada drzava clanica ili Komisija smatra da neki harmonizovani standard ne
pokriva u potpunosti zahteve koji su utvrdeni u ... [navesti relevantan deo
propisa], Komisija ili ta drzava c¢lanica iznose to pitanje, uz obrazlozenje, pred
Odbor koji je osnovan ¢lanom 5. Direktive 98/34/EZ. Posle konsultacija sa
relevantnim evropskim telima za standardizaciju, Odbor je duzan da bez od-
laganja da svoje misljenje.

2. Imajuéi u vidu misljenje Odbora, Komisija odlu¢uje da li da u Sluzbenom
listu Evropske unije objavi, ili ne, ili da objavi uz ogranicenje, da zadrzi, da
zadrzi uz ogranicenje, ili da povuce oznake datog harmonizovanog standar-
da..

3. Komisija je duzna da obavesti nadlezno evropsko telo za standardizaciju i,
ako je potrebno, zahteva reviziju tih harmonizovanih standarda.

Clan R10
EZ deklaracija o usaglasenosti

1. EZ deklaracija o usaglasenosti mora da potvrdi da je dokazana ispunjenost
zahteva iz ... [poziv na deo odgovarajuceg propisa].

2. EZ deklaracija o usaglagenosti obavezno mora imati strukturu datu u Aneksu
III Odluke br. 768/2008/EZ Evropskog parlamenta i Saveta od 9. jula 2008.
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o zajednickom okviru za trgovanje proizvodima, sadrzati elemente date od-
govaraju¢im modulima iz Aneksa II navedene Odluke i mora biti azurna. EZ
deklaracija o usaglasenosti mora biti prevedena na jezik ili jezike, kako je po-
trebno drzavama ¢lanicama na cije trziste se proizvod stavlja ili isporucuje.

Izradom EZ deklaracije o usaglasenosti, proizvodac¢ preuzima odgovornost za
uskladenost proizvoda.

Clan R11
Opsta nacela znaka CE

Na znak CE primenjuju se opsta nacela utvrdena u ¢lanu 30 Uredbe (EZ)
br. 765/2008.

Clan R12
Pravila i uslovi za stavljanje znaka CE

Znak CE mora da se stavlja na vidno mesto, da bude ¢itljiv i neodvojiv od
proizvoda ili njegove plocice sa podacima. Kada to nije moguce ili nije po-
zeljno s obzirom na prirodu proizvoda, stavlja se na pakovanje i na pratecu
dokumentaciju ako je ona propisom predvidena.

Znak CE se stavlja pre nego $to se proizvod stavi na trziste. Uz njega moze da
stoji i slikovni prikaz ili druga oznaka koji ukazuje na neki poseban rizik ili
upotrebu.

Iza znaka CE stavlja se identifikacioni broj prijavljenog tela ako takvo telo
ucestvuje u fazi kontrole proizvodnje.

Identifikacioni broj prijavljenog tela mora da stavlja samo to telo ili, prema
njegovim uputstvima, proizvodac ili zastupnik.

Drzave ¢lanice duzne su da prilagode postoje¢e mehanizme radi obezbediva-
nja pravilnog sprovodenja rezima koji regulise znak CE i, preduzimaju odgo-
varajuce mere u slucaju nepravilne upotrebe. Drzave ¢lanice takode su duzne
da predvide i kazne za njegovo krsenje, ukljucujudi i krivi¢ne kazne za teske
prekr$aje. Ova kazne moraju biti srazmerne ozbiljnosti prekrsaja i odvracati
od nepravilne upotrebe.

GLAVA R4
Prijavljivanje tela za ocenjivanje usaglasenosti

Clan R13
Prijavljivanje

Drzave ¢lanice su duzne da Komisiji i drugim drzavama c¢lanicama prijave

tela koja su kao trecu stranu ovlastila za obavljanje poslova ocenjivanja usaglase-
nosti prema ovom...[propisu].
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Clan R 14
Organi koji vrse prijavljivanje

. Drzave ¢lanice su duzne da imenuju organ koji vrsi prijavljivanje a koji ¢e
biti zaduZen za uspostavljanje i izvr$avanje potrebnih postupka za procenu i
prijavljivanje tela za ocenjivanje usagladenosti kao i nadgledanje prijavljenih
tela, uklju¢ujudi uskladenost sa odredbama Clana [R20].

. Drzave ¢lanice mogu da odluc¢e da procenu i nadgledanje iz stava 1 vrse nji-
hovo akreditaciono telo u smislu i u skladu sa Uredbom (EZ) br. 765/2008.

. Ako organ koji vrsi prijavljivanje prenese ili na drugi nacin poveri procenu,
prijavljivanje ili nadgledanje iz stava 1 na telo koje nije drzavni organ, to telo
mora da bude pravno lice i mora da shodno ispunjava zahteve definisane u
Clanu [R15 (1) do (6)]. Pored toga, ovo telo treba da ima aranzmane za po-
kri¢e novc¢anih obaveza koje proisticu iz njegovih aktivnosti.

. Organ koji vrsi prijavljivanje mora da preuzme punu odgovornost za poslove
koje vrsi telo iz stava 3.

Clan R15
Zahtevi koji se odnose na organe koji vrSe prijavljivanje
. Organ koji vrsi prijavljivanje mora biti ustanovljen na takav na¢in da nema
nikakvog sukoba interesa sa telima za ocenjivanje usaglasenosti.

. Organ koji vrsi prijavljivanje mora da bude organizovan i da radi na takav
nacin da $titi objektivnost i nepristrasnost u svim svojim aktivnostima.

. Organ koji vréi prijavljivanje mora biti organizovan na takav nacin da svaku
odluku koja se odnosi na prijavljivanje tela za ocenjivanje usaglasenosti do-
nose kompetentna lica, a koja nisu vrsila procenu.

. Organ koji vréi prijavljivanje ne sme da nudi niti da obavlja nikakve aktivno-
sti koje obavljaju tela za ocenjivanje usaglasenosti, niti da pruza konsultant-
ske usluge na komercijalnoj ili konkurentnoj bazi.

. Organ koji vrsi prijavljivanje mora da ¢uva poverljivost svih informacija do
kojih dode.

. Organ koji vri prijavljivanje mora da ima na raspolaganju dovoljan broj
kompetentnih lica za pravilno obavljanje poslova ovog organa.

Clan RI6
Obaveze organa koji vr$e prijavljivanje u pogledu informisanja

Drzave clanice su duzne da informisu Komisiju o svojim nacionalnim po-

stupcima za procenu i prijavljivanje tela za ocenjivanje usaglasenosti i nadgleda-
nje prijavljenih tela, kao i o svim promenama u pogledu tih informacija.

Komisija je duzna da ove informacije ucini javno dostupnim.
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Clan R17
Zahtevi za prijavljena tela

U svrhe prijavljivanja, telo za ocenjivanje usaglasenosti duzno je da ispuni
zahteve definisane u stavovima 2 do 11.

Telo za ocenjivanje usaglasenosti osniva se u skladu sa nacionalnim pravom i
ima status pravnog lica.

Telo za ocenjivanje usaglasenosti mora biti treca strana, nezavisna od organi-
zacije ili od proizvoda koje ocenjuje.

Telo koje pripada nekom poslovnom udruzenju ili strukovnoj organizaciji
koja predstavlja preduzeca koja su ukljuc¢ena u konstruisanje, proizvodnju,
snabdevanje, sklapanje, kori$¢enje ili odrzavanje proizvoda koji ocenjuje,
moze se smatrati telom za ocenjivanje usaglasenosti, pod uslovom da dokaze
nezavisnost i nepostojanje sukoba interesa.

Telo za ocenjivanje usaglasenosti, njegovo najvise rukovodstvo, kao i osoblje
zaduzeno za obavljanje poslova ocenjivanja usaglasenosti ne moze biti kon-
struktor, proizvoda¢, isporucilac, monter, kupac, vlasnik, korisnik, niti lice koje
odrzava proizvode koje ocenjuje, kao ni zastupnik bilo kojeg od navedenih lica.
Ovo nema uticaja na kori$¢enje ocenjenih proizvoda koji su potrebni za rad
tela za ocenjivanje usagladenosti ili koriS¢enje proizvoda za licne potrebe.

Tela za ocenjivanje usaglasenosti, njegovo najvise rukovodstvo, kao i osoblje
zaduzeno za obavljanje poslova ocenjivanja usaglasenosti ne smeju direktno
ucestvovati u konstruisanju, proizvodnji ili izgradnji, trgovanju, montazi,
koriS¢enju ili odrzavanju tih proizvoda, niti mogu da predstavljaju lica koja
ucestvuju u ovim aktivnostima. Ova tela ne mogu da obavljaju nikakve delat-
nosti koje bi mogle da budu u suprotnosti sa njihovom nezavisnos¢u prosu-
divanja i integritetom u vezi sa aktivnostima ocenjivanja usaglasenosti za koje
su prijavljena. Ovo posebno vazi za konsultantske usluge.

Telo za ocenjivanje usagladenosti duzno je da obezbedi da aktivnosti njegovih
ogranaka ili podizvodaca ne ugrozavaju poverljivost, objektivnost i nepristra-
snost njegovih aktivnosti ocenjivanja usaglasenosti.

Telo za ocenjivanje usaglasenosti i njegovo osoblje duzno je da vrsi aktivnosti
ocenjivanja usaglasenosti na najviSem nivou profesionalnog integriteta i po-
trebnom tehnickom kompetentno$éu u odredenoj oblasti i moraju biti oslo-
bodeni svih pritisaka i podsticaja, posebno finansijske prirode, koji mogu da
uti¢u na njihovo prosudivanje ili na rezultate njihovih aktivnosti ocenjivanja
usaglasenosti, narocito od lica ili grupa koje imaju interes u pogledu rezultata
tih aktivnosti.

Telo za ocenjivanje usaglasenosti mora biti u stanju da vrsi poslove ocenjivanja
usaglasenosti koji su tom telu povereni ... [poziv na deo odgovarajuceg propisa
] i za koje je prijavljeno, bilo da te poslove obavlja samo telo za ocenjivanje usa-
glasenosti ili se obavljaju u njegovo ime i pod njegovom odgovornoscu.
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U svakom trenutku i za svaki postupak ocenjivanja usaglasenosti i za svaku
vrstu ili kategoriju proizvoda za koje je prijavljeno, telo za ocenjivanje usagla-
Senosti mora imati:

a) osoblje sa tehnickim znanjem i sa dovoljno odgovarajuceg iskustva za
obavljanje poslova ocenjivanja usaglagenosti,

b) opise postupaka prema kojima se vrsi ocenjivanje usaglasenosti, pri cemu
se obezbeduje transparentnost, kao i mogucnost reprodukovanja tih po-
stupaka. Telo je duzno da uspostavi odgovaraju¢u poslovnu politiku rada
i postupke koji prave razliku izmedu poslova koje telo obavlja kao prijav-
ljeno telo i ostalih poslova.

c) potrebne postupke za obavljanje poslova uzimajudi u obzir veli¢inu pre-
duzeca, sektor u kome posluje, strukturu preduzeca, stepen slozenosti
tehnologije proizvodnje datog proizvoda, kao i masovnu ili serijsku priro-
du proizvodnog procesa.

Telo mora da raspolaze neophodnim sredstvima da na odgovaraju¢i nacin
obavlja tehnicke i administrativne poslove koji se odnose na aktivnosti
ocenjivanja usaglasenosti i mora imati pristup svoj potrebnoj opremi ili
objektima.

. Osoblje zaduzeno za vrienje aktivnosti ocenjivanja usaglagenosti mora imati
sledece:

(a) valjanu tehnicku i stru¢nu obuku koja obuhvata sve aktivnosti ocenjiva-
nja usaglasenosti koje su od znacaja za obim aktivnosti za koje je telo za
ocenjivanje usaglasenosti prijavljeno;

(b) zadovoljavajuce poznavanje zahteva za ocenjivanje koje vrse, kao i odgo-
varajuce ovlascenje za obavljanje tih poslova;

(c) odgovarajuce poznavanje i razumevanje bitnih zahteva, relevantnih har-
monizovanih standarda, kao i relevantnih odredaba propisa Zajednice za
harmonizaciju i propisa za njegovo sprovodenje;

(d) sposobnost za izradu sertifikata, zapisnika i izvestaja kojima se pokazuje
da je izvr§eno ocenjivanje.

. Nepristrasnost tela za ocenjivanje usaglasenosti, njegovog najviseg rukovod-

stva i osoblja koje vrSe ocenjivanje mora biti zagarantovana.

Naknade za najvise rukovodstvo i osoblje koje vr$i ocenjivanje u telu za oce-
njivanje usaglaSenosti ne sme da zavise od broja ocenjivanja niti od rezultata
takvih ocenjivanja.

. Telo za ocenjivanje usagladenosti mora se osigurati od odgovornosti, izuzev
u slucajevima kada odgovornost preuzima drzava u skladu sa nacionalnim
pravom ili kada je sama drzava clanica direktno odgovorna za ocenjivanje
usaglasenosti.
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10. Osoblje tela za ocenjivanje usaglasenosti mora obavezno da postuje poslov-
nu tajnu kada su u pitanju sve informacije koje dobije prilikom obavljanja
svojih poslova shodno ... [poziv na deo odgovarajuceg propisa] ili bilo kojoj
odredbi nacionalnog prava koja se na to odnosi, sem ako se radi o nadlez-
nim organima uprave drzave ¢lanice u kojoj se ti poslovi obavljaju. Svojin-
ska prava moraju biti zasticena.

11. Telo za ocenjivanje usaglasenosti je duzno da ucestvuje, ili da obezbedi da
njegovo osoblje koje vrsi ocenjivanje bude informisano o svim relevantnim
aktivnostima standardizacije i aktivnostima koordinacione grupe prijavlje-
nih tela koja je osnovana shodno odgovaraju¢em propisima Zajednice za
harmonizaciju, i da kao opsta usmerenja primenjuje administrativne odluke
i dokumenta koje je ta grupa sacinila.

Clan R18
Pretpostavka o usaglasenosti

Kada telo za ocenjivanje usaglasenosti moze da dokaze svoju usaglasenost
sa kriterijumima propisanim u relevantnim harmonizovanim standardima ili
njihovim delovima, ¢ije oznake su objavljene u Sluzbenom listu Evropske unije,
smatrace se da ispunjava zahteve utvrdene u ¢lanu [R17] u meri u kojoj relevan-
tni harmonizovani standardi obuhvataju te zahteve.

Clan R19
Formalni prigovor na harmonizovane standarde

Kada neka drzava clanica ili Komisija imaju formalni prigovor u vezi
sa harmonizovanim standardima iz ¢lana [R17], primenjuju se odredbe clana
[RI].

Clan R20
Ogranci i podugovaranje prijavljenih tela

1. Kada prijavljeno telo podugovori odredene poslove u vezi sa ocenjivanjem
usagladenosti ili se osloni na ogranak, obezbedi¢e da podizvodac ili ogranak
ispunjavaju zahteve iz ¢lana [R17], i o tome e obavestiti organ koji vrsi pri-
javljivanje.

2. Prijavljeno telo preuzima punu odgovornost za poslove koje obavljaju podi-
zvodaci ili ogranci u svim slu¢ajevima njihovog angazovanja.

3. Podizvodac¢ ili ogranak moze da vrsi aktivnosti iskljucivo ako je dobijena sa-
glasnost narucioca posla.

4. Prijavljeno telo je duzno da organu koji vrsi prijavljivanje stavlja na raspola-
ganje relevantna dokumenta koja se odnose na ocenjivanje kvalifikovanosti
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podizvodaca ili ogranka i rada koje podizvodac ili ogranak vrsi shodno ...
[navesti odgovarajuci deo propisa].

Clan R21
Akreditovana interna tela

. Akreditovano interno telo moze sprovoditi aktivnosti ocenjivanja usaglase-
nosti za preduzece u cijem je sastavu za svrhe sprovodenja postupaka oce-
njivanja usagladenosti utvrdenih u [Aneksu II - moduli A1, A2, C1 ili C2].
To telo mora da ¢ini zaseban i prepoznatljiv sastavni deo preduzeca koji ne
sme ucestvovati u konstruisanju, proizvodnji, isporuci, montazi, koris¢enju ili
odrzavanju proizvoda koji ocenjuje.

. Akreditovano interno telo mora da ispuni sledece zahteve:

(a) da je akreditovano u skladu sa Uredbom (EZ) br. 765/2008;

(b) da su telo i njegovo osoblje prepoznatljivi u organizacionom smislu i da
su u preduzecu u ¢ijem je sastavu uspostavljeni nacini izvestavanja ko-
jima se osigurava nepristrasnost, kao i da je to dokazano relevantnom
nacionalnom akreditacionom telu;

(c) telo i njegovo osoblje ne smeju da budu odgovorni za konstruisanje, pro-
izvodnju, isporuku, montazu, rad ili odrzavanje proizvoda koje ocenjuju,
niti smeju da se upustaju u bilo kakve aktivnosti koje bi mogle da budu u
suprotnosti sa njegovom nezavisno$¢u prosudivanja i integritetom u vezi
sa njihovim aktivnostima ocenjivanja;

(d) telo je duzno da pruza usluge isklju¢ivo preduzecu u ¢ijem je sastavu.

. Akreditovana interna tela ne prijavljuju se drzavama ¢lanicama ili Komisiji ali

informaciju o njihovoj akreditaciji preduzece u ¢ijem je sastavu ili nacionalno

akreditaciono telo dostavlja organu koji vrsi prijavljivanje, na njegov zahtev.

Clan R22
Podnesak za prijavljivanje

. Telo za ocenjivanje usaglasenosti, podnosi predlog za prijavljivanje, organu
koji vrsi prijavljivanje u drzavi ¢lanici u kojoj mu je sediste.

. Uz predlog se dostavlja opis aktivnosti ocenjivanja usaglasenosti, opis jednog
ili vise modula ocenjivanja usaglasenosti i opis jednog ili vise proizvoda za koje
telo tvrdi da je kompetentno, kao i sertifikat o akreditaciji, ako postoji, koji je
izdalo nacionalno akreditaciono telo kojim se potvrduje da telo za ocenjivanje
usaglasenosti ispunjava zahteve propisane u ¢lanu [R17] ovog ...[propis].

. Kada dato telo za ocenjivanje usaglasenosti ne moze da dostavi sertifikat o
akreditaciji, ono je duzno da organu koji vrsi prijavljivanje dostavi sve doku-
mentovane dokaze neophodne za verifikaciju, priznavanje i redovno nadgle-
danje njegove uskladenosti sa zahtevima definisanim u ¢lanu [R17].
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Clan R23
Postupak prijavljivanja

. Organi koji vrse prijavljivanje mogu da prijavljuju samo ona tela za ocenjiva-

nje usagladenosti koja zadovoljavaju zahteve definisane u ¢lanu [R17].

Ona ¢e prijavljivati Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama putem sredstava
za elektronsku notifikaciju koje je razvila i kojima upravlja Komisija.

Prijava sadrzi sve detalje o aktivnostima ocenjivanja usaglasenosti, modulu
ili modulima ocenjivanja usaglasenosti, proizvodu ili proizvodima na koje se
odnosi, kao i odgovarajuéi dokaz o kompetentosti.

Kada se prijava ne zasniva na sertifikatu o akreditaciji iz ¢lana [R22(2)], or-
gan koji vrsi prijavljivanje je duzan da Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama
dostavi dokumentovane dokaze kojima se dokazuje kompetentost tela za oce-
njivanje usaglasenosti, i kojima se potvrduje da su uspostavljeni aranzmani
kojima se obezbeduje redovno nadgledanje tih tela i kontinuirano zadovolja-
vanje zahteva definisanih u ¢lanu [R17].

Dato telo moze da vrsi aktivnosti prijavljenog tela samo ako Komisija ili neka
druga drzava clanica nije podnela prigovor dve nedelje posle prijavljivanja u
slucaju kada se koristi sertifikat o akreditaciji, ili dva meseca posle notifikaci-
ja u slucaju kada se ne koristi sertifikat o akreditaciji.

Samo se takvo telo smatra prijavljenim telom u smislu ovog...[propis].
Komisija i druge drzave ¢lanice moraju biti obavestene o svim naknadnim
relevantnim izmenama prijave.

Clan R24
Identifikacioni brojevi i spiskovi prijavljenih tela

. Komisija prijavljenom telu dodeljuje identifikacioni broj.

Komisija dodeljuje jedan jedinstveni broj ¢ak i kada se telo prijavljuje u skla-
du sa vise propisa Zajednice.

Komisija je duzna da spisak prijavljenih tela u smislu ovog...[propis] ucini
dostupnim javnosti, uklju¢ujudi i identifikacione brojeve koji su im dodeljeni,
kao i aktivnosti za koje su ta tela prijavljena.

Komisija je duzna da obezbeduje redovno azuriranje ovog spiska.

Clan R25
Izmena prijave

Kada organ koji vrsi prijavljivanje utvrdi ili bude obavesten da prijavljeno telo
vi$e ne ispunjava zahteve iz ¢lana [R17], ili da ne ispunjava svoje obaveze,
organ koji vréi prijavljivanje je duzan da ogranici, privremeno ili trajno oduz-
me prijavu, shodno ozbiljnosti nedostataka u pogledu ispunjavanja zahteva ili
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izvr$avanja obaveza. Organ koji vrsi prijavljivanje je duzan da o tome odmah
obavesti Komisiju i druge drzave ¢lanice.

. U slucaju trajnog oduzimanja, ograni¢avanja ili privriemenog oduzimanja pri-
jave ili kada je prijavljeno telo prestalo sa radom, drzava clanica koja vrsi
prijavljivanje je duzna da preduzme odgovarajuce mere kako bi obezbedila da
predmete tog tela obraduje neko drugo prijavljeno telo ili da ih daje na uvid
nadleznim organima koji vr$e prijavljivanje i organima trziSnog nadzora, na
njihov zahtev.

Clan R26
Osporavanje kompetentnosti prijavljenih tela

. Komisija je duzna da istrazi sve slu¢ajve u kojima sumnja ili u vezi kojih joj je
skrenuta paznja da postoji sumnja u kompetentnost prijavljenog tela ili u to
da prijavljeno telo i dalje ispunjava zahteve i odgovornosti koje su mu date.

. Drzava clanica koja vrsi prijavljivanje duzna je da Komisiji, na njen zahteyv,
dostavi sve informacije u vezi sa osnovom za prijavljivanje ili sa odrzavanjem
kompetentnosti datog tela.

. Komisija je duzna da obezbedi da sve osetljive informacije koje su dobijene
tokom vrsenja istrage budu smatrane poverljivim.

. Kada Komisija utvrdi da prijavljeno telo ne ispunjava, ili da je prestalo da ispu-
njava, zahteve za svoje prijavljivanje, ona je duzna da o tome obavesti drzavu
¢lanicu koja je izvrsila prijavljivanje, kao i da zahteva od drzave ¢lanice predu-
zimanje korektivnih mera, uklju¢ujuéi i povlacenje prijave, ako je to potrebno.

Clan R27
Radne obaveze prijavljenih tela

. Prijavljena tela vr$e ocenjivanje usaglasenosti u skladu postupkom ocenjiva-
nja usaglasenosti iz ... [navesti odgovarajuci deo propisa].

. Ocenjivanje usagladenosti vrsi se srazmerno, uz izbegavanje preteranog op-
tere¢ivanja privrednih subjekata. Tela za ocenjivanje usaglasenosti vrse svoje
poslove posebno uzimajuci u obzir velicinu preduzeca, sektor u kome po-
sluje, strukturu preduzeca, stepen slozenosti tehnologije proizvodnje datog
proizvoda, kao i masovnu ili serijsku prirodu proizvodnog procesa.

Pri tome, tela za ocenjivanje usaglasenosti treba da postuju nivo strogosti i
stepen zastite koji se zahtevaju za proizvode da bi bili u skladu sa ovim...
[propis].

. Ako nade da proizvodac nije ispunio zahteve definisane u ... [navesti odgo-
varaju¢i deo propisa] ili odgovarajuc¢e harmonizovane standarde ili tehnicke
specifikacije, prijavljeno telo ¢e zahtevati da proizvodac¢ preduzme odgovara-
juce korektivne mere i nece izdati sertifikat o usaglasenosti.
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4. Ako, prilikom nadgledanja usaglasenosti posle izdavanja sertifikata, nade da
proizvod vise nije u skladu, prijavljeno telo ¢e zahtevati od proizvodaca da
preduzme odgovarajuce korektivne mere i da privremeno ili trajno oduzme
svoj sertifikat, ako je to potrebno.

5. Ako se ne preduzmu korektivne mere ili ako nemaju ocekivani rezultat, pri-
javljeno telo ogranicava, privremeno ili trajno oduzima sve sertifikate, kako
je ve¢ prikladno u datom slucaju.

Clan R28
Obaveza informisanja za prijavljena tela

1. Prijavljena tela obavestavaju organ koji vrsi prijavljivanje o slede¢em:

(a) o svakom uskracivanju, ograni¢avanju, privremenom ili trajnom oduzi-
manju sertifikata;

(b) o svim okolnostima koje uti¢u na delokrug i uslove prijave;

(c) o svakom zahtevu za informacije o aktivnostima ocenjivanja usaglaseno-
sti koji su dobili od organa trzisnog nadzora;

(d) na zahtev, o izvr$enim aktivnostima ocenjivanja usaglasenosti u obuhva-
tu svoje prijave, kao i o drugim izvrsenim aktivnostima, uklju¢ujudi pre-
kogranicne aktivnosti i podugovaranje.

2. Prijavljena tela dostavljaju drugim telima koja su prijavljena shodno ovom ...
[propis] i koja vrse sli¢ne aktivnosti ocenjivanja usaglasenosti i pokrivaju iste
proizvode, relevantne informacije o pitanjima koja se odnose na negativne
kao i, na zahtev, na pozitivne rezultate ocenjivanja usaglasenosti.

Clan R29
Razmena iskustava

Komisija obezbeduje organizovanje razmene iskustava izmedu nacionalnih
organa drzava clanice koji su odgovorni za politiku u vezi sa prijavljivanjem.

Clan R30
Koordinacija prijavljenih tela

Komisija obezbeduje ustanovljavanje odgovarajuce koordinacije i saradnje
izmedu prijavljenih tela shodno ... [relevantni propis ili drugi propis Zajednice]
i pravilno funkcionisanje u obliku (a) ... [sektorske ili medusektorske] grupe ili
grupa prijavljenih tela.

Drzave ¢lanice obezbeduju da tela koja su prijavile ucestvuju u radu te
grupe ili tih grupa, i to direktno ili preko imenovanih predstavnika.
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GLaAvA Rs
Zastitni postupci

Clan R31
Postupak sa proizvodima koji predstavljaju rizik na nacionalnom nivou

. Ako organi trzi$nog nadzora jedne drzave ¢lanice preduzmu radnje u skladu
sa ¢lanom 20 Uredbe (EZ) br. 765/2008, ili imaju dovoljno razloga da veruju
da proizvod iz ovog ... [propis] predstavlja rizik za zdravlje i bezbednost lica
ili za druga pitanja zastite javnog interesa iz ... ovog [propis], oni ¢e izvrsiti
procenu da li dati proizvod ispunjava sve zahteve navedene u ovom ... [pro-
pis]. Privredni subjekti koji su u pitanju saraduju sa organima trzi§nog nad-
zora u skladu sa potrebama.

Ako, prilikom donosenja te ocene, organi trzisnog nadzora nadu da proizvod
ne ispunjava zahteve propisane ovim ... [propis], onda ¢e zahtevati da relevan-
tni privredni subjekat, bez odlaganja, preduzme sve odgovarajuce korektivne
mere kako bi se proizvod uskladio sa tim zahtevima ili da povuce proizvod
sa trzista ili da ga opozove u odgovaraju¢em roku, srazmerno prirodi rizika,
kako ve¢ propisu.

Shodno tome organi trzisnog nadzora obavestavaju relevantno prijavljeno
telo.

Clan 21 Uredbe (EZ) br. 765/2008 primenjuje se na mere na koje upucuje
drugi podstav.

. Ako organi trzi$nog nadzora smatraju da neuskladenost nije ogranicena na
nacionalnu teritoriju, onda ¢e obavestiti Komisiju i druge drzave clanice o
rezultatima procene i o merama koje su zahtevali da privredni subjekat pre-
duzme.

. Privredni subjekat obezbeduje preduzimanje svih korektivnih mera u pogle-
du svih takvih proizvoda koje je isporucio na trzistu Sirom Zajednice.

. Ako relevantni privredni subjekat, u roku iz drugog podstava stava 1, ne pre-
duzme adekvatne korektivne mere, organi trziSnog nadzora preduzimaju sve
odgovarajuce privremene mere radi zabranjivanja ili ogranicavanja isporuke
proizvoda na nacionalnom trzistu ili radi povlacenja proizvoda sa trzista ili
njegovog opoziva.

Oni, bez odlaganja, obavestavaju Komisiju i druge drzave ¢lanice o tim me-
rama.

. Informacije iz stava 4 moraju sadrzati sve pojedinosti, posebno podatke po-
trebne za identifikovanje neuskladenih proizvoda, poreklo proizvoda, priro-
du neuskladenosti i rizika koje proizvod predstavlja, prirodu i trajanje na-
cionalnih mera koje se preduzimaju i argumente koje je dostavio relevantni
privredni subjekat. Posebno, organi trzisnog nadzora ukazuju da li je uzrok
neusaglasenosti nesto od sledeceg:
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(a) to $to proizvod ne ispunjava zahteve koji se odnose na zdravlje i bezbed-
nost lica ili na druga pitanja zastite javnog interesa propisane ovim ...
[propis]; ili

(b) manjkavosti u harmonizovanim standardima iz ... [navesti relevantan
deo propisa] koji se odnose na pretpostavku usaglasenosti.

Drzave clanice koje nisu drzava ¢lanica koja je pokrenula postupak bez od-
laganja obavestavaju Komisiju i druge drzave ¢lanice o svakoj meri koju su
donele kao i svim dodatnim informacijama koje se odnose na neuskladenost
datog proizvod a koje su im dostupne, i, u sluc¢aju neslaganja sa prijavljenom
nacionalnom merom, o prigovorima.

Ako u roku .... [uneti propisan rok] od prijema informacije iz stava 4, drzava
¢lanica ili Komisija ne iznesu nikakav prigovor u vezi sa privremenom me-
rom koju uvede neka drzava ¢lanica u odnosu na dati proizvod, ta mera Ce se
smatrati opravdanom.

Drzava clanica ¢e osigurati da su preduzete odgovarajuce restriktivne mere
u vezi sa proizvodom u pitanju, kao $to je povlacenje proizvoda sa njihovog
trzista, bez odlaganja.

Clan R32
Zastitni postupak u Zajednici

Ako, po zavrietku postupka utvrdenog u ¢lanu [R31 (3) i (4)] budu podneti
prigovori na nacionalnu meru drzave ¢lanice ili ako Komisija smatra da je
nacionalna mera u suprotnosti sa propisima Zajednice, Komisija bez odla-
ganja zapocinje konsultacije sa drzavom c¢lanicom i relevantnim privrednim
subjektom ili privrednim subjektima i ocenjuje nacionalne mere. Na osnovu
rezultata takvog ocenjivanja, Komisija donosi odluku da li je nacionalna mera
opravdana ili ne.

Komisija ¢e uputiti svoju odluku svim drzavama ¢lanicama i odmah ¢e je po-
slati i njima i relevantnom privrednim subjektom ili privrednim subjektima.
Ako se nacionalna mera smatra opravdanom, sve drzave ¢lanice preduzimaju
potrebne mere da obezbede da neuskladeni proizvod bude povucen sa njiho-
vih trzista. Drzave ¢lanice obavestavaju o tome Komisiju. Ako se nacionalna
mera smatra neopravdanom, data drzava ¢lanica povlaci meru.

Ako se nacionalna mera smatra opravdanom a neuskladenost proizvoda se
pripisuje nedostacima u harmonizovanim standardima kao $to je navedeno u
¢lanu [R31(5) (b)], Komisija ¢e informisati o tome relevantno evropsko telo
ili tela za standardizaciju i iznece to pitanje pred Odbor osnovan u skladu
sa ¢lanom 5 Direktive 98/34/EZ. Odbor ¢e konsultovati relevantno evropsko
telo ili tela za standardizaciju i donece svoje misljenje bez odlaganja.
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Clan R33
Uskladeni proizvodi koji predstavljaju rizik po zdravlje i bezbednost

. Ako drzava clanica, posto je izvrsila procenu shodno ¢lanu [R31 (1)], nade
da proizvod iako je u skladu sa ovim ... [propis], predstavlja rizik po zdravlje
i bezbednost lica ili za druga pitanja zastite javnog interesa, zahtevace od re-
levantnog privrednog subjekta da preduzme sve odgovaraju¢e mere kako bi
obezbedio da dati proizvod, kada bude stavljen na trziste, viSe ne predstavlja
rizik ili da povuce proizvod sa trzista ili da ga opozove u razumnom roku,
srazmerno prirodi rizika, kako ve¢ propise.

. Privredni subjekat obezbeduje da se sve korektivne mere preduzimaju u vezi
sa svim proizvodima koji su u pitanju a koje je isporucio na trzitu Sirom
Zajednice.

. Drzava ¢lanica odmah obavestava Komisiju i druge drzave ¢lanice. Informa-
cija sadrzi sve dostupne pojedinosti, posebno u pogledu podataka potrebnih
za identifikovanje datog proizvoda, poreklo proizvoda i lanac isporuke proi-
zvoda, prirodu rizika koji proizvod predstavlja, te prirodu i trajanje preduze-
tih nacionalnih mera.

. Komisija bez odlaganja zapocinje konsultacije sa drzavama ¢lanicama i rele-
vantnim privrednim subjektom ili privrednim subjektima i procenjuje pre-
duzete nacionalne mere. Na osnovu rezultata takve procene, Komisija donosi
odluku da li je mera opravdana ili ne, i ako je potrebno predlaze odgovaraju-
¢e mere.

. Komisija upucuje svoju odluku svim drzavama ¢lanicama i odmah je $alje
njima i relevantnom privrednom subjektu ili privrednim subjektima.

Clan R34
Formalna neuskladenost

. Bez uticaja na ¢lan [R31], ako drzava ¢lanica ustanovi nesto od sledeceg, ona
¢e zahtevati od relevantnog privrednog subjekta da otkloni tu neusklade-
nost:

(a) znak usaglaSenosti je stavljen u suprotnosti sa ¢lanom [R11] ili ¢lanom
[R12];

b) znak usaglasenosti nije stavljen;

(c) EZ deklaracija o usaglasenosti nije izradena;

(d) EZ deklaracija o usaglasenosti nije izradena na pravilan nacin;

(e) tehnicka dokumentacija nije dostupna ili nije potpuna.

. Ako se neuskladenost iz stava 1 ne otkloni, drzava ¢lanica preduzima sve od-
govarajuce mere da ogranici ili zabrani isporuku na trzistu tog proizvoda ili
da obezbedi da proizvod bude opozvan ili povucen sa trzista.
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ANEKS II
POSTUPCI OCENJIVANJA USAGLASENOSTI

Modul A
Interna kontrola proizvodnje

Interna kontrola proizvodnje je postupak ocenjivanja usaglasenosti kojim
proizvodac ispunjava obaveze iz tac. 2, 3 i 4, i obezbeduje i izjavljuje na sop-
stvenu odgovornost da predmetni proizvodi ispunjavaju zahteve pravnog akta
koji se na njih primenjuje.

Tehnicka dokumentacija

Proizvoda¢ utvrduje tehnicku dokumentaciju. Dokumentacija mora da
omogucéi ocenjivanje proizvoda radi utvrdivanja njegove usaglasenosti sa
relevantnim zahtevima, i mora da obuhvati adekvatnu analizu i procenu
rizika. Tehnicka dokumentacija mora precizno da navede primenjive zahteve
i da obuhvati konstruisanje, proizvodnju i funkcionisanje proizvoda, u meri u
kojoj su relevantni za ocenjivanje. Dokumentacija mora da sadrzi u onoj meri
u kojoj je to relevantno za ocenjivanje:

- opsti opis proizvoda,
- idejno resenje i proizvodacke crteze i Seme komponenti, podsklopova,
kola, itd.

- opise i objasnjenja potrebna za razumevanje tih crteza i $ema i rada proi-
zvoda,

— listu harmonizovanih standarda i/ili druge relevantne tehnicke specifika-
cije ¢ije su reference objavljene u Sluzbenom listu Evropske unije, koji se
primenjuju u celosti ili delimi¢no, kao i opise resenja usvojenih da bi se
ispunili bitni zahtevi pravnog akta ako ovi harmonizovani standardi nisu
primenjivani. U slu¢aju da su harmonizovani standardi delom primenjiva-
ni, u tehnickoj dokumentaciji treba navesti delove koji su primenjivani,

- rezultate izvr$enih projektnih proracuna, obavljenih pregleda, itd.

izvestaje o ispitivanju.

Proizvodnja

Proizvoda¢ preduzima sve mere koje su potrebne da proces proizvodnje i nje-
govo pracenje obezbede usaglasenost proizvedenih proizvoda sa tehnickom
dokumentacijom iz tacke 2 i sa zahtevima pravnih akata koji se na njih pri-
menjuju.

Stavljanje znaka usaglasenosti i deklaracija o usaglasenosti

4.1. Proizvoda¢ stavlja znak usaglaSenosti u skladu sa pravnim aktom na
svaki pojedinacni proizvod koji ispunjava primenjive zahteve pravnog
akta.
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4.2. Proizvoda¢ sastavlja pisanu deklaraciju o usaglaSenosti za model
proizvoda i ¢uva je sa tehnickom dokumentacijom tako da bude dostupna
nacionalnim organima na uvid u periodu od 10 godina nakon stavljanja
proizvoda na trziSte. U deklaraciji o usaglasenosti navodi se proizvod za
koji je sastavljena.

Primerak deklaracije o usagladenosti se na zahtev dostavlja nadleznim orga-
nima.

. Zastupnik

Obaveze proizvodaca iz tacke 4 moze ispuniti, u njegovo ime i na njegovu
odgovornost, njegov zastupnik, pod uslovom da su navedene u ovlas¢enju.

Modul Al
Interna kontrola proizvodnje i nadgledano ispitivanje proizvoda

. Interna kontrola proizvodnje i nadgledano ispitivanje proizvoda je postupak
ocenjivanja usaglasenosti kojim proizvodac ispunjava obaveze iz tac. 2, 3,4 i
5, i obezbeduje i izjavljuje na sopstvenu odgovornost da predmetni proizvodi
ispunjavaju zahteve pravnog akta koji se na njih primenjuje.

. Tehnicka dokumentacija

Proizvoda¢ utvrduje tehnicku dokumentaciju kako je opisana u pravnom
aktu. Dokumentacija mora da omoguci ocenjivanje proizvoda radi utvrdiva-
nja njegove usaglasenosti sa relevantnim zahtevima, i mora da obuhvati ade-
kvatnu analizu i procenu rizika.

U tehnickoj dokumentaciji moraju se precizno navesti primenjivi zahtevi i
obuhvatiti, u onoj meri u kojoj su relevantni za ocenjivanje, projektovanje,
proizvodnja i funkcionisanje proizvoda. Dokumentacija mora da sadrzi u
onoj meri u kojoj je to relevantno za ocenjivanje:

- opsti opis proizvoda,
- idejno resenje i proizvodacke crteze i $eme komponenti, podsklopova,
kola, itd.

- opise i obja$njenja potrebna za razumevanje tih crteza i $ema i rada proi-
zvoda,

— listu harmonizovanih standarda i/ili druge relevantne tehnicke specifika-
cije Cije su reference objavljene u Sluzbenom listu Evropske unije, koji se
primenjuju u celosti ili delimi¢no, kao i opise resenja usvojenih da bi se
ispunili bitni zahtevi pravnog akta ako ovi harmonizovani standardi nisu
primenjivani. U slu¢aju da su harmonizovani standardi delom primenjiva-
ni, u tehnickoj dokumentaciji treba navesti delove koji su primenjivani,

- rezultate izvrenih projektnih proracuna, obavljenih pregleda, itd.

- izveStaje o ispitivanju.
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Proizvodnja

Proizvoda¢ preduzima sve mere koje su potrebne da proces proizvodnje i nje-
govo pracenje obezbede usaglasenost proizvedenih proizvoda sa tehni¢ckom
dokumentacijom iz tacke 2 i sa zahtevima pravnih akata koji se na njih pri-
menjuju.

Pregledi proizvoda

Za svaki proizvedeni proizvod, jedno ili viSe ispitivanja jednog ili vise odre-
denih aspekata proizvoda treba da obavi proizvodac¢ ili da se obavi u njegovo
ime, da bi se verifikovala usaglasenost sa odgovaraju¢im zahtevima pravnog
akta. Po izboru proizvodaca, ispitivanja obavlja ili akreditovano interno telo
ili se obavljaju u okviru odgovornosti prijavljenog tela, koje izabere proizvo-
dac.

Kada ispitivanja obavlja prijavljeno telo, proizvoda¢, u okviru odgovornosti
prijavljenog tela, stavlja identifikacioni broj prijavljenog tela u toku postupka
proizvodnje.

Stavljanje znaka usaglasenosti i deklaracija o usaglasenosti

5.1. Proizvodac stavlja znak usaglagenosti u skladu sa pravnim aktom na sva-
ki pojedinacni proizvod koji ispunjava primenjive zahteve pravnog akta.

5.2. Proizvoda¢ sastavlja pisanu deklaraciju o usaglasenosti za model proi-
zvoda i ¢uva je sa tehnickom dokumentacijom tako da bude dostupna
nacionalnim organima na uvid u periodu od 10 godina nakon $to je pro-
izvod stavljen na trziste. U deklaraciji o usaglasenosti navodi se proizvod
za koji je sastavljena.

Primerak deklaracije o usaglasenosti se na zahtev dostavlja nadleznim orga-
nima.

Zastupnik

Obaveze proizvodaca iz tacke 4 moze ispuniti, u njegovo ime i na njegovu
odgovornost, njegov zastupnik, pod uslovom da su navedene u ovlaséenju.

Modul A2
Interna kontrola proizvodnje i nadgledano ispitivanje proizvoda u
nasumicnim intervalima

. Interna kontrola proizvodnje i nadgledano ispitivanje proizvoda u nasumic-

nim intervalima je postupak ocenjivanja usaglasenosti kojim proizvodac is-
punjava obaveze iz tac. 2, 3, 41 5, i obezbeduje i izjavljuje na sopstvenu odgo-
vornost da predmetni proizvodi ispunjavaju zahteve pravnog akta koji se na
njih primenjuje.

Tehnicka dokumentacija

Proizvodac utvrduje tehnicku dokumentaciju kako je opisana u pravnom aktu.
Dokumentacija mora da omogudi ocenjivanje proizvoda radi utvrdivanja
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njegove usaglasenosti sa relevantnim zahtevima, i mora da obuhvati adekvatnu
analizu i procenu rizika. Tehnicka dokumentacija mora precizno da navede
primenjive zahteve i da obuhvati konstruisanje, proizvodnju i funkcionisanje
proizvoda, u meri u kojoj su relevantni za ocenjivanje. Dokumentacija mora
da sadrzi u onoj meri u kojoj je to relevantno za ocenjivanje:

- opéti opis proizvoda,

- idejno reSenje i proizvodacke crteze i Seme komponenti, podsklopova,

kola, itd.

- opise i objasnjenja potrebna za razumevanje tih crteza i Sema i rada proi-
zvoda,

— listu harmonizovanih standarda i/ili druge relevantne tehnicke specifika-
cije ¢ije su reference objavljene u Sluzbenom listu Evropske unije, koji se
primenjuju u celosti ili delimi¢no, kao i opise resenja usvojenih da bi se
ispunili bitni zahtevi pravnog akta ako ovi harmonizovani standardi nisu
primenjivani. U slu¢aju da su harmonizovani standardi delom primenjiva-
ni, u tehnickoj dokumentaciji treba navesti delove koji su primenjivani,

- rezultate izvr$enih projektnih proracuna, obavljenih pregleda, itd.
- izvestaje o ispitivanju.
. Proizvodnja
Proizvoda¢ preduzima sve mere koje su potrebne da proces proizvodnje i nje-
govo pracenje obezbede usaglasenost proizvedenih proizvoda sa tehnickom
dokumentacijom iz tacke 2 i sa zahtevima pravnih akata koji se na njih pri-
menjuju.
. Pregledi proizvoda
Po izboru proizvodaca, akreditovano interno telo ili prijavljeno telo, koje izabe-
re proizvodac, obavlja ispitivanja ili se stara da budu obavljena u nasumi¢nim
intervalima koje odredi to telo, da bi se verifikovao kvalitet internih pregleda
proizvoda, uzimajuéi u obzir izmedu ostalog tehnolosku slozenost proizvoda i
kvantitet proizvodnje. Adekvatan uzorak finalnih proizvoda koji na licu mesta
uzima to telo pre stavljanja na trziste, pregleda se i obavljaju se odgovarajuca
ispitivanja utvrdena relevantnim delovima harmonizovanog standarda odno-
sno tehnickim specifikacijama, ili ekvivalentna ispitivanja, da bi se proverila
usaglasenost proizvoda sa odgovaraju¢im zahtevima pravnog akta.

Postupak ispitivanja uzoraka koji se primenjuje utvrduje da li proces proi-

zvodnje koji je u pitanju ispunjava prihvatljive grani¢ne vrednosti, a cilj je

obezbedivanje usaglasenosti proizvoda.

Kada ispitivanja obavlja prijavljeno telo, proizvoda¢, u okviru odgovornosti

prijavljenog tela, stavlja identifikacioni broj prijavljenog tela u toku postupka

proizvodnje.
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Stavljanje znaka usaglasenosti i deklaracija o usaglagenosti

5.1. Proizvodac stavlja znak usaglasenosti u skladu sa pravnim aktom na sva-
ki pojedinacni proizvod koji ispunjava primenjive zahteve pravnog akta.

5.2. Proizvodac sastavlja pisanu deklaraciju o usaglasenosti za model proi-
zvoda i ¢uva je sa tehnickom dokumentacijom tako da bude dostupna
nacionalnim organima na uvid u periodu od 10 godina nakon $to je pro-
izvod stavljen na trziSte. U deklaraciji o usagladenosti navodi se proizvod
za koji je sastavljena.

Primerak deklaracije o usaglasenosti se na zahtev dostavlja relevantnim or-
ganima.
Zastupnik

Obaveze proizvodaca iz tacke 5 moze ispuniti, u njegovo ime i na njegovu
odgovornost, njegov zastupnik, pod uslovom da su navedene u ovlas¢enju.

Modul B
EZ pregled tipa

EZ pregled tipa je deo postupka ocenjivanja usaglasenosti kojim prijavljeno
telo ispituje tehnicki nacrt proizvoda i verifikuje i potvrduje da tehnicki nacrt
proizvoda ispunjava zahteve pravnog akta koji se na njega primenjuje.

EZ pregled tipa moze se sprovesti na bilo koji od slede¢ih nacina:

- pregled uzorka, reprezentativnog za predvidenu proizvodnju, kompletnog
proizvoda (tip proizvodnje);

- ocenjivanje adekvatnosti tehnickog nacrta proizvoda pregledom tehnicke
dokumentacije i pratecih dokaza iz tacke 3, uz pregled uzoraka, reprezen-
tativnih za predvidenu proizvodnju, jednog ili vise kriticnih delova proi-
zvoda (kombinacija tipa proizvodnje i tipa nacrta);

- ocenjivanje adekvatnosti tehnickog nacrta proizvoda pregledom tehnicke do-
kumentacije i prate¢ih dokaza iz tacke 3, bez pregleda uzorka (tip nacrta).
Prijavu za EZ pregled tipa proizvoda¢ dostavlja jednom prijavljenom telu po

svom izboru.

Prijava obuhvata:

- ime (naziv) i adresu proizvodaca i, ako prijavu dostavlja zastupnik, i njego-
vo ime (naziv) i adresu;

- pisanu izjavu da ista prijava nije dostavljena kod nekog drugog prijavlje-
nog tela;

- tehnicku dokumentaciju kako je opisana u pravnom aktu. Tehnicka
dokumentacija mora da omogu¢i ocenjivanje proizvoda radi utvrdivanja
njegove usaglasenosti sa primenljivim zahtevima pravnog akta i mora da
obuhvati adekvatnu analizu i procenu rizika. Tehni¢ka dokumentacija
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mora precizno da navede primenjive zahteve i da obuhvati konstruisanje,
proizvodnju i funkcionisanje proizvoda, u meri u kojoj su relevantni za
ocenjivanje. Tehnicka dokumentacija mora da sadrzi u onoj meri u kojoj je
to relevantno za ocenjivanje:

- opsti opis tipa,
- idejno resenje i proizvodacke crteze i Seme komponenti, podsklopova,
kola, itd.

- opise i objasnjenja potrebna za razumevanje pomenutih crteza i §ema i
rada proizvoda,

— listu harmonizovanih standarda i/ili druge relevantne tehnicke specifi-
kacije cije su reference objavljene u Sluzbenom listu Evropske unije, koji
se primenjuju u celosti ili delimi¢no, kao i opise resenja usvojenih da bi
se ispunili bitni zahtevi pravnog akta ako ovi harmonizovani standardi
nisu primenjivani. U sluc¢aju da su harmonizovani standardi delom pri-
menjivani, u tehnickoj dokumentaciji treba navesti delove koji su prime-
njivani,

- rezultate izvr$enih projektnih proracuna, obavljenih pregleda, itd.

- izveStaje o ispitivanju.

- uzorke, reprezentativne za predvidenu proizvodnju, kako se zahteva odre-
denim pravnim aktom. Prijavljeno telo moze zahtevati dodatne uzorke ako
su potrebni za sprovodenje programa ispitivanja;

- dokaze koji potkrepljuju adekvatnost reSenja tehnickog nacrta. U ovim
prate¢im dokazima treba da budu pomenuta sva relevantna dokumenta
koja su primenjivena, narocito kada relevantni harmonizovani standardi
odnosno tehnicke specifikacije nisu primenjivane u potpunosti. Prate¢i
dokazi obuhvataju, kada je to potrebno, rezultate ispitivanja koja sprovede
odgovarajuca laboratorija proizvodaca, ili druga laboratorija za ispitivanja
u njegovo ime i na njegovu odgovornost.

. Prijavljeno telo:
Za proizvod:

4.1 pregleda tehnicku dokumentaciju i prate¢e dokaze kako bi ocenilo ade-
kvatnost tehnickog nacrta proizvoda;

Za uzorak(ke):

4.2. verifikuje da su(je) uzorak(ci) proizveden(i) u saglasnosti sa tehnickom
dokumentacijom, i identifikuje elemente koji su projektovani u skladu
sa primenjivim odredbama relevantnih harmonizovanih standarda od-
nosno tehnickih specifikacija, kao i elemente koji su projektovani bez
primene relevantnih odredaba tih standarda;

4.3. obavlja odgovarajuce preglede i ispitivanja, ili se stara da budu obavljeni,
kako bi proverilo da li su, ako se proizvodac opredelio da primenjuje re-
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$enja iz relevantnih harmonizovanih standarda odnosno tehnickih speci-
tikacija, primenjivani ispravno;

4.4. obavlja odgovarajuce preglede i ispitivanja, ili se stara da budu obavljeni,
kako bi proverilo da li, ako reSenja iz relevantnih harmonizovanih stan-
darda odnosno tehnickih specifikacija nisu primenjivana, reSenja koja
je usvojio proizvoda¢ ispunjavaju odgovarajuce bitne zahteve pravnog
akta;

4.5. dogovara se sa proizvodacem podnosiocem prijave o lokaciji gde treba
da budu obavljeni pregledi i ispitivanja.

Prijavljeno telo e sastaviti izvestaj o proceni u kome se navode aktivnosti
kako su sprovedene u skladu sa tackom 4 i njihovi rezultati. Izuzetno od nje-
govih obaveza u odnosu na organe koji su nadlezni za prijavljivanje, prijavlje-
no telo ¢e objaviti sadrzaj ovog izvestaja, u celosti ili delimi¢no, isklju¢ivo uz
saglasnost proizvodaca.

Ako tip ispunjava zahteve odredenog pravnog akta koji se primenjuje na
predmetni proizvod, prijavljeno telo treba da izda EZ sertifikat o pregledu
tipa proizvodacu. Sertifikat treba da sadrzi ime (naziv) i adresu proizvodaca,
zakljucke pregleda, uslove (ako postoje) za njegovo vazenje i podatke potreb-
ne za identifikaciju odobrenog tipa. Sertifikat moze da ima jedan ili vise pri-
loZzenih aneksa.

Sertifikat i njegovi aneksi sadrze sve relevantne informacije da se omoguci
provera usaglagenosti proizvedenih proizvoda koji treba da budu uporedeni
sa pregledanim tipom, kao i da se omoguc¢i kontrola tokom upotrebe.

Ako tip ne ispunjava primenjive zahteve pravnog akta, prijavljeno telo ce
odbiti da izda EZ sertifikat o pregledu tipa i obavesti¢e podnosioca prijave
shodno tome, navode¢i detaljne razloge za odbijanje.

Prijavljeno telo treba da se stalno informise u pogledu svih izmena opste pri-
znate najsavremenije tehnologije koja ukazuje da odobreni tip ne mora i dalje
biti usaglasen sa primenjivim zahtevima pravnog akta, i utvrdice da li su za te
promene potrebna dalja ispitivanja. Ako jesu, prijavljeno telo ¢e shodno tome
obavestiti proizvodaca.

Proizvodac¢ obavestava prijavljeno telo da poseduje tehnicku dokumentaciju
koja se odnosi na EZ sertifikat o pregledu tipa za sve modifikacije odobre-
nog tipa koje mogu uticati na usaglasenost proizvoda sa bitnim zahtevima
pravnog akta ili uslovima za vazenje sertifikata. Takve modifikacije zahtevaju
dodatno odobrenje u formi dodatka izvornog EZ sertifikata o pregledu tipa.

Svako prijavljeno telo obavestava svoje organe nadlezne za prijavljivanje o EZ
sertifikatima o pregledu tipa odnosno svim dodacima istih koje je izdalo ili
povuklo, i, povremeno ili na zahtev, ¢e staviti na raspolaganje svojim orga-
nima nadleznim za prijavljivanje, spisak sertifikata odnosno dodataka istih,
koji su odbijeni, suspendovani ili ograniceni na drugi nacin.
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Svako prijavljeno telo obavestava druga prijavljena tela o EZ sertifikatima o
pregledu tipa odnosno svim dodacima istih koje je odbilo, povuklo, suspen-
dovalo ili na drugi nacin ogranicilo, i na obrazlozen zahtev, o sertifikatima
odnosno svim dodacima istih koje je izdalo.

Komisija, drzave ¢lanice i druga prijavljena tela mogu, na obrazlozen zahteyv,
dobiti kopiju EZ sertifikata o pregledu tipa odnosno svih dodataka istih. Na
obrazlozen zahtev, Komisija i drzave c¢lanice mogu dobiti kopiju tehnicke
dokumentacije i rezultata pregleda koje sprovede prijavljeno telo. Prijavljeno
telo cuva kopiju EZ sertifikata o pregledu tipa, njegovih aneksa i dodataka,
kao i spis tehnicke dokumentacije, uklju¢uju¢i dokumentaciju koju dostavi
proizvodac u periodu koji traje do kraja vazenja sertifikata.

Proizvoda¢ ¢e ¢uvati kopiju EZ sertifikata o pregledu tipa, njegovih aneksa
i dodataka, zajedno sa tehnickom dokumentacijom u periodu od 10 godina
nakon $to je poslednji proizvod stavljen na trziste tako da bude dostupna
nacionalnim organima.

Zastupnik proizvodaca moze podneti prijavu iz tacke 3 i izvrsiti obaveze
pomenute u tac. 7 i 9, ukoliko su navedene u ovlas¢enju.

Modul C
UsaglaSenost sa tipom na osnovu interne kontrole proizvodnje

Usaglasenost sa tipom na osnovu interne kontrole proizvodnje je deo po-

stupka ocenjivanja usaglasenosti kojim proizvodac ispunjava obaveze iz tac.

21 3, i obezbeduje i izjavljuje da su predmetni proizvodi usaglaseni sa tipom

koji je opisan u EZ sertifikatu o pregledu tipa i da ispunjavaju zahteve prav-

nog akta koji se na njih primenjuje.

Proizvodnja

Proizvoda¢ preduzima sve mere koje su potrebne da proces proizvodnje i

njegovo pracenje obezbede usaglasenost proizvedenih proizvoda sa odobre-

nim tipom koji je opisan u EZ sertifikatu o pregledu tipa i sa zahtevima
pravnog akta koji se na njih primenjuje.

Stavljanje znaka usaglasenosti i deklaracija o usaglasenosti

3.1. Proizvoda¢ stavlja znak usaglaSenosti na svaki pojedinac¢ni proizvod
koji je usaglasen sa tipom koji je opisan u EZ sertifikatu o pregledu tipa
i koji ispunjava primenjive zahteve pravnog akta.

3.2. Proizvodac sastavlja pisanu deklaraciju o usaglasenosti za model proi-
zvoda i Cuva je sa tehnickom dokumentacijom dostupnom za uvid na-
cionalnih organa u periodu od 10 godina nakon $to je proizvod stavljen
na trziste. U deklaraciji o usaglasenosti navodi se model proizvoda za
koji je sastavljena.

Primerak deklaracije o usaglasenosti dostavlja se nadleznim organima, na
zahtev.
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Zastupnik

Obaveze proizvodaca iz tacke 3 moze ispuniti, u njegovo ime i na njegovu
odgovornost, njegov zastupnik, pod uslovom da su navedene u ovlas¢enju.

Modul C1
Usaglasenost sa tipom na osnovu interne kontrole proizvodnje i
nadgledanog ispitivanja proizvoda

. Usaglasenost sa tipom na osnovu interne kontrole proizvodnje i nadgledanog

ispitivanja proizvoda je deo postupka ocenjivanja usaglasenosti kojim proi-
zvodac ispunjava obaveze iz tac. 2, 3 i 4, i obezbeduje i izjavljuje iskljucivo na
sopstvenu odgovornost da su predmetni proizvodi usaglaseni sa tipom koji je
opisan u EZ sertifikatu o pregledu tipa i da ispunjavaju zahteve pravnog akta
koji se na njih primenjuje.

Proizvodnja

Proizvoda¢ preduzima sve mere koje su potrebne da proces proizvodnje i nje-
govo pracenje obezbede usaglasenost proizvedenih proizvoda sa tipom koji je
opisan u EZ sertifikatu o pregledu tipa i sa zahtevima pravnog akta koji se na
njih primenjuje.

Pregledi proizvoda

Za svaki pojedinacni proizvedeni proizvod, jedno ili vise ispitivanja jednog ili
vi$e odredenih aspekata proizvoda treba da obavi proizvodac ili da se obavi u
njegovo ime, da bi se verifikovala usaglasenost sa odgovaraju¢im zahtevima
pravnog akta. Po izboru proizvodaca, ispitivanja obavlja ili akreditovano in-
terno telo ili se obavljaju u okviru odgovornosti prijavljenog tela koje izabere
proizvodac.

Ako ispitivanja obavlja prijavljeno telo, proizvoda¢, u okviru odgovornosti
prijavljenog tela, stavlja identifikacioni broj prijavljenog tela u toku postupka
proizvodnje.

Stavljanje znaka usagladenosti i deklaracija o usaglasenosti

4.1. Proizvodac¢ stavlja znak usaglasenosti na svaki pojedina¢ni proizvod koji
je usaglasen sa tipom koji je opisan u EZ sertifikatu o pregledu tipa i koji
ispunjava primenjive zahteve pravnog akta.

4.2. Proizvoda¢ sastavlja pisanu deklaraciju o usagladenosti za model proi-
zvoda i ¢uva je tako da bude dostupna nacionalnim organima na uvid u
periodu od 10 godina nakon §to je proizvod stavljen na trziste. U dekla-
raciji o usaglasenosti navodi se model proizvoda za koji je sastavljena.

Primerak deklaracije o usaglasenosti dostavlja se nadleznim organima, na za-
htev.

Zastupnik
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Obaveze proizvodaca iz tacke 4 moze ispuniti, u njegovo ime i na njegovu
odgovornost, njegov zastupnik, pod uslovom da su navedene u ovlas¢enju.

Modul C2
UsaglaSenost sa tipom na osnovu interne kontrole proizvodnje i
nadgledanog ispitivanja proizvoda u nasumicnim intervalima

. Usaglasenost sa tipom na osnovu interne kontrole proizvodnje i nadgledanog
ispitivanja proizvoda u nasumicnim intervalima je deo postupka ocenjivanja
usaglasenosti kojim proizvodac ispunjava obaveze iz tac. 2, 3 i 4, i obezbeduje
i izjavljuje na sopstvenu odgovornost da su predmetni proizvodi usaglaseni sa
tipom koji je opisan u EZ sertifikatu o pregledu tipa i da ispunjavaju zahteve
pravnog akta koji se na njih primenjuje.

. Proizvodnja

Proizvoda¢ preduzima sve mere koje su potrebne da proces proizvodnje i nje-
govo pracenje obezbede usaglagenost proizvedenih proizvoda sa tipom koji
je opisan u EZ sertifikatu o pregledu tipa i sa zahtevima odredenog pravnog
akta koji se na njih primenjuje.

. Pregledi proizvoda

Po izboru proizvodaca, akreditovano interno telo ili prijavljeno telo, koje iza-
bere proizvodac, obavlja preglede proizvoda ili se stara da budu obavljeni u
nasumi¢nim intervalima koje odredi to telo, da bi se verifikovao kvalitet in-
ternih pregleda proizvoda, uzimajudi u obzir izmedu ostalog tehnolosku slo-
zenost proizvoda i kvantitet proizvodnje. Adekvatan uzorak finalnih proizvo-
da koji na licu mesta uzima prijavljeno telo pre stavljanja na trziste, pregleda
se i obavljaju se odgovarajuca ispitivanja utvrdena relevantnim delovima har-
monizovanog standarda odnosno tehnickim specifikacijama, ili ekvivalentna
ispitivanja, da bi se proverila usaglasenost proizvoda sa odgovaraju¢im zah-
tevima pravnog akta.

Postupak ispitivanja uzoraka koji se primenjuje utvrduje da li proces pro-
izvodnje koji je u pitanju ispunjava prihvatljive grani¢ne vrednosti, u cilju
obezbedivanja usaglasenosti proizvoda.

Ako ispitivanja obavlja prijavljeno telo, proizvoda¢, u okviru odgovornosti
prijavljenog tela, stavlja identifikacioni broj prijavljenog tela u toku postupka
proizvodnje.

. Stavljanje znaka usaglasenosti i deklaracija o usaglasenosti

4.1. Proizvodac¢ stavlja znak usaglasenosti na svaki pojedinac¢ni proizvod koji
je usaglasen sa tipom koji je opisan u EZ sertifikatu o pregledu tipa i koji
ispunjava primenjive zahteve pravnog akta.

4.2. Proizvodac sastavlja pisanu deklaraciju o usagladenosti za model proi-
zvoda i Cuva je tako da bude dostupna nacionalnim organima na uvid u
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periodu od 10 godina nakon §to je proizvod stavljen na trziste. U dekla-
raciji o usaglasenosti navodi se model proizvoda za koji je sastavljena.
Primerak deklaracije o usaglasenosti dostavlja se nadleznim organima, na za-
htev.
5. Zastupnik

Obaveze proizvodaca iz tacke 4 moze ispuniti, u njegovo ime i na njegovu
odgovornost, njegov zastupnik, pod uslovom da su navedene u ovlaséenju.

Modul D
Usaglasenost sa tipom na osnovu garancije kvaliteta procesa proizvodnje

1. Usaglasenost sa tipom na osnovu garancije kvaliteta procesa proizvodnje je
deo postupka ocenjivanja usaglasenosti kojim proizvodac ispunjava obaveze
iz ta¢. 2 i 5, i obezbeduje i izjavljuje isklju¢ivo na sopstvenu odgovornost da
su predmetni proizvodi usaglaseni sa tipom koji je opisan u EZ sertifikatu o
pregledu tipa i da ispunjavaju zahteve pravnog akta koji se na njih primenju-
je.

2. Proizvodnja
Proizvoda¢ mora da ima odobreni sistem kvaliteta za proizvodnju, kona¢nu
kontrolu proizvoda i ispitivanje predmetnih proizvoda kako je precizirano u
tacki 3 i podleze nadzoru iz tacke 4.

3. Sistem kvaliteta

3.1 Proizvodac¢ podnosi prijavu za ocenjivanje svog sistema kvaliteta prijav-

ljenom telu po svom izboru, za predmetne proizvode.

Prijava mora da sadrzi:

- ime (naziv) i adresu proizvodaca i, ako prijavu dostavlja zastupnik, i
njegovo ime (naziv) i adresu;

- pisanu izjavu da ista prijava nije podnesena drugom prijavljenom
telu;

- sve relevantne informacije za predvidenu kategoriju proizvoda;

- dokumentaciju koja se odnosi na sistem kvaliteta;

- tehnicku dokumentaciju o odobrenom tipu i kopiju EZ sertifikata o
pregledu tipa.

3.2 Sistem kvaliteta mora da obezbedi usaglasenost proizvoda sa tipom koji

je opisan u EZ sertifikatu o pregledu tipa i sa zahtevima pravnog akta
koji se na njih primenjuje.
Svi elementi, zahtevi i odredbe koje usvoji proizvoda¢ dokumentuju se
sistemati¢no i uredno u formi pisanih politika, postupaka i uputstava.
Dokumentacija sistema kvaliteta mora da omoguci dosledno tumacenje
programa kvaliteta, planova, priru¢nika i zapisa.
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Treba da sadrzi, narocito, adekvatan opis:

- ciljeva kvaliteta i organizacione strukture, odgovornosti i ovlas¢enja
menadzmenta u pogledu kvaliteta proizvoda;

- odgovarajucih tehnika, procesa i sistematskih mera proizvodnje, kon-
trole kvaliteta i garancije kvaliteta koje ¢e biti koris$c¢ene;

— pregleda i ispitivanja koji ¢e biti obavljeni pre, tokom i nakon proi-
zvodnje, i njihovu ucestalost;

- zapisa o kvalitetu, kao $to su izvestaji o kontrolisanju i podaci o ispiti-
vanjima, podaci o etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama relevantnih
zaposlenih itd;

- nacina nadgledanja realizacije potrebnog kvaliteta proizvoda i efika-
snog funkcionisanja sistema kvaliteta.

3.3 Prijavljeno telo procenjuje sistem kvaliteta kako bi utvrdilo da li ispunja-
va zahteve iz tacke 3.2.

Prijavljeno telo polazi od pretpostavke usaglagenosti sa ovim zahtevima
u pogledu elemenata sistema kvaliteta koji su usaglaseni sa odgovaraju-
¢im specifikacijama nacionalnog standarda kojim se sprovodi relevantni
harmonizovani standard odnosno tehnicke specifikacije.

Uz iskustvo u sistemima menadZzmenta kvaliteta, tim za proveru mora
da ima najmanje jednog ¢lana sa iskustvom u proceni relevantne oblasti
proizvoda i predmetne tehnologije proizvoda, i poznavanjem primenji-
vih zahteva pravnog akta. Provera obuhvata posetu prostorijama proi-
zvodaca u cilju ocenjivanja. Tim za proveru pregleda tehni¢ku dokumen-
taciju iz tacke 3.1 alineja 5, kako bi se uverio u sposobnost proizvodaca
da identifikuje relevantne zahteve pravnog akta i da sprovede neophodne
preglede u cilju obezbedivanja usaglasenosti proizvoda sa ovim zahtevi-
ma.

Proizvoda¢ mora biti obavesten o odluci. Obavestenje sadrzi zakljucke o
pregledu i obrazlozenu odluku o ocenjivanju.

3.4 Proizvodac se obavezuje da ispuni obaveze koje proisticu iz sistema kva-
liteta kako je odobren i da ga odrzava tako da ostane adekvatan i efika-
san.

3.5 Proizvodac obavestava prijavljeno telo koje je odobrilo sistem kvaliteta o
svakoj nameravanoj promeni sistema kvaliteta.

Prijavljeno telo ocenjuje predlozene promene i utvrduje da li ¢e modifi-
kovani sistem kvaliteta i dalje ispunjavati zahteve iz tacke 3.2, ili je po-
trebno ponovno ocenjivanje.

Prijavljeno telo obavestava proizvodaca o svojoj odluci. Obavestenje
mora da sadrzi zakljucke pregleda i obrazlozenu odluku o ocenjivanju.

4. Nadgledanje za koje je odgovorno prijavljeno telo.
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4.1. Svrha nadgledanja je da obezbedi da proizvoda¢ propisno ispunjava oba-
veze koje proisticu iz odobrenog sistema kvaliteta.

4.2. Proizvoda¢, za svrhe ocenjivanja, omogucava prijavljenom telu pristup
lokacijama proizvodnje, kontrolisanja, ispitivanja i skladistenja i pruza
mu sve neophodne informacije, narocito:

- dokumentaciju o sistemu kvaliteta,

- zapise o kvalitetu, kao $to su izvestaji o kontrolisanju i podaci o ispi-
tivanju, podaci o etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama relevantnih
zaposlenih, itd.

4.3. Prijavljeno telo sprovodi periodi¢ne provere da bi se postaralo da pro-
izvoda¢ odrzava i primenjuje sistem kvaliteta i dostavlja proizvodacu
izveStaj o proveri.

4.4. Pored toga, prijavljeno telo moze da iznenada poseti proizvodaca. To-
kom takvih poseta, prijavljeno telo moze, ako je potrebno, da sprovede
ispitivanja proizvoda, ili da se postara da budu sprovedena, kako bi se
uverilo da sistem kvaliteta funkcionise pravilno. Prijavljeno telo dostavlja
proizvodacu izvestaj o poseti i, ako su ispitivanja obavljena, izvestaj o
ispitivanju.

Stavljanje znaka usaglasenosti i deklaracija o usaglasenosti

5.1. Proizvodac stavlja znak usaglasenosti, i, u okviru odgovornosti prijav-
ljenog tela iz tacke 3.1, identifikacioni broj tog tela na svaki pojedina¢ni
proizvod koji je usaglasen sa tipom koji je opisan u EZ sertifikatu o pre-
gledu tipa i koji ispunjava primenjive zahteve pravnog akta.

5.2. Proizvoda¢ sastavlja pisanu deklaraciju o usaglasenosti za svaki model
proizvoda i cuva je tako da bude dostupna nacionalnim organima na
uvid u periodu od 10 godina nakon §to je proizvod stavljen na trziste. U
deklaraciji o usaglagenosti navodi se model proizvoda za koji je sastavlje-
na.

Primerak deklaracije o usaglasenosti dostavlja se nadleznim organima, na za-
htev.

Proizvodac, za period koji se zavr$ava najranije 10 godina nakon $to je proi-
zvod stavljen na trziste, cuva tako da budu dostupni za nacionalne organe:

- dokumentaciju iz tacke 3.1.;

- promenu iz tacke 3.5., kako je odobrena;

- odluke i izvestaje prijavljenog tela iz ta¢. 3.5., 4.3. 1 4.4.

Svako prijavljeno telo obavestava svoje organe nadlezne za prijavljivanje o
izdatim ili povucenim odobrenjima sistema kvaliteta, i, periodi¢no ili na za-
htev, stavlja na raspolaganje svojim organima nadleznim za prijavljivanje spi-
sak odobrenja sistema kvaliteta koji su odbijeni, suspendovani ili na drugi
nacin ograniceni.
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Svako prijavljeno telo obavestava druga prijavljena tela o odobrenjima siste-
ma kvaliteta koje je odbilo, suspendovalo ili povuklo, i, na zahtev, o odobre-
njima sistema kvaliteta koje je izdalo.

8. Zastupnik

Obaveze proizvodaca iz tac. 3.1, 3.5., 5 i 6 moze ispuniti, u njegovo ime i
na njegovu odgovornost, njegov zastupnik, pod uslovom da su navedene u
ovlascenju.

Modul D1
Garancija kvaliteta procesa proizvodnje

1. Garancija kvaliteta procesa proizvodnje je postupak ocenjivanja usaglasenosti
kojim proizvoda¢ ispunjava obaveze iz tac. 2, 4 i 7, i obezbeduje i izjavljuje
isklju¢ivo na sopstvenu odgovornost da predmetni proizvodi ispunjavaju za-
hteve pravnog akta koji se na njih primenjuje.

2. Tehnicka dokumentacija

Proizvodac utvrduje tehnicku dokumentaciju kako je opisana u pravnom aktu.
Dokumentacija mora da omogu¢i ocenjivanje proizvoda radi utvrdivanja
njegove usaglasenosti sa relevantnim zahtevima, i mora da obuhvati adekvatnu
analizu i procenu rizika. Tehnicka dokumentacija mora precizno da navede
primenjive zahteve i da obuhvati konstruisanje, proizvodnju i funkcionisanje
proizvoda, u meri u kojoj su relevantni za ocenjivanje. Dokumentacija mora
da sadrzi u onoj meri u kojoj je to relevantno za ocenjivanje:

- opsti opis proizvoda,
- idejno reSenje i proizvodacke crteze i $eme komponenti, podsklopova,
kola, itd.

- opise i objasnjenja potrebna za razumevanje tih crteza i $ema i rada proi-
zvoda,

- listu harmonizovanih standarda i/ili druge relevantne tehnicke specifika-
cije ¢ije su reference objavljene u Sluzbenom listu Evropske unije, koji se
primenjuju u celosti ili delimi¢no, kao i opise resenja usvojenih da bi se
ispunili bitni zahtevi pravnog akta ako ovi harmonizovani standardi nisu
primenjivani. U slu¢aju da su harmonizovani standardi delom primenjiva-
ni, u tehnickoj dokumentaciji treba navesti delove koji su primenjivani,

- rezultate izvr$enih projektnih proracuna, obavljenih pregleda, itd.

- izvestaje o ispitivanju.

3. Proizvodac ¢uva tehnicku dokumentaciju tako da bude dostupna nadleznim
nacionalnim organima u periodu od 10 godina nakon $to je proizvod stavljen
na trZziste.

4. Proizvodnja

53



Novi paket mera za unapredenje trgovine proizvodima

54

Proizvoda¢ mora da ima odobreni sistem kvaliteta za proizvodnju, kona¢nu
kontrolu proizvoda i ispitivanje predmetnih proizvoda kako je precizirano u
tacki 5 i podleze nadzoru iz tacke 6.

Sistem kvaliteta

5.1.

5.2.

5.3.

Proizvoda¢ podnosi prijavu za ocenjivanje svog sistema kvaliteta prijav-

ljenom telu po svom izboru, za predmetne proizvode.

Prijava mora da sadrzi:

- ime (naziv) i adresu proizvodaca i, ako prijavu dostavlja zastupnik, i
njegovo ime (naziv) i adresu;

- pisanu izjavu da ista prijava nije podnesena drugom prijavljenom
telu;

- sve relevantne informacije za predvidenu kategoriju proizvoda;

- dokumentaciju koja se odnosi na sistem kvaliteta;

- tehnicku dokumentaciju iz tacke 2.

Sistem kvaliteta mora da obezbedi usagladenost proizvoda sa zahtevima

pravnog akta koji se na njih primenjuje.

Svi elementi, zahtevi i odredbe koje usvoji proizvoda¢ dokumentuju se

sistemati¢no i uredno u formi pisanih politika, postupaka i uputstava.

Dokumentacija sistema kvaliteta mora da omoguc¢i dosledno tumacenje

programa kvaliteta, planova, prirucnika i zapisa.

Dokumentacija sistema kvaliteta mora da sadrzi, narocito, adekvatan

opis:

- ciljeva kvaliteta i organizacione strukture, odgovornosti i ovlas¢enja
menadzmenta u pogledu kvaliteta proizvoda;

- odgovarajuce tehnike, procese i sistematske mere proizvodnje, kontro-
le kvaliteta i garancije kvaliteta koje ¢e biti korisc¢ene;

- pregleda i ispitivanja koji ¢e biti obavljeni pre, tokom i nakon proi-
zvodnje, i njihovu ucestalost;

- zapisa o kvalitetu, kao $to su izvestaji o kontrolisanju i podaci o ispiti-
vanjima, podaci o etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama relevantnih
zaposlenih itd;

- nacina nadgledanja realizacije potrebnog kvaliteta proizvoda i efika-
snog funkcionisanja sistema kvaliteta.

Prijavljeno telo procenjuje sistem kvaliteta kako bi utvrdilo da li ispunja-

va zahteve iz tacke 5.2.

Prijavljeno telo polazi od pretpostavke usaglasenosti sa ovim zahtevima

u pogledu elemenata sistema kvaliteta koji su usaglaseni sa odgovaraju-

¢im specifikacijama nacionalnog standarda kojim se sprovodi relevantni

harmonizovani standard odnosno tehnicka specifikacija.
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5.4.

5.5.

Uz iskustvo u sistemima menadzmenta kvaliteta, tim za proveru mora
da ima najmanje jednog ¢lana sa iskustvom u proceni relevantne oblasti
proizvoda i predmetne tehnologije proizvoda, i poznavanjem primenjivih
zahteva pravnog akta. Provera obuhvata posetu prostorijama proizvoda-
¢a u cilju ocenjivanja. Tim za proveru pregleda tehnicku dokumentaciju
iz tacke 2, kako bi se uverio u sposobnost proizvodaca da identifikuje re-
levantne zahteve pravnog akta i da sprovede neophodne preglede u cilju
obezbedivanja usaglagenosti proizvoda sa ovim zahtevima.

Proizvodac¢ mora biti obavesten o odluci. Obavestenje sadrzi zakljucke o
pregledu i obrazlozenu odluku o ocenjivanju.

Proizvodac se obavezuje da ispuni obaveze koje proisti¢u iz sistema kva-
liteta kako je odobren i da ga odrzava tako da ostane adekvatan i efika-
san.

Proizvodac obavestava prijavljeno telo koje je odobrilo sistem kvaliteta o
svakoj nameravanoj promeni sistema kvaliteta.

Prijavljeno telo ocenjuje predlozene promene i utvrduje da li ¢e modifi-
kovani sistem kvaliteta i dalje ispunjavati zahteve iz tacke 5.2., ili je po-
trebno ponovno ocenjivanje.

Prijavljeno telo obavestava proizvodaca o svojoj odluci. Obavestenje
mora da sadrzi zakljucke pregleda i obrazlozenu odluku o ocenjivanju.

. Nadgledanje za koje je odgovorno prijavljeno telo.

6.1.

6.2.

6.3.

Svrha nadgledanja je da obezbedi da proizvodac propisno ispunjava oba-

veze koje proisti¢u iz odobrenog sistema kvaliteta.

Proizvoda¢, za svrhe ocenjivanja, omogucava prijavljenom telu pristup

lokacijama proizvodnje, kontrolisanja, ispitivanja i skladi$tenja i pruza

mu sve neophodne informacije, narocito:

- dokumentaciju o sistemu kvaliteta,

- tehnic¢ku dokumentaciju iz tacke 2,

- zapise o kvalitetu, kao $to su izvestaji o kontrolisanju i podaci o ispi-
tivanju, podaci o etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama relevantnih
zaposlenih, itd.

Prijavljeno telo sprovodi periodi¢ne provere da bi se postaralo da pro-

izvoda¢ odrzava i primenjuje sistem kvaliteta i dostavlja proizvodacu

izve$taj o proveri.

6.4. Pored toga, prijavljeno telo moze da iznenada poseti proizvodaca. To-

kom takvih poseta, prijavljeno telo moze, ako je potrebno, da sprovede
ispitivanja proizvoda, ili da se postara da budu sprovedena, kako bi se
uverilo da sistem kvaliteta funkcioni$e pravilno. Prijavljeno telo dostav-
lja proizvodacu izvestaj o poseti i, ako su ispitivanja obavljena, izvestaj
o ispitivanju.
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7. Stavljanje znaka usaglasenosti i deklaracija o usaglasenosti

7.1. Proizvodac stavlja znak usaglasenosti, i, u okviru odgovornosti prijav-
ljenog tela iz tacke 5.1, identifikacioni broj tog tela na svaki pojedina¢ni
proizvod koji ispunjava primenjive zahteve pravnog akta.

7.2. Proizvodac¢ sastavlja pisanu deklaraciju o usaglasenosti za svaki model
proizvoda i ¢uva je tako da bude dostupna nacionalnim organima na
uvid u periodu od 10 godina nakon $to je proizvod stavljen na trziste.
U deklaraciji o usaglasenosti navodi se model proizvoda za koji je sa-
stavljena.

Primerak deklaracije o usaglasenosti dostavlja se nadleznim organima,
na zahtev.

8. Proizvodac, za period koji se zavrSava najranije 10 godina nakon $to je pro-
izvod stavljen na trziste, ¢uva tako da budu dostupni za nacionalne organe:
- dokumentaciju iz tacke 5.1.;

- promenu iz tacke 5.5., kako je odobrena;

- odluke i izvestaje prijavljenog tela iz tac. 5.5., 6.3. 1 6.4.

9. Svako prijavljeno telo obavestava svoje organe nadlezne za prijavljivanje o
izdatim ili povucenim odobrenjima sistema kvaliteta, i, periodi¢no ili na
zahtev, stavlja na raspolaganje svojim organima nadleznim za prijavljivanje
spisak odobrenja sistema kvaliteta koji su odbijeni, suspendovani ili na dru-
gi nacin ograniceni.

Svako prijavljeno telo obavestava druga prijavljena tela o odobrenjima siste-

ma kvaliteta koje je odbilo, suspendovalo ili povuklo, i, na zahtev, o odobre-

njima sistema kvaliteta koje je izdalo.
10. Zastupnik

Obaveze proizvodaca iz tac. 3, 5.1., 5.5., 7 1 8 moze ispuniti, u njegovo ime

i na njegovu odgovornost, njegov zastupnik, pod uslovom da su navedene u

ovlascéenju.

Modul E
Usaglasenost sa tipom na osnovu garancije kvaliteta proizvoda

1. Usaglasenost sa tipom na osnovu garancije kvaliteta proizvoda je deo postup-
ka ocenjivanja usaglasenosti kojim proizvodac ispunjava obaveze iz tac. 21 5,
i obezbeduje i izjavljuje iskljucivo na sopstvenu odgovornost da su predmetni
proizvodi usaglaseni sa tipom koji je opisan u EZ sertifikatu o pregledu tipa i
da ispunjavaju zahteve pravnog akta koji se na njih primenjuje.

2. Proizvodnja

Proizvoda¢ mora da ima odobreni sistem kvaliteta za kona¢nu kontrolu proi-
zvoda i ispitivanje predmetnih proizvoda kako je precizirano u tacki 3 i pod-
leze nadzoru iz tacke 4.
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3. Sistem kvaliteta

3.1.

3.2

3.3.

Proizvodac podnosi prijavu za ocenjivanje svog sistema kvaliteta prijav-

ljenom telu po svom izboru, za predmetne proizvode.

Prijava mora da sadrzi:

- ime (naziv) i adresu proizvodaca i, ako prijavu dostavlja zastupnik, i
njegovo ime (naziv) i adresu;

- pisanu izjavu da ista prijava nije podnesena drugom prijavljenom
telu;

- sve relevantne informacije za predvidenu kategoriju proizvoda;

- dokumentaciju koja se odnosi na sistem kvaliteta;

- tehni¢ku dokumentaciju o odobrenom tipu i kopiju EZ sertifikata o
pregledu tipa.

Sistem kvaliteta mora da obezbedi usaglasenost proizvoda sa tipom koji

je opisan u EZ sertifikatu o pregledu tipa i sa primenjivim zahtevima

pravnog akta.

Svi elementi, zahtevi i odredbe koje usvoji proizvoda¢ dokumentuju se
sistemati¢no i uredno u formi pisanih politika, postupaka i uputstava.
Dokumentacija sistema kvaliteta mora da omoguc¢i dosledno tumacenje
programa kvaliteta, planova, priru¢nika i zapisa.

Dokumentacija sistema kvaliteta sadrzi, narocito, adekvatan opis:

- ciljeva kvaliteta i organizacione strukture, odgovornosti i ovlas¢enja
menadzmenta u pogledu kvaliteta proizvoda;

- pregleda i ispitivanja koji ¢e biti obavljeni nakon proizvodnje;

— zapisa o kvalitetu, kao $to su izvestaji o kontrolisanju i podaci o ispiti-
vanjima, podaci o etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama relevantnih
zaposlenih itd;

- nacina nadgledanja efikasnog funkcionisanja sistema kvaliteta.

Prijavljeno telo procenjuje sistem kvaliteta kako bi utvrdilo da li ispunja-
va zahteve iz tacke 3.2.

Prijavljeno telo polazi od pretpostavke usaglasenosti sa ovim zahtevima
u pogledu elemenata sistema kvaliteta koji su usaglaseni sa odgovaraju-
¢im specifikacijama nacionalnog standarda kojim se sprovodi relevantni
harmonizovani standard odnosno tehnicka specifikacija.

Uz iskustvo u sistemima upravljanja kvalitetom, tim za proveru mora
da ima najmanje jednog ¢lana sa iskustvom u proceni relevantne oblasti
proizvoda i predmetne tehnologije proizvoda, i poznavanjem primenji-
vih zahteva pravnog akta. Provera obuhvata posetu prostorijama proi-
zvodaca u cilju ocenjivanja. Tim za proveru pregleda tehnicku dokumen-
taciju iz tacke 3.1 alineja 5, kako bi se uverio u sposobnost proizvodaca
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3.4.

3.5.

da identifikuje relevantne zahteve pravnog akta i da sprovede neophodne
preglede u cilju obezbedivanja usaglasenosti proizvoda sa ovim zahtevi-
ma.

Proizvoda¢ mora biti obavesten o odluci. Obavestenje sadrzi zakljucke o
pregledu i obrazlozenu odluku o ocenjivanju.

Proizvodac se obavezuje da ispuni obaveze koje proisticu iz sistema kva-
liteta kako je odobren i da ga odrzava tako da ostane adekvatan i efika-
san.

Proizvoda¢ obavestava prijavljeno telo koje je odobrilo sistem kvaliteta o
svakoj nameravanoj promeni sistema kvaliteta.

Prijavljeno telo ocenjuje predlozene promene i utvrduje da li ¢e modifi-
kovani sistem kvaliteta i dalje ispunjavati zahteve iz tacke 3.2, ili je po-
trebno ponovno ocenjivanje.

Prijavljeno telo obavestava proizvodaca o svojoj odluci. Obavestenje
mora da sadrzi zakljucke pregleda i obrazlozenu odluku o ocenjivanju.

Nadgledanje za koje je odgovorno prijavljeno telo.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Svrha nadgledanja je da obezbedi da proizvodac propisno ispunjava oba-
veze koje proisticu iz odobrenog sistema kvaliteta.

Proizvodac¢, za svrhe ocenjivanja, omogucava prijavljenom telu pristup
lokacijama proizvodnje, kontrolisanja, ispitivanja i skladiStenja i pruza
mu sve neophodne informacije, narocito:

- dokumentaciju o sistemu kvaliteta,

- zapise o kvalitetu, kao §to su izvestaji o kontrolisanju i podaci o ispi-
tivanju, podaci o etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama relevantnih
zaposlenih, itd.

Prijavljeno telo sprovodi periodi¢ne provere da bi se postaralo da pro-

izvoda¢ odrzava i primenjuje sistem kvaliteta i dostavlja proizvodacu

izvestaj o proveri.

Pored toga, prijavljeno telo moze da iznenada poseti proizvodaca. To-

kom takvih poseta, prijavljeno telo moze, ako je potrebno, da sprovede

ispitivanja proizvoda, ili da se postara da budu sprovedena, kako bi se
uverilo da sistem kvaliteta funkcionise pravilno. Prijavljeno telo dostavlja

proizvodacu izvestaj o poseti i, ako su ispitivanja obavljena, izvestaj o

ispitivanju.

Stavljanje znaka usaglasenosti i deklaracija o usaglagenosti

5.1.

Proizvoda¢ stavlja znak usaglasenosti, i, u okviru odgovornosti prijav-
ljenog tela iz tacke 3.1, identifikacioni broj tog tela na svaki pojedinacni
proizvod koji je usaglasen sa tipom koji je opisan u EZ sertifikatu o pre-
gledu tipa i koji ispunjava primenjive zahteve pravnog akta.
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5.2. Proizvodac sastavlja pisanu deklaraciju o usaglasenosti za svaki model
proizvoda i ¢uva je tako da bude dostupna nacionalnim organima na
uvid u periodu od 10 godina nakon $to je proizvod stavljen na trziste. U
deklaraciji o usaglagenosti navodi se model proizvoda za koji je sastavlje-
na.

Primerak deklaracije o usaglasenosti dostavlja se nadleznim organima,
na zahtev.

. Proizvodac, za period koji se zavr$ava najranije 10 godina nakon $to je proi-

zvod stavljen na trziste, cuva tako da budu dostupni za nacionalne organe:

- dokumentaciju iz tacke 3.1.;

- promenu iz tacke 3.5., kako je odobrena;

- odluke i izvestaje prijavljenog tela iz ta¢. 3.5., poslednja podtacka, 4.3. i
4.4.

. Svako prijavljeno telo obavestava svoje organe nadlezne za prijavljivanje o

izdatim ili povuc¢enim odobrenjima sistema kvaliteta, i, periodi¢no ili na za-

htev, stavlja na raspolaganje svojim organima nadleznim za prijavljivanje spi-

sak odobrenja sistema kvaliteta koji su odbijeni, suspendovani ili na drugi

nacin ograniceni.

Svako prijavljeno telo obavestava druga prijavljena tela o odobrenjima siste-

ma kvaliteta koje je odbilo, suspendovalo ili povuklo, i, na zahtev, o odobre-

njima sistema kvaliteta koje je izdalo.

. Zastupnik

Obaveze proizvodaca iz tac. 3.1, 3.5., 5 i 6 moze ispuniti, u njegovo ime i

na njegovu odgovornost, njegov zastupnik, pod uslovom da su navedene u

ovlaS¢enju.

Modul E1
Garancija kvaliteta konac¢ne kontrole proizvoda i ispitivanja

. Garancija kvaliteta konac¢ne kontrole proizvoda i ispitivanja je postupak oce-
njivanja usaglasenosti kojim proizvoda¢ ispunjava obaveze iz ta¢. 2,417, i
obezbeduje i izjavljuje isklju¢ivo na sopstvenu odgovornost da predmetni
proizvodi ispunjavaju zahteve pravnog akta koji se na njih primenjuje.

. Tehnicka dokumentacija

Proizvodac utvrduje tehnicku dokumentaciju kako je opisana u pravnom aktu.
Dokumentacija mora da omogudi ocenjivanje proizvoda radi utvrdivanja
njegove usaglasenosti sa relevantnim zahtevima, i mora da obuhvati adekvatnu
analizu i procenu rizika. Tehni¢ka dokumentacija mora precizno da navede
primenjive zahteve i da obuhvati konstruisanje, proizvodnju i funkcionisanje
proizvoda, u meri u kojoj su relevantni za ocenjivanje. Dokumentacija mora
da sadrzi u onoj meri u kojoj je to relevantno za ocenjivanje:
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- opsti opis proizvoda,
- idejno reSenje i proizvodacke crteze i $eme komponenti, podsklopova,
kola, itd.

- opise i objasnjenja potrebna za razumevanje tih crteza i §ema i rada proi-
zvoda,

- listu harmonizovanih standarda i/ili druge relevantne tehnicke specifika-
cije Cije su reference objavljene u Sluzbenom listu Evropske unije, koji se
primenjuju u celosti ili delimi¢no, kao i opise resenja usvojenih da bi se
ispunili bitni zahtevi pravnog akta ako ovi harmonizovani standardi nisu
primenjivani. U slu¢aju da su harmonizovani standardi delom primenjiva-
ni, u tehnickoj dokumentaciji treba navesti delove koji su primenjivani,

- rezultate izvr$enih projektnih proracuna, obavljenih pregleda, itd.

- izveStaje o ispitivanju.

Proizvoda¢ ¢uva tehnicku dokumentaciju tako da bude dostupna nadleznim

nacionalnim organima u periodu od 10 godina nakon $to je proizvod stavljen

na trziste.

Proizvodnja

Proizvoda¢ mora da ima odobreni sistem kvaliteta za kona¢nu kontrolu proi-

zvoda i ispitivanje predmetnih proizvoda kako je precizirano u tacki 5 i pod-

leze nadzoru iz tacke 6.

Sistem kvaliteta

5.1. Proizvoda¢ podnosi prijavu za ocenjivanje svog sistema kvaliteta prijav-

ljenom telu po svom izboru, za predmetne proizvode.

Prijava mora da sadrzi:

- ime (naziv) i adresu proizvodaca i, ako prijavu dostavlja zastupnik, i
njegovo ime (naziv) i adresu;

- pisanu izjavu da ista prijava nije podnesena drugom prijavljenom
telu;

— sve relevantne informacije za predvidenu kategoriju proizvoda;

- dokumentaciju koja se odnosi na sistem kvaliteta;

- tehnicku dokumentaciju iz tacke 2.

5.2. Sistem kvaliteta mora da obezbedi usaglasenost proizvoda sa zahtevima

pravnog akta koji se na njih primenjuje.

Svi elementi, zahtevi i odredbe koje usvoji proizvoda¢ dokumentuju se

sistemati¢no i uredno u formi pisanih politika, postupaka i uputstava.

Dokumentacija sistema kvaliteta mora da omoguc¢i dosledno tumacenje

programa kvaliteta, planova, prirucnika i zapisa.

Dokumentacija sistema kvaliteta mora da sadrzi, narocito, adekvatan

opis:



Odluka br. 768/2008/EZ Evropskog parlamenta i Saveta

5.3.

5.4.

5.5.

— ciljeva kvaliteta i organizacione strukture, odgovornosti i ovlas¢enja
menadzmenta u pogledu kvaliteta proizvoda;

- pregleda i ispitivanja koji ¢e biti obavljeni nakon proizvodnje;

- zapisa o kvalitetu, kao $to su izvestaji o kontrolisanju i podaci o ispiti-
vanjima, podaci o etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama relevantnih
zaposlenih itd;

- nacina nadgledanja efikasnog funkcionisanja sistema kvaliteta.

Prijavljeno telo procenjuje sistem kvaliteta kako bi utvrdilo da li ispunja-
va zahteve iz tacke 5.2.

Prijavljeno telo polazi od pretpostavke usaglasenosti sa ovim zahtevima
u pogledu elemenata sistema kvaliteta koji su usaglaseni sa odgovaraju-
¢im specifikacijama nacionalnog standarda kojim se sprovodi relevantni
harmonizovani standard odnosno tehnicka specifikacija.

Uz iskustvo u sistemima menadzmenta kvaliteta, tim za proveru mora
da ima najmanje jednog ¢lana sa iskustvom u proceni relevantne oblasti
proizvoda i predmetne tehnologije proizvoda, i poznavanjem primenjivih
zahteva pravnog akta. Provera obuhvata posetu prostorijama proizvoda-
¢a u cilju ocenjivanja. Tim za proveru pregleda tehnicku dokumentaciju
iz tacke 2, kako bi se uverio u sposobnost proizvodaca da identifikuje re-
levantne zahteve pravnog akta i da sprovede neophodne preglede u cilju
obezbedivanja usaglasenosti proizvoda sa ovim zahtevima.

Proizvodac mora biti obavesten o odluci. Obavestenje sadrzi zakljucke o
pregledu i obrazlozenu odluku o ocenjivanju.

Proizvodac se obavezuje da ispuni obaveze koje proisticu iz sistema kva-
liteta kako je odobren i da ga odrzava tako da ostane adekvatan i efika-
san.

Proizvodac obavestava prijavljeno telo koje je odobrilo sistem kvaliteta o
svakoj nameravanoj promeni sistema kvaliteta.

Prijavljeno telo ocenjuje predlozene promene i utvrduje da li ¢e modifi-
kovani sistem kvaliteta i dalje ispunjavati zahteve iz tacke 5.2, ili je po-
trebno ponovno ocenjivanje.

Prijavljeno telo obavestava proizvodaca o svojoj odluci. Obavestenje
mora da sadrzi zakljucke pregleda i obrazlozenu odluku o ocenjivanju.

. Nadgledanje za koje je odgovorno prijavljeno telo.

6.1.

6.2.

Svrha nadgledanja je da obezbedi da proizvodac propisno ispunjava oba-
veze koje proisti¢u iz odobrenog sistema kvaliteta.

Proizvoda¢, za svrhe ocenjivanja, omogucava prijavljenom telu pristup
lokacijama proizvodnje, kontrolisanja, ispitivanja i skladi$tenja i pruza
mu sve neophodne informacije, narocito:

- dokumentaciju o sistemu kvaliteta,
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- tehnicku dokumentaciju iz tacke 2,

- zapise o kvalitetu, kao §to su izvestaji o kontrolisanju i podaci o ispi-
tivanju, podaci o etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama relevantnih
zaposlenih, itd.

6.3. Prijavljeno telo sprovodi periodi¢ne provere da bi se postaralo da pro-
izvoda¢ odrzava i primenjuje sistem kvaliteta i dostavlja proizvodacu
izve$taj o proveri.

6.4. Pored toga, prijavljeno telo moze da iznenada poseti proizvodaca. To-
kom takvih poseta, prijavljeno telo moze, ako je potrebno, da sprovede
ispitivanja proizvoda, ili da se postara da budu sprovedena, kako bi se
uverilo da sistem kvaliteta funkcionise pravilno. Prijavljeno telo dostavlja
proizvodacu izvestaj o poseti i, ako su ispitivanja obavljena, izvestaj o
ispitivanju.

Stavljanje znaka usaglasenosti i deklaracija o usaglasenosti

7.1. Proizvodac stavlja znak usaglasenosti, i, u okviru odgovornosti prijav-
ljenog tela iz tacke 5.1, identifikacioni broj tog tela na svaki pojedinacni
proizvod koji ispunjava primenjive zahteve pravnog akta.

7.2. Proizvodac sastavlja pisanu deklaraciju o usaglaSenosti za svaki model
proizvoda i ¢uva je tako da bude dostupna nacionalnim organima na
uvid u periodu od 10 godina nakon §to je proizvod stavljen na trziste. U
deklaraciji o usaglagenosti navodi se model proizvoda za koji je sastavlje-
na.

Primerak deklaracije o usaglasenosti dostavlja se nadleznim organima,

na zahtev.

Proizvodac, za period koji se zavr$ava najranije 10 godina nakon §to je proi-

zvod stavljen na trziste, cuva tako da budu dostupni za nacionalne organe:

- dokumentaciju iz tacke 5.1.;

- promenu iz tacke 5.5., kako je odobrena;

- odluke i izvestaje prijavljenog tela iz tac. 5.5., 6.3. 1 6.4.

Svako prijavljeno telo obavestava svoje organe nadlezne za prijavljivanje o

izdatim ili povucenim odobrenjima sistema kvaliteta, i, periodi¢no ili na za-

htev, stavlja na raspolaganje svojim organima nadleznim za prijavljivanje spi-
sak odobrenja sistema kvaliteta koji su odbijeni, suspendovani ili na drugi
nacin ograniceni.

Svako prijavljeno telo obavestava druga prijavljena tela o odobrenjima

sistema kvaliteta koje je odbilo, suspendovalo ili povuklo, i, na zahtev, o

odobrenjima sistema kvaliteta koje je izdalo.

10. Zastupnik
Obaveze proizvodaca iz tac. 3, 5.1., 5.5., 7 i 8 moze ispuniti, u njegovo
ime i na njegovu odgovornost, njegov zastupnik, pod uslovom da su na-
vedene u ovlascenju.
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Modul F
Usaglasenost sa tipom na osnovu verifikacije proizvoda

. Usaglasenost sa tipom na osnovu verifikacije proizvoda je deo postupka oce-
njivanja usaglasenosti kojim proizvodac ispunjava obaveze iz tac. 2, 5.11 6, i
obezbeduje i izjavljuje isklju¢ivo na sopstvenu odgovornost da su proizvodi
koji podlezu odredbama iz tacke 3 usaglaseni sa tipom koji je opisan u EZ
sertifikatu o pregledu tipa i da ispunjavaju zahteve pravnog akta koji se na
njih primenjuje.

. Proizvodnja

Proizvoda¢ preduzima sve mere potrebne da proces proizvodnje i njegovo
nadgledanje obezbede usaglagenost proizvedenih proizvoda sa odobrenim ti-
pom koji je opisan u EZ sertifikatu o pregledu tipa i da ispunjavaju zahteve
pravnog akta koji se na njih primenjuje.

. Verifikacija

Prijavljeno telo koje izabere proizvodac sprovodi odgovarajuce preglede i is-
pitivanja kako bi proverio usaglasenost proizvoda sa odobrenim tipom koji je
opisan u EZ sertifikatu o pregledu tipa i odgovaraju¢im zahtevima pravnog
akta.

Pregledi i ispitivanja kojima se proverava usaglasenost proizvoda sa odgova-

raju¢im zahtevima bice sprovedena, po izboru proizvodaca, ili pregledom i

ispitivanjem svakog proizvoda kako je precizirano u tacki 4, ili pregledom i

ispitivanjem proizvoda na statistickoj osnovi kako je precizirano u tacki 5.

. Verifikacija usaglasenosti pregledom i ispitivanjem svakog proizvoda

4.1 Sviproizvodi ¢e biti pojedina¢no pregledani i obavljaju se odgovarajuca ispi-
tivanja koja su predvidena relevantnim harmonizovanim standardom(ima)
odnosno tehnickim specifikacijama, ili ekvivalentna ispitivanja, da bi bila
verifikovana njihova usaglasenost sa odobrenim tipom koji je opisan u EZ
sertifikatu o pregledu tipa i odgovaraju¢im zahtevima pravnog akta. Ako
ne postoji takav harmonizovani standard, prijavljeno telo odlu¢uje o odgo-
varajuc¢im ispitivanjima koja ce biti sprovedena.

4.2 Prijavljeno telo izdaje sertifikat o usaglasenosti u pogledu sprovedenih
pregleda i ispitivanja i stavlja svoj identifikacioni broj na svaki odobreni
proizvod ili treba da se postara da bude stavljen na njegovu odgovor-
nost.

Proizvodac ¢uva sertifikate o usaglasenosti tako da budu dostupni naci-
onalnim organima za svrhe kontrolisanja u periodu od 10 godina nakon
stavljanja proizvoda na trziste.

Statisticka verifikacija usaglagenosti

5.1 Proizvoda¢ preduzima sve mere koje su potrebne da proces proizvod-
nje i njegovo pracenje obezbede homogenost svake proizvedene partije,
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5.2

5.3
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i dostavlja svoje proizvode radi njihove verifikacije u formi homogenih
partija.

Slucajni uzorak se uzima iz svake partije u skladu sa zahtevima pravnog
akta. Svi proizvodi u uzorku ispituju se pojedinacno i obavljaju se od-
govarajuca ispitivanja koja su predvidena relevantnim standardom(ima)
odnosno tehni¢kim specifikacijama, ili ekvivalentna ispitivanja, da bi se
obezbedila njihova usaglasenost sa odgovaraju¢im zahtevima pravnog
akta i da bi se utvrdilo da li je partija prihvacena ili odbijena. Ako ne po-
stoji takav harmonizovani standard, predmetno prijavljeno telo odlucuje
o odgovarajuc¢im ispitivanjima koja ¢e biti sprovedena.

Ako partija bude prihvacena, svi proizvodi partije se odobravaju, osim
onih proizvoda iz uzorka za koje se utvrdi da nisu uspes$no prosli ispiti-
vanja.

Prijavljeno telo izdaje sertifikat o usaglasenosti u pogledu sprovedenih
pregleda i ispitivanja, i stavlja svoj identifikacioni broj na svaki odobreni
proizvod, ili se stara da on bude stavljen na njihovu odgovornost.
Proizvoda¢ ¢uva sertifikate o usaglagenosti tako da budu dostupni za na-
cionalne organe u periodu od 10 godina nakon $to je proizvod stavljen
na trziste.

Ako je partija odbijena, prijavljeno telo ili nadlezni organ treba da pre-
duzmu odgovarajuc¢e mere da sprece da se ta partija stavi na trziste. U
slucaju cestih odbijanja partija, prijavljeno telo moze da suspenduje sta-
tisticku verifikaciju i preduzme odgovarajuce mere.

6. Stavljanje znaka usaglasenosti i deklaracija o usaglasenosti
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6.1.

6.2.

Proizvodac¢ stavlja znak usaglagenosti propisan pravnim aktom i, u okvi-
ru odgovornosti prijavljenog tela iz tacke 3, njegov identifikacioni broj,
na svaki pojedinac¢ni proizvod koji je usaglasen sa odobrenim tipom koji
je opisan u EZ sertifikatu o pregledu tipa i koji ispunjava primenjive za-
hteve pravnog akta.

Proizvoda¢ sastavlja pisanu deklaraciju o usaglasenosti za svaki model
proizvoda i ¢uva je tako da bude dostupna nacionalnim organima na
uvid u periodu od 10 godina nakon §to je proizvod stavljen na trziste. U
deklaraciji o usaglasenosti navodi se model proizvoda za koji je sastavlje-
na.

Primerak deklaracije o usaglasenosti se na zahtev dostavlja nadleznim
organima.

Ako se sa tim saglasi prijavljeno telo iz tacke 3 i na njegovu odgovornost,
proizvoda¢ na proizvode stavlja moze da stavi i identifikacioni broj pri-
javljenog tela.
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7. Ako se sa tim saglasi prijavljeno telo i na njegovu odgovornost, proizvodac
moze staviti identifikacioni broj prijavljenog tela na proizvode i tokom pro-
cesa proizvodnje.

8. Zastupnik

Obaveze proizvodaca moze ispuniti, u njegovo ime i na njegovu odgovornost,
njegov zastupnik, pod uslovom da su navedene u ovlas¢enju. Zastupnik ne
moze da ispuni obaveze proizvodaca navedene u ta¢. 21i 5.1.

Modul F1
Usaglasenost na osnovu verifikacije proizvoda

1. Usaglasenost na osnovu verifikacije proizvoda je postupak ocenjivanja
usaglasenosti kojim proizvodac ispunjava obaveze iz tac. 2, 3, 6.1 i 7 i
obezbeduje i izjavljuje iskljuc¢ivo na sopstvenu odgovornost da su proizvodi
koji podlezu odredbama iz tacke 4 usaglaseni sa zahtevima pravnog akta koji
se na njih primenjuje.

2. Tehnicka dokumentacija
Proizvodac utvrduje tehnicku dokumentaciju kako je opisana u pravnom aktu.
Dokumentacija mora da omoguéi ocenjivanje proizvoda radi utvrdivanja
njegove usaglasenosti sa relevantnim zahtevima, i mora da obuhvati adekvatnu
analizu i procenu rizika. Tehnicka dokumentacija mora precizno da navede
primenjive zahteve i da obuhvati konstruisanje, proizvodnju i funkcionisanje
proizvoda, u meri u kojoj su relevantni za ocenjivanje. Dokumentacija mora
da sadrzi, u onoj meri u kojoj je to relevantno za ocenjivanje:

- opsti opis proizvoda,
- idejno reSenje i proizvodacke crteze i Seme komponenti, podsklopova,
kola, itd.

- opise i objasnjenja potrebna za razumevanje tih crteza i Sema i rada
proizvoda,

— listu harmonizovanih standarda i/ili druge relevantne tehnicke specifikacije
¢ije su reference objavljene u Sluzbenom listu Evropske unije, koji se
primenjuju u celosti ili delimi¢no, kao i opise resenja usvojenih da bi se
ispunili bitni zahtevi pravnog akta ako ovi harmonizovani standardi nisu
primenjivani. U slu¢aju da su harmonizovani standardi delom primenjivani,
u tehnickoj dokumentaciji treba navesti delove koji su primenjivani,

- rezultate izvrenih projektnih proracuna, obavljenih pregleda, itd.
- izvestaje o ispitivanju.
Proizvoda¢ ¢uva tehnicku dokumentaciju tako da bude dostupna nadleznim
nacionalnim organima u periodu od 10 godina nakon $to je proizvod stavljen
na trziste.

3. Proizvodnja

65



Novi paket mera za unapredenje trgovine proizvodima

66

Proizvoda¢ preduzima sve mere potrebne da proces proizvodnje i njegovo
nadgledanje obezbede usaglasenost proizvedenih proizvoda sa odgovaraju-
¢im zahtevima pravnog akta.

Verifikacija

Prijavljeno telo koje izabere proizvoda¢ sprovodi odgovarajuce preglede i is-
pitivanja, ili se stara da budu sprovedeni, kako bi proverio usaglasenost proi-
zvoda sa primenjivim zahtevima pravnog akta.

Pregledi i ispitivanja kojima se proverava usagladenost sa ovim zahtevima
bice sprovedena, po izboru proizvodaca, ili pregledom i ispitivanjem svakog
proizvoda kako je precizirano u tacki 5, ili pregledom i ispitivanjem proizvo-
da na statistickoj osnovi kako je precizirano u tacki 6.

Verifikacija usagladenosti pregledom i ispitivanjem svakog proizvoda

5.1 Svi proizvodi se pregledaju pojedina¢no i obavljaju se odgovarajuca is-
pitivanja koja su predvidena relevantnim harmonizovanim standardima
odnosno tehnickim specifikacijama, ili ekvivalentna ispitivanja, da bi
bila verifikovana njihova usaglasenost sa zahtevima koji se na njih pri-
menjuju. Ako ne postoji takav harmonizovani standard odnosno tehnic-
ka specifikacija, predmetno prijavljeno telo odlu¢uje o odgovaraju¢im
ispitivanjima koja ce biti sprovedena.

5.2 Prijavljeno telo izdaje sertifikat o usaglasenosti u pogledu sprovedenih
pregleda i ispitivanja, i stavlja svoj identifikacioni broj na svaki odobreni
proizvod ili se stara da on bude stavljen na njegovu odgovornost.
Proizvodac cuva sertifikate o usaglaSenosti tako da budu dostupni
nacionalnim organima za svrhe kontrolisanja u periodu od 10 godina
nakon stavljanja proizvoda na trziste.

Statisticka verifikacija usaglasenosti

6.1 Proizvoda¢ preduzima sve mere koje su potrebne da proces proizvodnje
obezbedi homogenost svake proizvedene partije, i dostavlja svoje proi-
zvode radi njihove verifikacije u formi homogenih partija.

6.2 Slucajni uzorak se uzima iz svake partije u skladu sa zahtevima pravnog
akta. Svi proizvodi u uzorku ispituju se pojedinacno i obavljaju se od-
govarajudi ispitivanja koja su predvidena relevantnim standardom(ima)
odnosno tehnic¢kim specifikacijama, ili ekvivalentna ispitivanja, da bi se
utvrdila njihova usaglaSenost sa zahtevima koji se na njih primenjuju i
da bi se utvrdilo da li je partija prihvacena ili odbijena. Ako ne postoji
takav harmonizovani standard odnosno tehnicka specifikacija, relevan-
tno prijavljeno telo odluc¢uje o odgovaraju¢im ispitivanjima koja ce biti
sprovedena.

6.3 Ako je partija prihvacena, svi proizvodi partije se smatraju odobrenim,
osim onih proizvoda iz uzorka za koje je utvrdeno da nisu uspesno prosli
ispitivanja.
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Prijavljeno telo izdaje sertifikat o usaglasenosti u pogledu sprovedenih
pregleda i ispitivanja, i stavlja svoj identifikacioni broj na svaki odobreni
proizvod ili se stara da on bude stavljen na njegovu odgovornost.
Proizvodac cuva sertifikate o usaglasenosti dostupnim za nacionalne or-
gane u periodu od 10 godina nakon stavljanja proizvoda na trziste.

Ako je partija odbijena, prijavljeno telo preduzima odgovaraju¢e mere
da spreci stavljanje te partije na trziSte. U slucaju cestih odbijanja parti-
ja, prijavljeno telo moze suspendovati statisticku verifikaciju i preduzeti
odgovarajuce mere.

7. Stavljanje znaka usaglasenosti i deklaracija o usaglasenosti

7.1. Proizvodac¢ stavlja znak usaglasenosti u skladu sa pravnim aktom, i, pod
odgovorno$c¢u prijavljenog tela iz tacke 4, identifikacioni broj tog tela
na svaki pojedinacni proizvod koji ispunjava primenjive zahteve pravnog
akta.

7.2. Proizvodac sastavlja pisanu deklaraciju o usaglasenosti za svaki model
proizvoda i ¢uva je tako da bude dostupna nacionalnim organima na
uvid u periodu od 10 godina nakon §to je proizvod stavljen na trziste. U
deklaraciji o usaglasenosti navodi se model proizvoda za koji je sastavlje-
na.

Primerak deklaracije o usaglagenosti dostavlja se nadleznim organima,
na zahtev.

Ako se sa tim saglasi prijavljeno telo iz tacke 5, proizvodac¢ na proizvode
stavlja i identifikacioni broj prijavljenog tela, u okviru odgovornosti pri-
javljenog tela.
8. Proizvodac¢ moze, ako se sa tim saglasi prijavljeno telo i na njegovu odgovor-
nost, staviti identifikacioni broj prijavljenog tela na proizvode tokom procesa
proizvodnje.

9. Zastupnik

Obaveze proizvodaca moze ispuniti, u njegovo ime i na njegovu odgovornost,
njegov zastupnik, pod uslovom da su navedene u ovlasc¢enju, osim obaveza iz
tac. 3i6.1.

Modul G
Usaglasenost na osnovu jedini¢ne verifikacije

1. Usaglasenost na osnovu jedini¢ne verifikacije je postupak ocenjivanja usa-
glasenosti kojim proizvodac ispunjava obaveze iz tac. 2, 3 i 5, i obezbeduje i
izjavljuje isklju¢ivo na sopstvenu odgovornost da je predmetni proizvod koji
podleze odredbama iz tacke 4 usaglasen sa zahtevima pravnog akta koji se na
njega primenjuje.

2. Tehnic¢ka dokumentacija
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Proizvodac utvrduje tehnicku dokumentaciju kako je opisana u pravnom aktu

i da je stavi na raspolaganje prijavljenom telu iz tacke 4. Dokumentacija mora

da omoguci ocenjivanje proizvoda radi utvrdivanja njegove usaglagenosti

sa relevantnim zahtevima, i mora da obuhvati adekvatnu analizu i procenu

rizika. Tehni¢ka dokumentacija mora precizno da navede primenjive zahteve

i da obuhvati konstruisanje, proizvodnju i funkcionisanje proizvoda, u meri

u kojoj su relevantni za ocenjivanje. Dokumentacija mora da sadrzi, u onoj

meri u kojoj je to relevantno za ocenjivanje:

- opéti opis proizvoda,

- idejno reSenje i proizvodacke crteze i Seme komponenti, podsklopova,
kola, itd.

- opise i objasnjenja potrebna za razumevanje tih crteza i Sema i rada proi-
zvoda,

- listu harmonizovanih standarda i/ili druge relevantne tehnicke specifika-
cije ¢ije su reference objavljene u Sluzbenom listu Evropske unije, koji se
primenjuju u celosti ili delimi¢no, kao i opise resenja usvojenih da bi se
ispunili bitni zahtevi pravnog akta ako ovi harmonizovani standardi nisu
primenjivani. U sluc¢aju da su harmonizovani standardi delom primenjiva-
ni, u tehnickoj dokumentaciji treba navesti delove koji su primenjivani,

- rezultate izvrenih projektnih proracuna, obavljenih pregleda, itd.
- izveStaje o ispitivanju.
Proizvoda¢ ¢uva tehnicku dokumentaciju tako da bude dostupna nadleznim
nacionalnim organima u periodu od 10 godina nakon $to je proizvod stavljen
na trziste.
Proizvodnja
Proizvoda¢ preduzima sve mere potrebne da proces proizvodnje i njegovo
nadgledanje obezbede usaglasenost proizvedenog proizvoda sa odgovaraju-
¢im zahtevima pravnog akta.
Verifikacija
Prijavljeno telo koje izabere proizvodac sprovodi odgovarajuce preglede i is-
pitivanja kako je predvideno relevantnim harmonizovanim standardima od-
nosno tehnic¢kim specifikacijama, ili ekvivalentna ispitivanja, kako bi proverio
usaglasenost proizvoda sa primenjivim zahtevima pravnog akta, ili se stara
da budu sprovedeni. Ako ne postoji takav harmonizovani standard odnosno
tehnicka specifikacija, predmetno prijavljeno telo odlucuje o odgovaraju¢im
ispitivanjima koja ¢e biti sprovedena.

Prijavljeno telo izdaje sertifikat o usaglasenosti u pogledu sprovedenih pre-

gleda i ispitivanja i stavlja svoj identifikacioni broj na odobreni proizvod ili

treba da se postara da bude stavljen na njegovu odgovornost.
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Proizvodac ¢uva sertifikate o usaglasenosti tako da budu dostupni za nacio-
nalne organe u periodu od 10 godina nakon stavljanja proizvoda na trziste.

. Stavljanje znaka usaglasenosti i deklaracija o usaglasenosti

5.1. Proizvodac stavlja znak usaglasenosti i, u okviru odgovornosti prijavlje-
nog tela iz tacke 4, identifikacioni broj tog tela na svaki proizvod koji
ispunjava primenjive zahteve pravnog akta.

5.2. Proizvodac sastavlja pisanu deklaraciju o usaglasenosti i ¢uva je tako da
bude dostupna nacionalnim organima na uvid u periodu od 10 godina
nakon §to je proizvod stavljen na trziste. U deklaraciji o usaglasenosti
navodi se proizvod za koji je sastavljena.

Primerak deklaracije o usaglasenosti dostavlja se nadleznim organima,
na zahtev.

. Zastupnik
Obaveze proizvodaca iz tac. 2 i 5 moze ispuniti, u njegovo ime i na njegovu
odgovornost, njegov zastupnik, pod uslovom da su navedene u ovlaséenju.

Modul H
UsaglaSenost na osnovu potpune garancije kvaliteta

. Usaglasenost na osnovu potpune garancije kvaliteta je postupak ocenjivanja
usaglasenosti kojim proizvoda¢ ispunjava obaveze iz ta¢. 2 i 5, i obezbeduje i
izjavljuje isklju¢ivo na sopstvenu odgovornost da predmetni proizvodi ispu-
njavaju zahteve pravnog akta koji se na njih primenjuje.

. Proizvodnja

Proizvoda¢ mora da ima odobreni sistem kvaliteta za konstruisanje,
proizvodnju, kona¢nu kontrolu proizvoda i ispitivanje predmetnih proizvoda
kako je precizirano u tacki 3 i podleze nadzoru iz tacke 4.

. Sistem kvaliteta

3.1. Proizvoda¢ podnosi prijavu za ocenjivanje svog sistema kvaliteta prijav-
ljenom telu po svom izboru, za predmetne proizvode.

Prijava mora da sadrzi:

- ime (naziv) i adresu proizvodaca i, ako prijavu dostavlja zastupnik, i
njegovo ime (naziv) i adresu;

- tehni¢ku dokumentaciju za jedan model svake kategorije proizvoda
Cije se proizvodnja namerava. Tehnicka dokumentacija mora, gde god
je to primenjivo, da sadrzi najmanje sledece elemente:

- opéti opis proizvoda,
- idejno reSenje i proizvodacke crteze i Seme komponenti, podsklo-
pova, kola, itd.

- opise i objasnjenja potrebna za razumevanje tih crteza i $ema i rada
proizvoda,
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— listu harmonizovanih standarda i/ili druge relevantne tehnicke spe-
cifikacije ¢ije su reference objavljene u Sluzbenom listu Evropske
unije, koji se primenjuju u celosti ili delimi¢no, kao i opise resenja
usvojenih da bi se ispunili bitni zahtevi pravnog akta ako ovi har-
monizovani standardi nisu primenjivani. U slu¢aju da su harmo-
nizovani standardi delom primenjivani, u tehnickoj dokumentaciji
treba navesti delove koji su primenjivani,

- rezultate izvr$enih projektnih proracuna, obavljenih pregleda, itd.
- izveStaje o ispitivanju,
dokumentaciju koja se odnosi na sistem kvaliteta;

pisanu izjavu da ista prijava nije podnesena drugom prijavljenom
telu.

3.2. Sistem kvaliteta mora da obezbedi usaglasenost proizvoda sa zahtevima
pravnog akta koji se na njih primenjuje.

3.3.

Svi elementi, zahtevi i odredbe koje usvoji proizvoda¢ dokumentuju se
sistemati¢no i uredno u formi pisanih politika, postupaka i uputstava.
Ova dokumentacija o sistemu kvaliteta mora da omogu¢i dosledno tu-
macenje programa kvaliteta, planova, priruc¢nika i zapisa.

Treba da sadrzi, narocito, adekvatan opis:

ciljeva kvaliteta i organizacione strukture, odgovornosti i ovlas¢enja
menadzmenta u pogledu nacrta i kvaliteta proizvoda;

tehnickih specifikacija nacrta, uklju¢ujuéi standarde, koji ¢e biti pri-
menjivani i, ako relevantni harmonizovani standardi odnosno tehnic-
ke specifikacije nece biti primenjivani u potpunosti, sredstva koja ¢e
biti kori$¢ena da se obezbedi da ¢e bitni zahtevi pravnog akta koji se
primenjuju na proizvode biti ispunjeni;

tehnika, procesa i sistematskih mera kontrole i verifikacije nacrta, koje
¢e biti kori$¢ene prilikom projektovanja proizvoda u pogledu obuhva-
¢ene kategorije proizvoda;

odgovarajucih tehnika, procesa i sistematskih mera proizvodnje, kon-
trole kvaliteta i garancije kvaliteta koje ¢e biti korisc¢ene;

pregleda i ispitivanja koji ¢e biti obavljeni pre, tokom i nakon proi-
zvodnje, i njihovu ucestalost;

zapisa o kvalitetu, kao $to su izvestaji o kontrolisanju i podaci o ispiti-
vanjima, podaci o etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama relevantnih
zaposlenih itd;

nacina nadgledanja realizacije potrebnog kvaliteta nacrta i proizvoda i
efikasnog funkcionisanja sistema kvaliteta.

Prijavljeno telo procenjuje sistem kvaliteta kako bi utvrdilo da li ispunja-
va zahteve iz tacke 3.2.
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3.4.

3.5.

Prijavljeno telo polazi od pretpostavke usaglagenosti sa ovim zahtevima
u pogledu elemenata sistema kvaliteta koji su usaglaseni sa odgovaraju-
¢im specifikacijama nacionalnog standarda kojim se sprovodi relevantni
harmonizovani standard odnosno tehnicka specifikacija.

Uz iskustvo u sistemima menadZzmenta kvaliteta, tim za proveru mora
da ima najmanje jednog c¢lana sa iskustvom procenjivaca u relevantnoj
oblasti proizvoda i predmetnoj tehnologiji proizvoda, i poznavanjem
primenjivih zahteva pravnog akta. Provera obuhvata posetu prostorija-
ma proizvodaca u cilju ocenjivanja. Tim za proveru pregleda tehnicku
dokumentaciju iz tacke 3.1 alineja 2, kako bi se uverio u sposobnost pro-
izvodaca da identifikuje primenjive zahteve pravnog akta i da sprovede
neophodne preglede u cilju obezbedivanja usaglasenosti proizvoda sa
ovim zahtevima.

Proizvodac ili njegov zastupnik mora biti obavesten o odluci. Obaveste-
nje sadrzi zakljucke o pregledu i obrazlozenu odluku o ocenjivanju.

Proizvodac se obavezuje da ispuni obaveze koje proisticu iz sistema kva-
liteta kako je odobren i da ga odrzava tako da ostane adekvatan i efika-
san.

Proizvodac obavestava prijavljeno telo koje je odobrilo sistem kvaliteta o
svakoj nameravanoj promeni sistema kvaliteta.

Prijavljeno telo ocenjuje predlozene promene i utvrduje da li ¢e modifi-
kovani sistem kvaliteta i dalje ispunjavati zahteve iz tacke 3.2, ili je po-
trebno ponovno ocenjivanje.

Prijavljeno telo obavestava proizvodaca o svojoj odluci. Obavestenje
mora da sadrzi zakljucke pregleda i obrazlozenu odluku o ocenjivanju.

. Nadgledanje za koje je odgovorno prijavljeno telo.

4.1.

4.2.

Svrha nadgledanja je da obezbedi da proizvodac propisno ispunjava oba-
veze koje proisti¢u iz odobrenog sistema kvaliteta.

Proizvoda¢, za svrhe ocenjivanja, omogucava prijavljenom telu pristup
lokacijama projektovanja, proizvodnje, kontrolisanja, ispitivanja i skladi-
$tenja i pruza mu sve neophodne informacije, narocito:

- dokumentaciju o sistemu kvaliteta,

- zapise o kvalitetu kako su predvideni delom sistema kvaliteta koji se
odnosi na projektovanje, kao $to su rezultati analiza, proracuna, ispiti-
vanja itd.;

- zapise o kvalitetu kako su predvideni delom sistema kvaliteta koji se
odnosi na projektovanje, kao $to su izvestaji o kontrolisanju i podaci o
ispitivanju, podaci o etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama relevan-
tnih zaposlenih, itd.
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4.3. Prijavljeno telo sprovodi periodi¢ne provere da bi se postaralo da pro-
izvoda¢ odrzava i primenjuje sistem kvaliteta i dostavlja proizvodacu
izveStaj o proveri.

4.4. Pored toga, prijavljeno telo moze da iznenada poseti proizvodaca. To-
kom takvih poseta, prijavljeno telo moze, ako je potrebno, da sprovede
ispitivanja proizvoda, ili da se postara da budu sprovedena, kako bi pro-
verilo da sistem kvaliteta funkcioni$e pravilno. Prijavljeno telo dostavlja
proizvodacu izvestaj o poseti i, ako su ispitivanja obavljena, izvestaj o
ispitivanju.

Stavljanje znaka usaglasenosti i deklaracija o usaglasenosti

5.1. Proizvoda¢ stavlja znak usaglasenosti, i, u okviru odgovornosti prijav-
ljenog tela iz tacke 3.1, identifikacioni broj tog tela na svaki pojedinacni
proizvod koji ispunjava primenjive zahteve pravnog akta.

5.2. Proizvoda¢ sastavlja pisanu deklaraciju o usagladenosti za svaki model
proizvoda i ¢uva je tako da bude dostupna nacionalnim organima na uvid
u periodu od 10 godina nakon $to je proizvod stavljen na trziste. U dekla-
raciji o usaglasenosti navodi se model proizvoda za koji je sastavljena.

Primerak deklaracije o usaglasenosti dostavlja se nadleznim organima, na za-
htev.

Proizvodac, za period koji se zavr$ava najranije 10 godina nakon $to je proi-
zvod stavljen na trziSte, cuva tako da budu dostupni za nacionalne organe:

tehnicku dokumentaciju iz tacke 3.1.;

dokumentaciju o sistemu kvaliteta iz tacke 3.1.;

promenu iz tacke 3.5., kako je odobrena;

odluke i izvestaje prijavljenog tela iz tac. 3.5., 4.3. 1 4.4.

Svako prijavljeno telo obavestava svoje organe nadlezne za prijavljivanje o
izdatim ili povucenim odobrenjima sistema kvaliteta, i, periodi¢no ili na za-
htev, stavlja na raspolaganje svojim organima nadleznim za prijavljivanje spi-
sak odobrenja sistema kvaliteta koji su odbijeni, suspendovani ili na drugi
nacin ograniceni.

Svako prijavljeno telo obavestava druga prijavljena tela o odobrenjima siste-
ma kvaliteta koje je odbilo, suspendovalo ili povuklo, i, na zahtev, o odobre-
njima sistema kvaliteta koje je izdalo.

Zastupnik

Obaveze proizvodaca iz tac. 3.1, 3.5., 5 i 6 moze ispuniti, u njegovo ime i
na njegovu odgovornost, njegov zastupnik pod uslovom da su navedene u
ovlascenju.
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Modul H1

Usaglasenost na osnovu potpune garancije kvaliteta i pregleda nacrta

1. Usaglasenost na osnovu potpune garancije kvaliteta i pregleda nacrta je po-
stupak ocenjivanja usaglasenosti kojim proizvodac ispunjava obaveze iz tac. 2
i 6, i obezbeduje i izjavljuje isklju¢ivo na sopstvenu odgovornost da predmet-
ni proizvodi ispunjavaju zahteve pravnog akta koji se na njih primenjuje.

Proizvodnja

Proizvoda¢ mora da ima odobreni sistem kvaliteta za projektovanje, proizvod-
nju, kona¢nu kontrolu proizvoda i ispitivanje predmetnih proizvoda kako je
precizirano u tacki 3 i podleze nadzoru iz tacke 5. Adekvatnost tehnickog
nacrta proizvoda pregleda se u skladu sa odredbama tacke 4.

Sistem kvaliteta

3.1. Proizvodac podnosi prijavu za ocenjivanje svog sistema kvaliteta prijav-
ljenom telu po svom izboru, za predmetne proizvode.

Prijava mora da sadrzi:

ime (naziv) i adresu proizvodaca i, ako prijavu dostavlja zastupnik, i
njegovo ime (naziv) i adresu;

sve relevantne informacije za predvidenu kategoriju proizvoda;
dokumentaciju koja se odnosi na sistem kvaliteta;

pisanu izjavu da ista prijava nije podnesena drugom prijavljenom
telu.

3.2. Sistem kvaliteta mora da obezbedi usaglasenost proizvoda sa zahtevima
pravnog akta koji se na njih primenjuje.

Svi elementi, zahtevi i odredbe koje usvoji proizvoda¢ dokumentuju se
sistemati¢no i uredno u formi pisanih politika, postupaka i uputstava.
Ova dokumentacija o sistemu kvaliteta mora da omoguc¢i dosledno tu-
macenje programa kvaliteta, planova, priru¢nika i zapisa.

Treba da sadrzi, narocito, adekvatan opis:

ciljeva kvaliteta i organizacione strukture, odgovornosti i ovlasc¢enja
menadzmenta u pogledu kvaliteta nacrta i proizvoda;

tehnickih specifikacija nacrta, ukljucujuci standarde, koji ¢e biti pri-
menjivani i, ako relevantni harmonizovani standardi odnosno tehnic-
ke specifikacije nece biti primenjivani u potpunosti, sredstva koja ¢e
biti kori$¢ena da se obezbedi da ¢e bitni zahtevi pravnog akta koji se
primenjuju na proizvode biti ispunjeni;

tehnika, procesa i sistematskih mera kontrole i verifikacije nacrta,
koje ¢e biti kori$¢ene prilikom projektovanja proizvoda u pogledu
obuhvacene kategorije proizvoda;

odgovarajucih tehnika, procesa i sistematskih mera proizvodnje, kon-
trole kvaliteta i garancije kvaliteta koje ¢e biti korisc¢ene;
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

- pregleda i ispitivanja koji ¢e biti obavljeni pre, tokom i nakon proi-
zvodnje, i njihovu ucestalost;

- zapisa o kvalitetu, kao $to su izvestaji o kontrolisanju i podaci o ispiti-
vanjima, podaci o etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama relevantnih
zaposlenih itd;

- nacina nadgledanja realizacije potrebnog kvaliteta nacrta i proizvoda i
efikasnog funkcionisanja sistema kvaliteta.

Prijavljeno telo procenjuje sistem kvaliteta kako bi utvrdilo da li ispunja-
va zahteve iz tacke 3.2.

Prijavljeno telo polazi od pretpostavke usaglasenosti sa ovim zahtevima
u pogledu elemenata sistema kvaliteta koji su usaglaseni sa odgovaraju-
¢im specifikacijama nacionalnog standarda kojim se sprovodi relevantni
harmonizovani standard odnosno tehnicke specifikacije.

Uz iskustvo u sistemima menadzmenta kvaliteta, tim za proveru mora
da ima najmanje jednog ¢lana sa iskustvom procenjivaca u relevantnoj
oblasti proizvoda i predmetnoj tehnologiji proizvoda, i poznavanjem pri-
menjivih zahteva pravnog akta. Provera obuhvata posetu prostorijama
proizvodaca u cilju ocenjivanja.

Proizvodac ili njegov zastupnik mora biti obavesten o odluci.

Obavestenje sadrzi zakljucke o pregledu i obrazlozenu odluku o ocenji-
vanju.

Proizvodac se obavezuje da ispuni obaveze koje proisticu iz sistema kva-
liteta kako je odobren i da ga odrzava tako da ostane adekvatan i efika-
san.

Proizvoda¢ obavestava prijavljeno telo koje je odobrilo sistem kvaliteta o
svakoj nameravanoj promeni sistema kvaliteta.

Prijavljeno telo ocenjuje predloZene promene i utvrduje da li ¢e modifi-
kovani sistem kvaliteta i dalje ispunjavati zahteve iz tacke 3.2, ili je po-
trebno ponovno ocenjivanje.

Prijavljeno telo obavestava proizvodaca o svojoj odluci. Obavestenje
mora da sadrzi zakljucke pregleda i obrazlozenu odluku o ocenjivanju.

Svako prijavljeno telo obavestava svoje organe nadlezne za prijavljivanje
o izdatim ili povucenim odobrenjima sistema kvaliteta, i, periodi¢no ili
na zahtev, stavlja na raspolaganje svojim organima nadleznim za prijav-
ljivanje spisak odobrenja sistema kvaliteta koji su odbijeni, suspendovani
ili na drugi nacin ograniceni.

Svako prijavljeno telo obavestava druga prijavljena tela o odobrenjima
sistema kvaliteta koje je odbilo, suspendovalo ili povuklo, i, na zahtev, o
odobrenjima sistema kvaliteta koje je izdalo.

4. Pregled nacrta
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4.1. Proizvodac¢ podnosi prijavu za pregled nacrta kod prijavljenog tela iz tac¢-
ke 3.1.

4.2. Prijava mora da omogud¢i razumevanje projektovanja, proizvodnje i
funkcionisanja proizvoda, i mora da omoguci ocenjivanje usaglasenosti
sa zahtevima pravnog akta koji se na njega primenjuju. Treba da obuhva-

4.3.

ti:

- ime (naziv) i adresu proizvodaca;

- pisanu izjavu da ista prijava nije podnesena drugom prijavljenom
telu;

- tehnicku dokumentaciju za jedan model svake kategorije proizvoda
Cija se proizvodnja namerava. Tehnicka dokumentacija mora, gde god
je to primenjivo, da sadrzi najmanje sledece elemente:

opsti opis proizvoda,

idejno resenje i proizvodacke crteze i Seme komponenti, podsklo-
pova, kola, itd.

opise i objasnjenja potrebna za razumevanje tih crteza i Sema i rada
proizvoda,

listu harmonizovanih standarda i/ili druge relevantne tehnicke spe-
cifikacije ¢ije su reference objavljene u Sluzbenom listu Evropske
unije, koji se primenjuju u celosti ili delimi¢no, kao i opise reSenja
usvojenih da bi se ispunili bitni zahtevi pravnog akta ako ovi har-
monizovani standardi nisu primenjivani. U slu¢aju da su harmo-
nizovani standardi delom primenjivani, u tehni¢koj dokumentaciji
treba navesti delove koji su primenjivani,

rezultate izvr§enih projektnih proracuna, obavljenih pregleda, itd.
izvestaje o ispitivanju;

- dokaze koji potkrepljuju adekvatnost tehnickog nacrta. U ovim doka-
zima treba da budu pomenuta sva dokumenta koja su primenjivana,
narocito kada relevantni harmonizovani standardi odnosno tehnicke
specifikacije nisu primenjivani u potpunosti, i treba da obuhvate, kada
je to potrebno, rezultate ispitivanja koja sprovede odgovarajuca labo-
ratorija proizvodaca, ili druga laboratorija za ispitivanje u njegovo ime
i na njegovu odgovornost.

Prijavljeno telo pregleda prijavu, i ako nacrt ispunjava zahteve pravnog
akta koji se primenjuje na proizvod, prijavljeno telo treba da izda EZ
sertifikat o pregledu nacrta proizvodacu. Sertifikat treba da sadrzi ime
(naziv) i adresu proizvodaca, zakljucke pregleda, uslove (ako postoje) za
njegovo vazenje i podatke potrebne za identifikaciju odobrenog nacrta.
Sertifikat moze da ima jedan ili vide prilozenih aneksa.
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4.4.

4.5.

4.6.

Sertifikat i njegovi aneksi sadrze sve relevantne informacije da se omoguci
ocenjivanje usaglasenosti proizvedenih proizvoda sa pregledanim nacrtom,
kao i da omoguce kontrolu tokom upotrebe, gdje je to primenjivo.

Ako nacrt ne ispunjava primenjive zahteve pravnog akta, prijavljeno telo
¢e odbiti da izda sertifikat o pregledu nacrta i obavesti¢e podnosioca pri-
jave shodno tome, navodeci detaljne razloge za odbijanje.

Prijavljeno telo treba da se stalno informise o promenama u opste pri-
znatom stanju tehnike koje ukazuju da odobreni nacrt mozda vise nije
usaglasen sa primenjivim zahtevima pravnog akta, i utvrduje da li je
zbog tih promena potrebna dalja istraga. Ako je takav slucaj, prijavljeno
telo ¢e shodno tome obavestiti proizvodaca.

Proizvodac treba da obavestava prijavljeno telo koje je izdalo EZ sertifikat
o pregledu nacrta o svim modifikacijama odobrenog nacrta koje mogu
uticati na usaglasenost sa bitnim zahtevima pravnog akta ili uslovima za
vazenje sertifikata. Takve modifikacije zahtevaju dodatno odobrenje - od
prijavljenog tela koje je izdalo EZ sertifikat o pregledu nacrta — u formi
dodatka izvornog EZ sertifikata o pregledu nacrta.

Svako prijavljeno telo obavestava svoje organe nadlezne za prijavljivanje
o EZ sertifikatima o pregledu nacrta odnosno svim dodacima istih koje
je izdalo ili povuklo, i, povremeno ili na zahtev, ¢e staviti na raspolaganje
svojim organima nadleznim za prijavljivanje, spisak sertifikata odnosno
dodataka istih, koji su odbijeni, suspendovani ili ograni¢eni na drugi na-
¢in.

Svako prijavljeno telo obavestava druga prijavljena tela o EZ sertifikatima
o pregledu nacrta odnosno svim dodacima istih koje je odbilo, povuklo,
suspendovalo ili na drugi nacin ogranicilo, i, na zahtev, o sertifikatima
odnosno svim dodacima istih koje je izdalo.

Komisija, drzave ¢lanice i druga prijavljena tela mogu, na zahtev, dobiti
kopiju EZ sertifikata o pregledu nacrta odnosno svih dodataka istih. Na
zahtev, Komisija i drzave ¢lanice mogu dobiti kopiju tehni¢ke dokumen-
tacije i rezultata pregleda koje sprovede prijavljeno telo.

Prijavljeno telo ¢uva primerak EZ sertifikata o pregledu nacrta, njegovih
aneksa i dodataka, kao i spis tehnicke dokumentacije, uklju¢ujuci doku-
mentaciju koju dostavi proizvodac u periodu do isteka vazenja sertifikata.
Proizvoda¢ ¢uva primerak EZ sertifikata o pregledu nacrta, njegovih
aneksa i dodataka, zajedno sa tehnickom dokumentacijom, tako da bude
dostupan nacionalnim organima u periodu od 10 godina nakon sto je
proizvod stavljen na trziste.

5. Nadgledanje za koje je odgovorno prijavljeno telo.

5.1.
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5.2. Proizvodac, za svrhe ocenjivanja, omogucava prijavljenom telu pristup
lokacijama projektovanja, proizvodnje, kontrolisanja, ispitivanja i skladi-
$tenja i pruza mu sve neophodne informacije, narocito:

- dokumentaciju o sistemu kvaliteta,

- zapise o kvalitetu kako su predvideni delom sistema kvaliteta koji se
odnosi na projektovanje, kao $to su rezultati analiza, proracuna, ispiti-
vanja itd.;

- zapise o kvalitetu kako su predvideni delom sistema kvaliteta koji se
odnosi na projektovanje, kao $to su izvestaji o kontrolisanju i podaci
o ispitivanju, podaci o etaloniranju, izvestaji o kvalifikacijama relevant-
nih zaposlenih, itd.

5.3. Prijavljeno telo sprovodi periodi¢ne provere da bi se postaralo da pro-
izvoda¢ odrzava i primenjuje sistem kvaliteta i dostavlja proizvodacu
izve$taj o proveri.

5.4. Pored toga, prijavljeno telo moze da iznenada poseti proizvodaca. Tokom
takvih poseta, prijavljeno telo moze, ako je potrebno, da sprovede ispitiva-
nja proizvoda, ili da se postara da budu sprovedena, kako bi proverilo da
sistem kvaliteta funkcioni$e pravilno. Prijavljeno telo dostavlja proizvoda-
¢u izvestaj o poseti i, ako su ispitivanja obavljena, izvestaj o ispitivanju.

. Stavljanje znaka usaglasenosti i deklaracija o usaglasenosti

6.1. Proizvoda¢ stavlja znak usaglasenosti, i, u okviru odgovornosti prijav-
ljenog tela iz tacke 3.1, identifikacioni broj tog tela na svaki pojedina¢ni
proizvod koji ispunjava primenjive zahteve pravnog akta.

6.2. Proizvoda¢ sastavlja pisanu deklaraciju o usaglasenosti za svaki model
proizvoda i ¢uva je tako da bude dostupna nacionalnim organima na
uvid u periodu od 10 godina nakon $to je proizvod stavljen na trziste. U
deklaraciji o usaglagenosti navodi se model proizvoda za koji je sastavlje-
na i navodi se broj sertifikata o pregledu nacrta.

Primerak deklaracije o usaglasenosti dostavlja se nadleznim organima,
na zahtev.

. Proizvodac, za period koji se zavrSava najranije 10 godina nakon $to je proi-
zvod stavljen na trziSte, cuva tako da budu dostupni za nacionalne organe:

- dokumentaciju o sistemu kvaliteta iz tacke 3.1.;

- promenu iz tacke 3.5., kako je odobrena;

- odluke i izvestaje prijavljenog tela iz tac. 3.5., 5.3.1 5.4.
. Zastupnik

Zastupnik proizvodac¢a moze da podnese prijavu iz tac. 4.1 i 4.2 i da ispuni
obaveze iz tac.3.1.,3.5.,4.4.,4.6., 617, unjegovo ime i na njegovu odgovornost,
pod uslovom da su navedene u ovlaséenju.
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ANEKS III
EZ DEKLARACIJA O USAGLASENOSTI

1. Br. .... (jedinstveni identifikacioni broj proizvoda)
2. Ime (naziv) i adresa proizvodaca ili zastupnika:

3. Ova deklaracija o usagladenosti izdata je iskljuc¢ivo u okviru odgovornosti
proizvodaca (ili montera):

4. Predmet deklaracije (identifikacija proizvoda koja omogucava pracenje. Tu
moze da bude ukljucena i fotografija, ako je to prikladno):

5. Predmet deklaracije kako je opisan prethodno usaglasen je sa relevantnim
propisima Zajednice kojim se uspostavlja harmonizacija ......c.c..cccoeuverevrecrreneee

6. Pozivi na relevantne harmonizovane standarde koji su kori$ceni, ili pozivi na
specifikacije u odnosu na koje se izjavljuje da postoji usaglagenost:

7. Prijavljeno telo ... (ime (naziv), broj) ... obavilo je .... (opis intervencije)... i
izdalo sertifikat: .....

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

(ime, funkcija) (potpis)
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UREDBA (EZ) BR 765/2008
EVROPSKOG PARLAMENTA I SAVETA
od 9. jula 2008. godine

kojom se propisuju zahtevi za akreditaciju i trZi$ni nadzor
u vezi sa trgovanjem proizvodima i kojom se ukida Uredba

(EEZ) br. 339/93
(Tekst od znacaja za EEP)

Sluzbeni list L 218, 13/08/2008 str. 0030-0047

EVROPSKI PARLAMENT I SAVET EVROPSKE UNIJE,
Imajuci u vidu Ugovor o osnivanju Evropske zajednice, posebno ¢lanove

951 133 tog Ugovora,

(1)

(2)

(3)

Imajuci u vidu predlog Komisije,

Imajuéi u vidu misljenje Evropskog ekonomskog i socijalnog odbora[1],
Imaju¢i u vidu misljenje Odbora regiona,

Postupajuci u skladu sa postupkom predvidenim u ¢lanu 251 Ugovora[2],
S obzirom na to da:

Treba da se osigura da proizvodi ukljuceni u slobodno kretanje roba u
okviru Zajednice ispunjavaju visok nivo zastite javnog interesa kao $to su
zdravlje i bezbednost uopste, zdravlje i bezbednost na mestu rada, zastita
potrosaca, zZivotne sredine i bezbednosti, pri ¢emu je potrebno da se isto-
vremeno osigura da slobodno kretanje proizvoda ne bude ograniceno vise
od nivoa koji je dozvoljen propisima o harmonizaciji u Zajednici ili drugim
relevantnim pravilima Zajednice. Shodno ovome, treba predvideti pravila o
akreditaciji, trziSnom nadzoru, kontrolama proizvoda iz tre¢ih zemalja, kao
i oznacavanje znakom CE.

Obavezno treba uspostaviti opsti okvir pravila i nacela u vezi sa akreditaci-
jom i trziSnim nadzorom. Ovaj okvir ne treba da uti¢e na materijalna pra-
vila postojecih propisa koji sadrze odredbe koje se moraju postovati u cilju
zadtite javnog interesa u oblastima kao Sto su zdravlje, bezbednost i zastita
potrosaca i zivotne sredine, ve¢ imaju za cilj pojacanje njihovog delovanja.
Smatra se da je ova Uredba komplementarna Odluci 768/2008/EZ Evrop-
skog parlamenta i Saveta od 9. jula 2008. o zajednickom okviru za trgovanje
proizvodima([3].
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)
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Veoma je tesko doneti propis Zajednice za svaki proizvod koji postoji ili
koji ¢e se razviti; postoji potreba za jednim $irokim zakonskim okvirom,
horizontalne prirode, koji ¢e se baviti tim proizvodima, kao i pokriti pra-
znine, posebno u oc¢ekivanju revizije postoje¢ih posebnih propisa, i nado-
puniti odredbe u postoje¢im ili budué¢im posebnim propisima, posebno
u pogledu osiguranja visokog nivoa zastite zdravlja, bezbednosti, Zivotne
sredine i potrosaca, kako je propisano u ¢lanu 95 Ugovora.

Okvir za trzi$ni nadzor koji se uspostavlja ovom Uredbom treba da nado-
puni i pojaca postojece odredbe u propisima Zajednice za harmonizaciju
koje se odnose na trzi$ni nadzor ili sprovodenje tog nadzora. Medutim, u
skladu sa nacelom ,,lex specialis®, ova Uredba treba da se primenjuje samo
ukoliko ne postoje posebne odredbe sa istim ciljem, prirodom ili dejstvom
kao $to u one koje su uspostavljene u drugim, postoje¢im ili buducim,
pravilima propisa Zajednice za harmonizaciju. Primeri se mogu na¢i u
slede¢im sektorima: prekursori lekova, medicinska sredstva, medicinski
proizvodi za humanu upotrebu i upotrebu u veterinarstvu, motorna vozila
ili vazduhoplovstvo. Shodno tome, odgovaraju¢e odredbe ove Uredbe ne
treba primenjivati u oblastima koje su obuhvacene tim posebnim odredba-
ma.

Direktiva Evropskog parlamenta i Saveta 2001/95/EZ od 3. decembra 2001.
o opstoj bezbednosti proizvoda[4] ustanovila je pravila kojima se osigu-
rava bezbednost proizvoda namenjenih potrosacima. Organima za trzisni
nadzor treba dati mogu¢nost da preduzmu konkretnije mere koje su im na
raspolaganju prema toj Direktivi.

Medutim, da bi se postigao visi nivo bezbednosti proizvoda namenjenih
potrosacima, mehanizme za trzi$ni nadzor koji su predvideni u Direktivi
2001/95/EZ treba pojacati kada se radi o proizvodima koji predstavljaju
ozbiljan rizik, u skladu sa nacelima podudarnim sa onim koji se uspo-
stavljaju u ovoj Uredbi. Shodno ovome, treba uneti odgovarajuce izmene i
dopune u Direktivu 2001/95/EZ.

Akreditacija je deo opsteg sistema, koji ukljucuje ocenjivanje usaglagenosti
i trzi$ni nadzor, kojim se ocenjuje i obezbeduje usaglasenost sa relevan-
tnim zahtevima.

Posebna vrednost akreditacije lezi u Cinjenici da ona obezbeduje autori-

tativnu izjavu o tehnickoj kompetentnosti tela ¢iji je zadatak da osiguraju
usaglasenost proizvoda sa zahtevima koji se na njih odnose.

Iako jos$ nije regulisana na nivou Zajednice, akreditacija se sprovodi u svim
drzavama ¢lanicama. Nepostojanje zajednickih pravila za tu aktivnost do-
vela je do nastanka razli¢itih pristupa i razli¢itih sistema u razlic¢itim delo-
vima Zajednice, a rezultat je da je stepen strogosti u izvr$avanju akredita-
cije razli¢it u razli¢itim drzavama ¢lanicama. Zato je potrebno da se razvije
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

jedan sveobuhvatni okvir za akreditaciju i da se na nivou Zajednice propisu
nacela za njeno funkcionisanje i organizaciju.

Uspostavljanje jedinstvenog nacionalnog akreditacionog tela ne bi smelo
da utice na raspodelu zadataka unutar drzava ¢lanica.

Ako propisi Zajednice za harmonizaciju predvidaju odabir tela za ocenjiva-
nje usaglasenosti za njihovo sprovodenje, akreditaciju koja je organizovana
u skladu sa ovom Uredbom, na nacin koji je transparentan, da bi se osi-
gurao potreban nivo pouzdanosti sertifikata o usaglasenosti, treba smatra-
ti najpozeljnijim sredstvom kojim nacionalni javni organi mogu dokazati
tehnicku kompetentnost tih tela, Sirom Zajednice. Medutim, nacionalni
organi mogu smatrati da poseduju odgovarajuca sredstva da sami vrse pro-
cenu. U takvim okolnostima, da bi se obezbedio odgovaraju¢i nivo kredi-
bilnosti procene koju vrse drugi nacionalni organi, oni treba da Komisiji i
drugim drzavama ¢lanicama dostave potrebne dokumentovane dokaze da
tela za ocenjivanje usaglasenosti koja su bila predmet procene ispunjavaju
relevantne normativne zahteve.

Sistem akreditacije koji funkcioniSe pozivanjem na obavezujuca pravila
doprinosi jacanju uzajamnog poverenja izmedu drzava ¢lanica u kompe-
tentnost tela za ocenjivanje usaglasenosti i, shodno tome, u sertifikate i
izvestaje o ispitivanju koje ta tela izdaju. Ovaj sistem time osnazuje nacelo
uzajamnog priznavanja i shodno tome i odredbe o akreditaciji u ovoj Ured-
bi treba da se primenjuju u odnosu na tela koja vr$e ocenjivanje usaglase-
nosti i u regulisanim i u neregulisanim oblastima. Ovde je u pitanju kvali-
tet sertifikata i izveStaja o ispitivanju bez obzira da li spadaju u regulisanu
ili neregulisanu oblast i zbog toga ne treba praviti nikakvu razliku izmedu
tih oblasti.

Za svrhe ove Uredbe, nacionalna akreditaciona tela rade na neprofitnoj
bazi i njihovu aktivnost treba shvatiti kao aktivnost koja nema za cilj
postizanje dobiti za njihove vlasnike i ¢lanove. Iako ova tela nemaju za
cilj maksimalno uvecanje ili raspodelu profita, ona ipak mogu da pruzaju
usluge za nov¢anu naknadu ili da primaju prihod. Svaki visak prihoda koji
proistekne iz ovih usluga moze da se iskoristi za investiranje u cilju daljeg
razvoja aktivnosti nacionalnih akreditacionih tela ukoliko je to u skladu
sa osnovnim aktivnostima tih tela. S obzirom na ovo, treba naglasiti da
primarni cilj nacionalnih akreditacionih tela treba da bude podrska ili
aktivno ucestvovanje u aktivnostima koje nisu usmerene na ostvarivanje

bilo kakve dobiti.

S obzirom da je cilj akreditacije da se obezbedi jedna autoritativna izjava
o kompetentnosti tela za sprovodenje ocenjivanja usaglasenosti, potrebno
je da drzave ¢lanice ne odrzavaju vise od jednog nacionalnog akreditacio-
nog tela i da obezbede da je ono organizovano na takav nacin da se zastiti
objektivnost i nepristrasnost njegovih aktivnosti. Ta nacionalna akredita-
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ciona tela treba da funkcioni$u nezavisno od komercijalnih aktivnosti na
ocenjivanju usaglasenosti. Zato je prikladno predvideti da drzave ¢lanice
obezbede da se smatra da nacionalna akreditaciona tela obavljanjem svojih
poslova vrse javno ovlad¢enje, bez obzira kakav im je pravni status.

Za ocenjivanje i stalno nadgledanje kompetentnosti tela za ocenjivanje usa-
glasenosti od sustinske vaznosti je da se utvrdi kakvo je njegovo tehnolos-
ko znanje i iskustvo i kakve su njegove sposobnosti za vrsenje ocenjivanja.
Zato je potrebno da nacionalno akreditaciono telo poseduje odgovarajuca
znanja, sposobnosti i sredstva za pravilno obavljanje svojih poslova.

Akreditacija treba da u principu funkcionise kao aktivnost koja samu sebe
izdrzava. Drzave ¢lanice treba da obezbede da postoji finansijska podrska
za ispunjavanje posebnih zadataka.

U onim slucajevima u kojima nije ekonomski celishodno ili odrzivo da dr-
zava Clanica osnuje nacionalno akreditaciono telo, ta drzava ¢lanica treba
da ima mogu¢nost da koristi nacionalno akreditaciono telo neke druge dr-
zave Clanice i treba je podsticati da koristi tu moguc¢nost $to je vise mogu-
ce.

Konkurencija izmedu nacionalnih akreditacionih tela mogla bi da dovede
do komercijalizacije njihove aktivnosti Sto bi bilo u suprotnosti sa njiho-
vom ulogom kao poslednjeg nivoa kontrole u lancu ocenjivanja usaglase-
nosti. Cilj ove Uredbe je da se obezbedi da u okviru Evropske unije jedan
sertifikat o akreditaciji bude dovoljan za citavu teritoriju Unije i da se iz-
begne viSestruka akreditacija koja predstavlja dodate troskove bez dodate
vrednosti. Nacionalna akreditaciona tela mogu da se nadu u konkurenciji
na trzistima tre¢ih zemalja, ali to ne sme imati uticaja na njihove aktivnosti
unutar Zajednice niti na saradnju i aktivnosti kolegijalnog ocenjivanja koje
organizuje telo priznato po osnovu ove Uredbe.

Da bi se izbegla visestruka akreditacija i unapredilo prihvatanje i prizna-
vanje sertifikata o akreditaciji, kao i da bi se na efektivan nacin nadgledala
akreditovana tela za ocenjivanje usaglasenosti, tela za ocenjivanje usaglase-
nosti treba da traze akreditaciju od nacionalnog akreditacionog tela drzave
¢lanice u kojoj su osnovana. Bez obzira na to, potrebno je obezbediti da
telo za ocenjivanje usaglasenosti ima mogu¢nost da zahteva akreditaciju u
drugoj drzavi ¢lanici u slu¢ajevima kada u njegovoj drzavi ¢lanici nema na-
cionalnog akreditacionog tela ili kada to telo nije kompetentno za pruzanje
trazenih usluga akreditacije. U tim slucajevima treba uspostaviti odgova-
rajucu saradnju i razmenu informacija izmedu nacionalnih akreditacionih
tela.

Da bi se obezbedilo da nacionalna akreditaciona tela ispunjavaju zahteve i

obaveze po osnovu ove Uredbe, vazno je da drzave ¢lanice podrzavaju pra-
vilno funkcionisanje sistema akreditacije, vrSe redovno nadgledanje svo-
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

jih nacionalnih akreditacionih tela i preduzimaju odgovarajuce korektivne
mere u razumnom roku ako je to potrebno.

Da bi se obezbedila ekvivalentnost nivoa kompetentnosti tela za ocenjiva-
nje usaglasenosti, da bi se omogucilo medusobno priznavanje i unapredila
opsta prihvacenost sertifikata o akreditaciji i rezultata ocenjivanja usagla-
$enosti koje izdaju akreditovana tela, potrebno je da nacionalna akreditaci-
ona tela imaju ¢vrst i transparentan sistem kolegijalnog ocenjivanja i da se
redovno podvrgavaju tom ocenjivanju.

Ova Uredba treba da obezbedi priznavanje jedinstvene organizacije na
evropskom nivou kada se radi o odredenim funkcijama u oblasti akredita-
cije. Evropska saradnja za akreditaciju (EA), ¢ija je osnovna misija unapre-
denje sistema koji je transparentan i rukovodi se kvalitetom pri procenjiva-
nju kompetentnosti tela za ocenjivanje usaglasenosti $irom Evrope, upravlja
sistemom kolegijalnog ocenjivanja izmedu nacionalnih akreditacionih tela
iz drzava c¢lanica i drugih evropskih zemalja. Taj sistem se pokazao efika-
snim i obezbedio medusobno poverenje. Shodno tome, EA bi trebalo da
bude telo koje se prvobitno priznaje po osnovu ove Uredbe a drzave ¢lanice
bi trebalo da obezbede da njihova nacionalna akreditaciona tela zatraze i
odrzavaju svoje ¢lanstvo u EA sve dok ona bude priznata kao takva. Isto-
vremeno, treba obezbediti mogu¢nost promene priznatog relevantnog tela
ako se ukaze potreba u budu¢nosti.

Efektivna saradnja nacionalnih akreditacionih tela od presudne je vaznosti
za pravilno sprovodenje kolegijalnog ocenjivanja i kada se radi o preko-
grani¢noj akreditaciji. Shodno tome, potrebno je, u interesu transparen-
tnosti, predvideti obavezu nacionalnih akreditacionih tela da medusobno
razmenjuju informacije kao i da dostavljaju relevantne informacije nacio-
nalnim organima i Komisiji. AZurirane i ta¢ne informacije o raspolozivosti
aktivnosti akreditacije koje vrse nacionalna akreditaciona tela trebalo bi
uciniti dostupnim javnosti i, shodno tome, posebno dostupnim telima za
ocenjivanje usaglasenosti.

Sektorske $eme akreditacije treba da obuhvate one oblasti aktivnosti u ko-
jima opsti zahtevi za kompetentnost tela za ocenjivanje usaglasenosti nisu
dovoljni za obezbedivanje potrebnog nivoa zastite ako su uvedeni posebno
detaljni zahtevi koji se odnose na tehnologiju ili na zdravlje i bezbednost.
S obzirom na ¢injenicu da EA ima na raspolaganju Sirok spektar tehnickih
stru¢njaka, od nje treba zahtevati, da razvije takve $eme, posebno za oblasti
koje su obuhvacene propisima Zajednice.

U cilju osiguranja ekvivalentnosti i doslednosti u sprovodenju propisa Za-
jednice za harmonizaciju, ova Uredba uvodi okvir za trzi$ni nadzor u Za-
jednici defini$u¢i kako minimalne zahteve po osnovu ciljeva koje drzave
¢lanice treba da postignu, tako i okvir za administrativnu saradnju, uklju-
¢ujudi i razmenu informacija izmedu drzava ¢lanica.
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U slucaju da privredni subjekti imaju izvestaje o ispitivanju ili sertifikate
kojima se potvrduje usaglasenost koje je izdalo akreditovano telo za ocenji-
vanje usagladenosti gde se relevantnim propisom o harmonizaciji u Zajed-
nici ne zahtevaju ti izvestaji ili sertifikati, organi za trzi$ni nadzor treba da
ih uzmu u obzir prilikom vrsenja provera karakteristika proizvoda.

Saradnja nadleznih organa na nacionalnom nivou i preko granica u vezi
sa razmenom informacija, istrazivanjem povreda i preduzimanjem mera
da se izazove prestanak tih povreda, ¢ak i pre nego $to se opasni proizvo-
di stave na trziSte, pojacavanjem mera da se takvi proizvodi prepoznaju,
uglavnom u morskim lukama, od presudne je vaznosti za zastitu zdravlja i
bezbednosti, kao i da bi se garantovalo nesmetano funkcionisanje unutras-
njeg trziSta. Nacionalni organi za zastitu potroSaca treba da saraduju, na
nacionalnom nivou, sa nacionalnim organima za trzi$ni nadzor i treba da
sa njima razmenjuju informacije u vezi sa proizvodima za koje sumnjaju da
predstavljaju rizik.

Prilikom procenjivanja rizika treba uzeti u obzir sve relevantne podatke,
ukljucujudi, ako su dostupni, podatke o rizicima koji su se ostvarili u vezi
sa datim proizvodom. Treba uzeti u obzir i sve mere koje je privredni su-
bjekat koji je u pitanju eventualno preduzeo da bi smanjio rizik.

Situacije gde proizvod predstavlja ozbiljan rizik iziskuju brzu intervenciju,
$to moze da podrazumeva i povlacenje proizvoda sa trzista ili opozivanje
ili zabranjivanje njegove isporuke na trzistu. U tim situacijama je potrebno
imati pristup sistemu za brzu razmenu informacija izmedu drzava ¢lanica
i Komisije. Sistem predviden u ¢lanu 12 Direktive 2001/95/EZ dokazao je
svoju efektivnost i efikasnost u oblasti proizvoda namenjenih potro$acima.
Da bi se izbeglo nepotrebno dupliranje, taj sistem treba da se koristi za svr-
he ove Uredbe. Pored toga, obezbedivanje koherentnog trzisnog nadzora
§irom Zajednice iziskuje sveobuhvatnu razmenu informacija o nacional-
nim aktivnostima u ovom kontekstu, koja je $ira od ovog sistema.

Informacije koje razmenjuju nadlezni organi treba da budu predmet najcvr-
$¢ih garancija poverljivosti i poslovne tajne i njima treba rukovati u skladu
sa pravilima o poverljivosti shodno relevantnom nacionalnom zakonu ili,
kada se radi o Komisiji, Uredbi (EZ) Evropskog parlamenta i Saveta od
30. maja 2001. br. 1049/2001 u vezi sa dostupno$cu javnosti dokumenata
Evropskog parlamenta, Saveta i Komisije[5] kako bi se obezbedilo da istra-
ge ne budu kompromitovane i da reputacija privrednih subjekata ne bude
neopravdano narusena. Direktiva Evropskog parlamenta i Saveta 95/46/EZ
od 24. oktobra 1995. o zastiti lica u vezi sa obradom podataka o li¢nosti i o
slobodnom kretanju tih podataka[6] i Uredba (EZ) Evropskog parlamenta
i Saveta br. 45/2001 od 18. decembra 2000. o zastiti lica u vezi sa obradom
podataka o li¢nosti u institucijama i telima Zajednice i o slobodnom kreta-
nju tih podataka[7] primenjuju se u kontekstu ove Uredbe.
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Propisi Zajednice za harmonizaciju predvidaju posebne postupke kojima se
utvrduje da li je nacionalna mera kojom se ograni¢ava slobodno kretanje
proizvoda opravdana ili ne (postupci shodno zastitnoj klauzuli). Ti postup-
ci slede nakon brze razmene informacija o proizvodima koji predstavljaju
ozbiljan rizik.

Ulazne tacke na spoljnim granicama dobro su postavljene za otkrivanje ne-
bezbednih neusaglasenih proizvoda ili proizvoda na koje je znak CE stav-
ljen pogresno ili na obmanjujuci nacin ¢ak i pre nego Sto se stave na trziste.
Zato bi obaveza organa nadleznih za kontrolu proizvoda koji ulaze na trzi-
$te Zajednice da izvr$e preglede u adekvatnom obimu doprinela stvaranju
bezbednijeg trzidta. Da bi se povecala efektivnost ovih pregleda, ovi organi
treba da, dosta vremena unapred, dobiju od organa trzisnog nadzora sve
potrebne informacije o opasnim neusaglasenim proizvodima.

Uredba Saveta (EEZ) br. 339/93 od 8. februara 1993. o proverama usagla-
$enosti sa pravilima o bezbednosti proizvoda koji se uvoze iz tre¢ih ze-
malja[8] propisuje pravila u vezi sa zadrzavanjem proizvoda od strane ca-
rinskih organa i predvida dalje mere, uklju¢ujudi i uklju¢ivanje organa za
trzi$ni nadzor. Shodno tome, bilo bi prikladno da se ove odredbe, uklju¢u-
ju¢i i ukljuc¢ivanje organa za trzi$ni nadzor, ugrade u ovu Uredbu.

Iskustvo je pokazalo da se zadrzani proizvodi Cesto reeksportuju i zatim
ulaze na trziSte Zajednice na drugim ulaznim tackama, ¢ime se podriva rad
carinskih organa. Zato bi organima trziSnog nadzora trebalo dati sredstva
koja omogucavaju unistavanje proizvoda, ako smatraju da je to prikladno.

U roku od jedne godine nakon objavljivanja ove Uredbe u Sluzbenom li-
stu Evropske unije, Komisija treba da predstavi dubinsku analizu u obla-
sti oznaka za bezbednost potrosaca, koju, ako je potrebno, treba da prati i
predlog propisa.

Znak CE, koji ukazuje na usaglasenost proizvoda, vidljiva je posledica jed-
nog ¢itavog procesa koji obuhvata ocenjivanje usaglasenosti u $irem smislu.
Opsta nacela koja regulisu znak CE treba da budu navedena u ovoj Uredbi
tako da mogu odmah da se primene i da se pojednostave budu¢i propisi.
Znak CE treba da bude jedina oznaka usaglasenosti koja ukazuje da je pro-
izvod usaglasen sa propisima Zajednice za harmonizaciju. Medutim, mogu
se primenjivati i druge oznake ukoliko doprinose poboljsanju zastite potro-
$aca i nisu obuhvacene propisima Zajednice za harmonizaciju.

Potrebno je da drzave ¢lanice obezbede odgovarajuca pravna sredstva pred
nadleznim sudovima i tribunalima u vezi sa merama koji su preduzeli nad-
lezni organi a kojim se ogranicava stavljanje proizvoda na trziste ili se zah-
teva njihovo povlacenje ili opoziv.

Drzave ¢lanice mogu da smatraju da je korisno uspostaviti saradnju sa za-
interesovanim grupacijama, uklju¢ujuci sektorske profesionalne organiza-
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cije i organizacije potrosaca, kako bi imale mogu¢nost koris¢enja raspolo-
zivih podataka o trzistu prilikom uspostavljanja, sprovodenja i azuriranja
programa trzi$nog nadzora.

Drzave clanice treba da propisu pravila o kaznama koje ¢e se primenjivati
na povrede odredbi ove Uredbe i da obezbede njihovo sprovodenje. Te ka-
zne bi trebalo da budu efektivne, srazmerne i odvracajuce i mogle bi i da
se povecaju ako je relevantni privredni subjekat ve¢ izvrsio slicnu povredu
odredbi ove Uredbe u proslosti.

Da bi se postigli ciljevi ove Uredbe, potrebno je da Zajednica doprinese
finansiranju aktivnosti koje su potrebne za sprovodenje politika u oblasti
akreditacije i trziSnog nadzora. Finansiranje treba da se obezbedi ili u obli-
ku nepovratnih sredstava telu priznatom shodno ¢lanu 14 bez poziva za
dostavljanje prijava, ili u obliku nepovratnih sredstava po pozivu za do-
stavljanje prijava, ili dodeljivanjem ugovora tim ili drugim telima, zavisno
od prirode aktivnosti koja ¢e se finansirati; u skladu sa Uredbom Saveta
(EZ, Euratom) br. 1605/2002 od 25. juna 2002. o finansijskim propisima
koji se primenjuju na opsti budzet Evropskih zajednica[9], u daljem tekstu
»Finansijska uredba®

U slu¢aju nekih specijalizovanih poslova, kao sto su izrada i menjanje sek-
torskih Sema akreditacije, kao u sluc¢aju drugih poslova koji se odnose na
verifikaciju tehnicke kompetentnosti i opremljenosti laboratorija i sertifi-
kacionih ili kontrolnih tela, EA bi trebalo da bude u mogu¢nosti da bude
finansirana od strane Zajednice, s obzirom da je dobro prilagodena i da
moze da obezbedi potrebnu tehnic¢ku ekspertizu u vezi sa ovim.

S obzirom na ulogu tela koje je priznato ovom Uredbom u kolegijalnom
ocenjivanju za akreditaciona tela i njihovu sposobnost da pomogne drzava-
ma clanicama u upravljanju takvim ocenjivanjem, Komisija treba da bude
u stanju da obezbedi bespovratna sredstva za funkcionisanje sekretarijata
tela priznatog ovom Uredbom, ¢ime bi trebalo da obezbedi stalnu podrsku
aktivnostima akreditacije na nivou Zajednice.

U skladu sa odredbama Finansijske uredbe, treba da se potpise sporazum
o partnerstvu Komisije i tela koje je priznato ovom Uredbom kako bi se
utvrdila administrativna i finansijska pravila o finansiranju aktivnosti akre-
ditacije.

Pored toga, finansiranje treba da bude dostupno i drugim telima, pored
tela koje je priznato ovom Uredbom, u pogledu drugih aktivnosti u oblasti
ocenjivanja usaglasenosti, metrologije, akreditacije i trzi$nog nadzora, kao
§to je izrada i azuriranje smernica, aktivnosti medusobnog poredenja koje
su povezane sa funkcionisanjem zastitnih klauzula, preliminarne ili pot-
porne aktivnosti u vezi sa sprovodenjem propisa Zajednice u navedenim
oblastima i programa tehnicke pomodi i saradnje sa tre¢im zemljama, kao i
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unapredenje politika u pomenutim oblastima na nivou Zajednice i na me-
dunarodnom nivou.

Ova Uredba postuje osnovna prava i pridrzava se nacela sadrzanih u Pove-
lji 0 osnovnim pravima Evropske unije.

Posto drzave ¢lanice ne mogu da u dovoljnoj meri ostvare cilj ove Uredbe
- a to je da se obezbedi da proizvodi na trzistu koji su obuhvaceni propisi-
ma Zajednice ispunjavaju zahteve koji obezbeduju visok nivo zastite zdrav-
lja i bezbednosti i druge javne interese, pri ¢emu i garantuju funkcionisanje
unutrasnjeg trzi$ta obezbedivanjem okvira za akreditaciju i trzi$ni nadzor
- te se ovaj cilj, iz razloga obima i efekata, bolje postize na nivou Zajednice,
Zajednica moze da usvoji mere, u skladu sa nac¢elom supsidijarnosti kako
je navedeno u ¢lanu 5 Ugovora. U skladu sa nac¢elom srazmernosti, kako se
navodi u tom clanu, ova Uredba ne ide izvan onoga $to je potrebno da bi
se postigao taj cilj.

USVOIJILI SU OVU UREDBU:

POGLAVLJE I
OPSTE ODREDBE

Clan 1
Predmet i obuhvat

1. Ova Uredba propisuje pravila za organizovanje i sprovodenje postupka akre-
ditacije tela za ocenjivanje usaglasenosti koja sprovode ocenjivanje usaglase-
nosti.

2. Ova Uredba pruza okvir za trzi$ni nadzor proizvoda kako bi se obezbedilo da
proizvodi ispunjavaju zahteve koji omogucuju visok nivo zastite javnih inte-
resa kao $to su zdravlje i bezbednost uopste, zdravlje i bezbednost na radnom
mestu, zadtita potro$aca, zastita zivotne sredine, i bezbednost.

3. Ova Uredba daje okvir za kontrole proizvoda iz tre¢ih zemalja.

4. Ova Uredba utvrduje opsta nacela koja se odnose na znak CE.

(1)

(2)

Clan 2
Definicije
Za svrhe ove Uredbe primenjuju se sledece definicije:

»isporuka na trzistu“ je svako dostavljanje proizvoda za distribuciju, potros-
nju ili kori$¢enje na trzistu Zajednice u okviru obavljanja privredne delatno-
sti, sa ili bez naknade;

»stavljanje na trziste“ je prva isporuka proizvoda na trziste Zajednice;
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(3) ,proizvodac“ je svako fizicko ili pravno lice koje izraduje proizvod ili
za koga se proizvod projektuje ili izraduje, i trguje tim proizvodom pod
svojim imenom ili Zigom;

(4) ,zastupnik® je svako fizicko ili pravno lice iz Zajednice koje je dobilo pisa-
no ovlas¢enje od proizvodaca da u njegovo ime obavlja tu navedene zadat-
ke koji se odnose na obaveze proizvodaca shodno relevantnim propisima
Zajednice;

(5) »uvoznik® je svako fizicko ili pravno lice iz Zajednice koje stavlja proizvod
iz neke trece zemlje na trziste Zajednice;

(6) ,distributer” je svako fizicko ili pravno lice u lancu isporuke, koje nije ni
proizvodac ni uvoznik, a koji proizvod isporucuje na trzistu;

(7) ,privredni subjekt” je proizvodac, zastupnik, uvoznik i distributer;

(8) ,tehnicka specifikacija“ je dokument koji propisuje tehnicke zahteve koje
treba da ispuni proizvod, proces ili usluga;

(9) ,harmonizovan standard” je standard koji je donelo neko od evropskih
tela za standardizaciju sa spiska u Aneksu I Direktive Evropskog parlamen-
ta i Saveta 98/34/EZ od 22. juna 1998. godine kojom se propisuje postupak
za davanje informacija u oblasti tehni¢kih standarda i propisa i pravila o
uslugama Informatickog drustva[10] na osnovu zahteva koji je dala Komi-
sija u skladu sa ¢lanom 6 te Direktive;

(10) ,akreditacija“ je potvrda nacionalnog akreditacionog tela da telo za oce-
njivanje usaglasenosti ispunjava zahteve za obavljanje posebnih aktivnosti
ocenjivanja usaglasenosti koje su utvrdene harmonizovanim standardima
i, gde je to primenjivo, dodatne zahteve, ukljucujuci i zahteve utvrdene u
relevantnim sektorskim $emama;

(11) ,nacionalno akreditaciono telo“ je jedino telo u drzavi ¢lanici koje vrsi
akreditaciju po osnovu ovlas¢enja koje daje Drzava;

(12) ,ocenjivanje usaglasenosti“ je proces kojim se pokazuje da li su ispunjeni
propisani zahtevi koji se odnose na proizvod, proces, uslugu, sistem, lice ili
telo;

(13) ,telo za ocenjivanje usaglasenost® je telo koje sprovodi ocenjivanje usaglase-
nosti, ukljucujudi etaloniranje, ispitivanje, sertifikaciju i kontrolu;

(14) ,opoziv“ je svaka mera koja ima za cilj postizanje povracaja proizvoda koji
je ve¢ isporucen krajnjem korisniku;

(15) ,povlacenje” je svaka mera koja ima za cilj da spreci da se proizvod u lancu
isporuke isporuci na trzistu;

(16) ,kolegijalno ocenjivanje“ je proces ocenjivanja nacionalnog akreditacionog
tela koji vrSe druga nacionalna akreditaciona tela, u skladu sa zahtevima
ove Uredbe i, gde se to moze primeniti, prema dodatnim sektorskim teh-
nickim specifikacijama;
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(17) ,, trzi$ni nadzor® su aktivnosti i mere koje sprovode drzavni organi da bi
se obezbedila usaglasenost proizvoda sa zahtevima utvrdenim u propisima
Zajednice za harmonizaciju i da bi se osiguralo da proizvodi ne ugrozavaju
zdravlje, bezbednost ili druge vidove zastite javnog interesa;

(18) ,organ za trzi$ni nadzor® je organ drzave clanice koji je odgovoran za vrse-
nje trziSnog nadzora na svojoj teritoriji;

(19) ,pustanje u slobodan promet® znaci postupak propisan u ¢lanu 79 Uredbe
Saveta (EEZ) br. 2913/92 od 12. oktobra 1992. kojom se osniva Carinski
kodeks Zajednice[11].

(20) ,znak CE“ je oznaka kojom proizvoda¢ pokazuje da je proizvod usaglasen
sa zahtevima koji se na njega odnose, a koji su utvrdeni propisima Zajed-
nice za harmonizaciju u kojima se predvida stavljanje ovog znaka;

(21) ,propisi Zajednice za harmonizaciju® su propisi Zajednice kojima se har-
monizuju uslovi za trgovanje proizvodima.

POGLAVLJE II
AKREDITACIJA

Clan 3
Obuhvat

Ovo poglavlje se primenjuje na akreditaciju, koja se koristi na obaveznoj
ili na dobrovoljnoj bazi a odnosi se na ocenjivanje usaglasenosti, bilo da je to
ocenjivanje obavezno ili ne, i bez obzira na pravni status tela koje vrsi akredita-
ciju.

Clan 4
Opsta nacela

1. Svaka drzava c¢lanica imenuje jedno nacionalno akreditaciono telo.

2. Ukoliko smatra da nije ekonomski celishodno ili odrzivo da ima nacionalno
akreditaciono telo ili da pruza odredene usluge akreditacije, drzava ¢lanica, u
meri u kojoj je to moguce, koristi nacionalno akreditaciono telo druge drzave
¢lanice.

3. Drzava clanica obavestava Komisiju i druge drzave ¢lanice ukoliko je, u skla-
du sa stavom 2, koristila nacionalno akreditaciono telo druge drzave ¢lanice.

4. Na osnovu informacije iz stava 3 i ¢lana 12, Komisija sastavlja i azurira spisak
nacionalnih akreditacionih tela i ¢ini ga dostupnim javnosti.

5. Ako sami drzavni organi ne vr$e akreditaciju direktno, drzava ¢lanica pove-
rava svom nacionalnom telu za akreditaciju vrSenje akreditacije kao posao
drzavnog organa i formalno ga priznaje.
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6.

10.
11.

92

Odgovornosti i zadaci nacionalnog akreditacionog tela jasno su razgraniceni
od odgovornosti i zadataka drugih nacionalnih organa.

Nacionalno akreditaciono telo radi na neprofitnoj bazi.

Nacionalno akreditaciono telo ne sme da nudi niti vr$i aktivnosti ili usluge
koje pruzaju tela za ocenjivanje usaglasenosti, niti da pruza konsultantske
usluge, poseduje udeo ili na drugi nacin ima finansijski ili upravljacki inte-
res u telu za ocenjivanje usagladenosti.

Svaka drzava c¢lanica obezbeduje da njeno nacionalno akreditaciono telo ima
odgovarajuce resurse, kako finansijske tako i ljudske, za pravilno obavljanje
svojih poslova uklju¢ujuéi ispunjavanje posebnih zadataka kao sto su aktiv-
nosti saradnje na evropskoj i medunarodnoj akreditaciji i aktivnosti koje su
potrebne za podrsku drzavnoj politici a koje se ne finansiraju iz sopstvenih
sredstava.

Nacionalno akreditaciono telo je ¢lan tela koje je priznato shodno ¢lanu 14.

Nacionalna akreditaciona tela uspostavljaju i odrzavaju odgovarajuce orga-
nizacione strukture kojima obezbeduje efektivno i uravnotezeno ukljuciva-
nje svih zainteresovanih strana, kako u okviru svojih struktura tako i tela
koje je priznato shodno ¢lanu 14.

Clan 5
Sprovodenje postupka akreditacije

Nacionalno akreditaciono telo, kada to zatrazi telo za ocenjivanje usaglaseno-
sti, ocenjuje da li je telo za ocenjivanje usaglagenosti kompetentno da obavlja
odredenu aktivnost ocenjivanja usaglasenosti. Ako se ustanovi da je telo za
ocenjivanje usaglasenosti kompetentno, nacionalno akreditaciono telo izdaje
odgovarajudi sertifikat o akreditaciji.

Kada odluci da ne koristi akreditaciju, drzava ¢lanica dostavlja Komisiji i
drugim drzavama ¢lanicama svu dokumentaciju koja je potrebna da se veri-
tikuje da je telo za ocenjivanje usaglasenosti koje je izabrala kompetentno da
primenjuje odgovarajuce propise Zajednice za harmonizaciju.

Nacionalno akreditaciono telo nadgleda rad tela za ocenjivanje usaglasenosti
kojima je izdalo sertifikat o akreditaciji.

Ukoliko nacionalno akreditaciono telo utvrdi da telo za ocenjivanje usaglase-
nosti koje je dobilo sertifikat o akreditaciji viSe nije kompetentno da obavlja
odredene aktivnosti ocenjivanja usaglasenosti ili ozbiljno prekrsi svoje obave-
ze, nacionalno akreditaciono telo preduzima sve odgovarajuc¢e mere da u razu-
mnom roku ogranici, privremeno ili trajno oduzme sertifikat o akreditaciji.
Drzave ¢lanice ustanovljavaju postupke za resavanje zalbi, ukljucujuci, gde
je to prikladno, pravne lekove protiv odluka o akreditaciji ili ne dono$enju
odluke.
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Clan 6
Nacelo nekonkurencije

Nacionalna akreditaciona tela ne smeju da budu konkurencija telima za oce-
njivanje usaglasenosti.

Nacionalna akreditaciona tela ne smeju da budu konkurencija drugim nacio-
nalnim telima za akreditaciju.

Nacionalnim akreditacionim telima je dozvoljeno da rade van svojih nacio-
nalnih granica, na teritoriji druge drzave ¢lanice, bilo na zahtev tela za ocenji-
vanje usagladenosti u okolnostima navedenim u ¢lanu 7(1) ili, ako to od njih
trazi nacionalno akreditaciono telo shodno ¢lanu 7(3), u saradnji sa nacional-
nim akreditacionim telom te drZave clanice.

Clan 7
Prekogranicna akreditacija

Kada trazi akreditaciju, telo za ocenjivanje usaglasenosti podnosi zahtev naci-
onalnom akreditacionom telu drzave ¢lanice u kojoj je osnovano ili nacional-
nom akreditacionom telu koje je drzava ¢lanica koristila shodno ¢lanu 4(2).

Medutim, telo za ocenjivanje usaglasenosti moze da trazi akreditaciju od na-

cionalnog akreditacionog tela koje nije telo pomenuto u prvom podstavu u

slucaju:

(a) da je drzava clanica u kojoj je osnovano odlucila da ne osnuje nacional-
no akreditaciono telo i nije koristila nacionalno akreditaciono telo druge
drzave ¢lanice shodno ¢lanu 4(2);

(b) da nacionalna akreditaciona tela pomenuta u prvom podstavu ne vrse
akreditaciju u vezi sa aktivnostima ocenjivanja usaglasenosti za koje se
trazi akreditacija;

(c) da nacionalna akreditaciona tela pomenuta u prvom podstavu jo$ nisu,
ili nisu uspesno, prosla kolegijalno ocenjivanje shodno ¢lanu 10 u vezi sa
aktivnostima ocenjivanja usaglasenosti za koje se trazi akreditacija.

Ukoliko dobije zahtev shodno stavu 1 (b) ili (c), nacionalno akreditaciono
telo obavestava nacionalno akreditaciono telo drzave clanice u kojoj je telo
za ocenjivanje usaglasenosti, koje je podnosilac zahteva, osnovano. U takvim
slucajevima, nacionalno akreditaciono telo drzave ¢lanice u kojoj je telo za
ocenjivanje usaglasenosti koje je podnosilac zahteva osnovano moze da uce-
stvuje kao posmatrac.

. Nacionalno akreditaciono telo moze da trazi od drugog nacionalnog akredi-

tacionog tela da obavi deo aktivnosti ocenjivanja. U tom slucaju, sertifikat o
akreditaciji izdaje telo koje je podnosilac zahteva.
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(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

Clan 8
Zahtevi za nacionalna akreditaciona tela

Nacionalno akreditaciono telo mora da ispuni sledece zahteve:

da bude organizovano na takav nacin da bude nezavisno od tela za oce-
njivanje usaglasenosti koje ocenjuje i od komercijalnih pritisaka, kao i da
obezbedi da ne dode do sukoba interesa sa telima za ocenjivanje usaglase-
nosti;

da bude organizovano i da bude vodeno tako da se $titi objektivnost i ne-
pristrasnost njegovih aktivnosti;

da obezbedi da svaku odluku koja se odnosi na potvrdivanje kompeten-
tnosti donesu kompetentne osobe, pri cemu to nisu osobe koje su izvrsile
ocenjivanje;

da ima odgovarajuca resenja za zastitu poverljivosti dobijenih informacija;
da utvrdi aktivnosti ocenjivanja usaglasenosti za koje je kompetentno da
vri akreditaciju, pozivajudi se, gde je to prikladno, na relevantne propise i
standarde Zajednice ili nacionalne propise i standarde;

da uspostavi postupke koji su nuzni za obezbedivanje efikasnog upravlja-
nja i odgovarajuc¢ih unutrasnjih kontrola;

da ima na raspolaganju dovoljan broj kompetentnog osoblja za pravilno
obavljanje svojih poslova;

da dokumentuje duznosti, odgovornosti i ovlas¢enja osoblja koja bi mogla
da utic¢u na kvalitet ocenjivanja i potvrdivanja kompetentnosti;

da uspostavi, sprovodi i odrzava postupke za nadgledanje rada i kompe-
tentnosti relevantnog osoblja;

da verifikuje da se ocenjivanje usaglasenosti vr$i na odgovaraju¢i nacin,
§to znaci da se preduzeca preterano ne opterecuju i da se uzima u obzir
veli¢ina preduzeca, sektor u kome posluje, struktura preduzeca, stepen slo-
zenosti tehnologije proizvoda koji je u pitanju i masovni ili serijski karakter
proizvodnog procesa;

da objavljuje godisnje finansijske izvestaje, prekontrolisane od strane re-
vizora, koji su uradeni u skladu sa opste prihva¢enim racunovodstvenim
nacelima.

Clan 9
Uskladenost sa zahtevima

1. Ukoliko nacionalno akreditaciono telo odredene drzave ¢lanice ne ispunjava
zahteve ove Uredbe, ili ne ispuni obaveze shodno ovoj Uredbi, ta drzava cla-
nica preduzima odgovarajuce korektivne radnje ili obezbeduje da te korektiv-
ne radnje budu preduzete, i obavestava Komisiju o tome.
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. Drzave clanice nadgledaju rad svojih nacionalnih akreditacionih tela u re-
dovnim intervalima kako bi obezbedile da zahtevi propisani u ¢lanu 8 budu
kontinuirano ispunjeni.

. Drzave clanice veoma ozbiljno uzimaju u obzir rezultate kolegijalnog ocenji-
vanja shodno ¢lanu 10 prilikom pracenja rada kao $to je pomenuto u stavu 2
ovog ¢lana.

. Nacionalna akreditaciona tela moraju da imaju uspostavljene postupke koji
su nuzni za postupanje po prigovorima protiv tela za ocenjivanje usaglaseno-
sti koje su akreditovali.

Clan 10
Kolegijalno ocenjivanje

. Nacionalna akreditaciona tela se podvrgavaju kolegijalnom ocenjivanju koje
organizuje telo priznato shodno ¢lanu 14.

. Interesne grupe imaju pravo da ucestvuju u sistemu koji je uspostavljen za
nadgledanje aktivnosti kolegijalnog ocenjivanja, ali ne i u pojedina¢nim po-
stupcima kolegijalnog ocenjivanja.

. Drzave ¢lanice obezbeduju da njihova nacionalna akreditaciona tela redovno
podlezu kolegijalnom ocenjivanju, kako se to zahteva u stavu 1.

. Kolegijalno ocenjivanje funkcioniSe na bazi pouzdanih i transparentnih krite-
rijuma i postupaka ocenjivanja, posebno imajuci u vidu strukturalne, kadrov-
ske i procesne zahteve, poverljivost i prigovore. Uspostavice se i odgovarajuci
zalbeni postupci protiv odluka koje su donete kao rezultat takvog ocenjiva-
nja.

. Kolegijalnim ocenjivanjem se utvrduje da li nacionalna akreditaciona tela is-
punjavaju zahteve propisane u ¢lanu 8, uzimajudi u obzir relevantne harmo-
nizovane standarde iz ¢lana 11.

. Telo koje je priznato shodno ¢lanu 14 objavljuje ishod kolegijalnog ocenjiva-
nja i prenosi ga svim drzavama ¢lanicama i Komisiji.

. Komisija, u saradnji sa drzavama ¢lanicama, nadgleda pravila i pravilno funk-
cionisanje sistema kolegijalnog ocenjivanja.

Clan 11
Pretpostavka usaglasenosti za nacionalna akreditaciona tela

. Za nacionalna akreditaciona tela koja dokazu usaglasenost sa kriterijumi-
ma propisanim u relevantnom harmonizovanom standardu, ¢ije su referen-
ce objavljene u Sluzbenom listu Evropske unije, tako $to su uspesno prosle
kolegijalno ocenjivanje shodno ¢lanu 10, postoji pretpostavka da ispunjavaju
zahteve navedene u ¢lanu 8.
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Nacionalni organi priznaju ekvivalentnost usluga koje pruzaju ta akreditaci-
ona tela koja su uspes$no prosla kolegijalno ocenjivanje iz ¢lana 10, i shodno
tome prihvataju, na osnovu pretpostavke iz stava 1 ovog ¢lana, sertifikate o
akreditaciji tih tela i potvrde izdate od strane tela za ocenjivanje usaglasenosti
koje su oni akreditovali.

Clan 12
Obaveza informisanja

. Svako nacionalno akreditaciono telo obavestava druga nacionalna akreditaci-

ona tela o aktivnostima ocenjivanja usaglasenosti za koje sprovodi akreditaci-
ju, kao i sve promene u vezi s tim.

Svaka drzava ¢lanica obavestava Komisiju i telo koje je priznato shodno ¢lanu
14 o svom nacionalnom akreditacionom telu i o svim aktivnostima ocenjiva-
nja usaglasenosti za koje to telo vrsi akreditaciju za potrebe propisa Zajednice
za harmonizaciju, kao i svim promenama u vezi s tim.

Svako nacionalno akreditaciono telo redovno ¢ini dostupnim javnosti infor-
macije o rezultatima svog kolegijalnog ocenjivanja, aktivnostima ocenjivanja
usaglasenosti za koje vrsi akreditaciju, kao i sve promene u vezi s tim.

Clan 13
Zahtevi za telo koje je priznato shodno ¢lanu 14

. Komisija, nakon konsultacija sa Odborom uspostavljenim ¢lanom 5 Direktive

98/34/EZ, moze da zahteva od tela koje je priznato shodno ¢lanu 14 da dopri-

nese razvoju, odrzavanju i sprovodenju akreditacije u Zajednici.

Komisija, sledec¢i postupke navedene u stavu 1, moze i da:

(a) zahteva da telo koje je priznato shodno ¢lanu 14 propise kriterijume i po-
stupke za kolegijalno ocenjivanje i da pripremi sektorske $eme akreditacije;

(b) prihvati postojece Seme kojima su ve¢ utvrdeni kriterijumi i postupci za
kolegijalno ocenjivanje;

Komisija obezbeduje da sektorske $eme identifikuju tehnicke specifikacije

koje su potrebne da bi se postigao nivo kompetentnosti koji se zahteva propi-

sima Zajednice za harmonizaciju u oblastima sa posebnim zahtevima koji se

odnose na tehnologiju, zdravlje i bezbednost ili zahtevima koji se odnose na

zivotnu sredinu, ili druge vidove zastite javnog interesa.

Clan 14
Evropska infrastruktura akreditacije

Posle konsultovanja sa drzavama c¢lanicama, Komisija priznaje telo koje zado-
voljava zahteve iz Aneksa 1 ove Uredbe.
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. Da bi bilo priznato u skladu sa stavom 1, telo mora da zaklju¢i sporazum
sa Komisijom. Taj sporazum mora da sadrzi, izmedu ostalog, detaljan opis
poslova tela, odredbe o finansiranju i odredbe za njegov nadzor. I Komisija i
telo imaju mogucnost da raskinu sporazum bez navodenja razloga po isteku
razumnog otkaznog roka koji se defini$e u sporazumu.

. Komisija i telo koje je u pitanju ¢ine taj sporazum javno dostupnim.

4. Komisija o priznanju shodno stavu 1 obavestava drzave ¢lanice i nacionalna

akreditaciona tela.
. Komisija moze u datom trenutku da prizna samo jedno takvo telo.

6. Prvo telo koje je priznato shodno ovoj Uredbi je Evropska saradnja za akre-

ditaciju, pod uslovom da je zaklju¢ilo sporazum kako je navedeno u stavu 2.

POGLAVLJE III
OKVIR TRZISNOG NADZORA U ZAJEDNICI
I KONTROLE PROIZVODA KOJI ULAZE NA TRZISTE ZAJEDNICE

ODELJAK 1
Opste odredbe

Clan 15
Obuhvat

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

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

. Primena ove Uredbe ne sprecava organe trzisnog nadzora da preduzmu kon-
kretnije mere kao $to je to predvideno u Direktivi 2001/95/EZ.

. Za svrhe ¢lanova 16 do 26, ,,proizvod” je supstanca, preparat ili roba proizve-
dena u proizvodnom procesu, izuzev hrane, hrane za Zivotinje, zivih biljaka
i zivotinja, proizvoda humanog porekla i proizvoda od biljaka i zivotinja koji
se odnose direktno na njihovu buducu reprodukciju.

. Clanovi 27, 28 i 29 primenjuju se na sve proizvode koji su obuhvaceni pro-
pisima Zajednice u meri u kojoj drugi propisi Zajednice ne sadrze posebne
odredbe koje se odnose na organizaciju kontrola na granici.

Clan 16
Opsti zahtevi

. Drzave ¢lanice organizuju i vr$e trzi$ni nadzor kako je navedeno u ovom po-
glavlju.

. Trzi$ni nadzor obezbeduje da proizvodi koji su obuhvaceni propisima Zajed-
nice za harmonizaciju i koji, kada se koriste za svoju namenu ili pod uslovima
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koji se mogu predvideti i kada su pravilno instalirani, i odrzavani, mogu da
ugroze zdravlje i bezbednost korisnika, ili koji na neki drugi nacin ne ispu-
njavaju relevantne zahteve navedene u propisima Zajednice za harmonizaci-
ju, budu povuceni, zabranjeni ili ograniceni kada je re¢ o njihovoj isporuci na
trziStu i da javnost, Komisija i druge drzave ¢lanice budu o tome obavestene.
Nacionalne infrastrukture i programi trzi$nog nadzora obezbeduju mogu¢-
nost preduzimanja efektivnih mera u odnosu na sve kategorije proizvoda koji
podlezu propisima Zajednice za harmonizaciju.

Trzi$ni nadzor obuhvaca proizvode koji su sklopljeni ili proizvedeni za sop-
stvene potrebe proizvodaca ukoliko propisi Zajednice za harmonizaciju pred-
vidaju da se njihove odredbe primenjuju na te proizvode.

ODELJAK 2
Okvir trziSnog nadzora u Zajednici

Clan 17
Obaveze informisanja

Drzave ¢lanice informisu Komisiju o njihovim organima koji vrie trzisni nad-
zor i oblastima za koje su nadlezni. Komisija prenosi ovu informaciju drugim
drzavama ¢lanicama.

Drzave clanice obezbeduju da javnost bude obavestena o postojanju, odgo-
vornostima i identitetu nacionalnih organa za trzi$ni nadzor, i kako se moze
stupiti u kontakt sa tim organima.

Clan 18
Obaveze drzava c¢lanica u vezi sa organizacijom

Drzave ¢lanice uspostavljaju odgovaraju¢e mehanizme za komunikaciju i sa-

radnju izmedu svojih organa za trzi$ni nadzor.

Drzave clanice uspostavlja adekvatne postupke radi:

(a) obrade prituzbi ili izvestaja o pitanjima u vezi sa rizicima koji proistic¢u iz
proizvoda koji podlezu propisima Zajednice za harmonizaciju,

(b) pracenja nesreca i ostecenja zdravlja za koje se sumnja da su izazvane tim
proizvodima,

(c) provere da je preduzeta korektivna radnja; i

(d) pracenja naucnih i tehnickih saznanja u vezi sa pitanjima bezbednosti.
Drzave clanice poveravaju organima trziSnog nadzora potrebna ovlascenja,
resurse i znanja neophodne za pravilno izvrSenje njihovih zadataka.

Drzave ¢lanice obezbeduju da organi trzisSnog nadzora vrse svoja ovlas¢enja u
skladu sa nacelom srazmernosti.
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. Drzave clanice uspostavljaju, sprovode i periodi¢no azuriraju programe
trziSnog nadzora. Drzave ¢lanice izraduju ili opsti program trzi$nog nadzora
ili posebne programe za pojedine sektore, obuhvataju¢i sektore u kojima
vrée trzi$ni nadzor, obavestavaju o tim programima druge drzave ¢lanice i
Komisiju i ¢ine ih dostupnim javnosti, putem elektronske komunikacije a
kada je to prikladno i drugim sredstvima. Prvo takvo obavestavanje izvrsice
se 1. januara 2010. Kasnija aZuriranja programa ¢ine se dostupnim javnosti
na isti nacin. Za ove svrhe drzave ¢lanice mogu da uspostave saradnju sa
relevantnim interesnim grupama.

. Drzave ¢lanice periodi¢no preispituju i ocenjuju funkcionisanje svojih aktiv-
nosti nadzora. Takva preispitivanja i ocene preduzimaju se najmanje svake
Cetvrte godine i o njihovim rezultatima obavestavaju se druge drzave ¢lanice
i Komisija i ¢ine se dostupnim javnosti putem elektronske komunikacije a
kada je to prikladno i drugim sredstvima.

Clan 19
Mere trziSnog nadzora

. Organi trzi$nog nadzora vrSe odgovarajuée provere karakteristika proizvoda
u odgovaraju¢em obimu, i to proverom dokumenata i, gde je to prikladno,
fizickim i laboratorijskim proverama na bazi adekvatnih uzoraka. Kada to
¢ine uzimaju u obzir uspostavljena nacela ocenjivanja rizika, prituzbe i druge
informacije.

Organi trzi$nog nadzora imaju pravo da zahtevaju od privrednih subjekata
da ucine dostupnom tu dokumentaciju i informacije koje im se uc¢ine potreb-
nim za svrhe izvr$avanja njihovih aktivnosti, ukljucujuci gde je to potrebno
i opravdano, ulazenje u prostorije privrednih subjekata i uzimanje potrebnih
uzoraka proizvoda. Mogu da uniste proizvode koji predstavljaju ozbiljan rizik
ili da ih na drugi nacin ucine neupotrebljivim, ako to smatraju potrebnim.
Ukoliko privredni subjekti dostave izvestaje o ispitivanju ili potvrde kojima
se potvrduje usagladenost, koje je izdalo akreditovano telo za ocenjivanje usa-
glasenosti, organi trzi$nog nadzora ¢e ih uzeti u obzir.

. Organi trzisnog nadzora preduzimaju odgovaraju¢e mere kako bi uzbunili
korisnike unutar svoje teritorije u okviru adekvatnog vremenskog okvira za
potencijalne rizike koje su identifikovali u vezi sa bilo kojim proizvodom u
cilju smanjenja rizika od povrede ili druge Stete.

Saraduju sa privrednim subjektima u radnjama kojima se sprecavaju ili sma-
njuju rizici izazvani proizvodima koje su ti subjekti isporucili.

. Ukoliko organi trzi$nog nadzora jedne drzave ¢lanice odluce da povuku neki
proizvod koji je proizveden u drugoj drzavi ¢lanici, obavestice relevantan pri-
vredni subjekat na adresi navedenoj na proizvodu koji je u pitanju ili u doku-
mentaciji koja prati proizvod.
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Organi trziSnog nadzora vrSe svoje duznosti nezavisno, nepristrasno i
objektivno.

Organi trzi$nog nadzora pridrzavaju se poverljivosti gde je to potrebno da bi
se zastitile poslovne tajne ili da bi se o¢uvali podaci o li¢cnosti shodno nacio-
nalnim propisima, pod uslovom da se ta informacija uc¢ini dostupnom javno-
sti shodno ovoj Uredbi u maksimalnoj meri koja je potrebna da bi se zastitili
interesi korisnika u Zajednici.

Clan 20
Proizvodi koji predstavljaju ozbiljan rizik

Drzave clanice obezbeduju da proizvodi koji predstavljaju ozbiljan rizik,
ukljucujuéi ozbiljan rizik ¢ije posledice nisu trenutne, i zahtevaju hitno po-
stupanje, budu opozvani ili povuceni, ili da se zabrani njihova isporuka na
trzistu i da Komisija bude informisana bez odlaganja u skladu sa ¢lanom 22.

Odluka da li proizvod predstavlja ozbiljan rizik zasniva se na odgovarajucoj
proceni rizika koja uzima u obzir prirodu potencijalne opasnosti i verovat-
nocu da ¢e do nje do¢i. Mogucnost postizanja visih nivoa bezbednosti ili do-
stupnost drugih proizvoda koji predstavljaju manji stepen rizika ne moze da
bude osnov da se smatra da proizvod predstavlja ozbiljan rizik.

Clan 21
Restriktivne mere

Drzave ¢lanice obezbeduju da svaka mera koja se preduzima, shodno rele-
vantnim propisima Zajednice za harmonizaciju, da se zabrani ili ogranici is-
poruka proizvoda na trzistu, da se povuce ili opozove proizvod sa trzista,
bude srazmerna i da se navede njen tac¢an osnov.

O tim merama obavestava se bez odlaganja relevantni privredni subjekat, koji
se istovremeno obavestava i o pravnim lekovima koji su mu na raspolaganju
prema propisima u datoj drzavi ¢lanici kao i o rokovima koji se odnose na te
pravne lekove.

Pre usvajanja mere iz stava 1, priviednom subjektu koji je u pitanju daje se
mogu¢énost da iznese svoj stav u odgovaraju¢em vremenskom periodu koji
ne moze da bude kraci od deset dana, izuzev ako takva konsultacija nije mo-
guca zbog hitnosti mere koja se preduzima, $to se opravdava zdravstvenim
ili bezbednosnim zahtevima ili drugim osnovama koje se odnose na javne
interese koji su obuhvaceni relevantnim propisima Zajednice za harmoni-
zaciju. Ako se radnja preduzme a ne cuje se stav subjekta, subjektu se daje
moguc¢nost da iznese svoj stav ¢im to bude moguce a radnja se preispituje
odmah zatim.
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. Svaka mera iz stava 1 hitno se povlaci ili menja i dopunjuje nakon §to pri-
vredni subjekat pokaze da je preduzeo efektivnu radnju.

Clan 22
Razmena informacija - sistem brze razmene informacija Zajednice

. Ukoliko preduzima ili namerava da preduzme meru shodno ¢lanu 20 i sma-
tra da razlozi koji su izazvali meru ili efekti mere prevazilaze njenu teritoriju,
drzava ¢lanica ¢e odmah obavestiti Komisiju, u skladu sa stavom 4 ovog ¢la-
na. Isto tako, obavesti¢e Komisiju, bez odlaganja, o izmenama ili povlacenju
te mere.

. Ako je proizvod koji predstavlja ozbiljan rizik isporucen na trzistu, drzave
¢lanice ¢e obavestiti Komisiju o svim dobrovoljnim merama koje je privredni
subjekat preduzeo i o kojima je izvestio.

. Informacija iz stavova 1 i 2 sadrzi sve raspolozive pojedinosti, posebno
podatke potrebne za identifikaciju proizvoda, poreklo i lanac isporuke
proizvoda, povezanim rizikom, prirodom i trajanjem nacionalne mere koja
je preduzeta i eventualnim dobrovoljnim merama koje su preduzeli privredni
subjekti.

. Za svrhe stavova 1, 2 i 3 ovog ¢lana, koriste se trzi$ni nadzor i sistem razmene
informacija predvideni u ¢lanu 12 Direktive 2001/95/EZ. Shodno se prime-
njuju stavovi 2, 3 i 4 ¢lana 12 Direktive 2001/95/EZ.

Clan 23
Opsti sistem informacijske podrske

. Komisija razvija i odrzava opsti sistem za arhiviranje i razmenu informacija,
koriste¢i elektronska sredstva, za pitanja koja se odnose na aktivnosti trzi$nog
nadzora, programe i informacije u vezi sa neusaglasenostima sa propisima
Zajednice za harmonizaciju. Sistem mora da na odgovarajuci nacin odrazava
obavestenja i informacije koje se prenose shodno ¢lanu 22.

. Za svrhe stava 1, drzave clanice dostavljaju Komisiji informacije koje su im
raspolozive a koje nisu ve¢ pribavljene na osnovu ¢lana 22 o proizvodima koji
predstavljaju rizik, a posebno o prepoznavanju rizika, rezultatima izvrsenih
ispitivanja, privremenim restriktivnim merama koje su preduzete, kontakti-
ma sa privrednim subjektima koji su u pitanju, kao i opravdanju za preduzi-
manje radnji ili njihovo nepreduzimanje.

. Bez uticaja na ¢lan 19(5) ili postojece nacionalne propise u oblasti zastite po-
dataka, obezbeduje se zastita podataka u pogledu sadrzaja informacija. Zasti-
ta podataka ne sme da spre¢i prosledivanje organima trzi$nog nadzora infor-
macija koje su od znacaja za obezbedivanje efektivnosti aktivnosti trzinog
nadzora.
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Clan 24
Nacela saradnje drzava ¢lanica i Komisije

1. Drzave ¢lanice obezbeduju efikasnu saradnju i razmenu informacija, vezanih
za programe trzi$nog nadzora i o svim pitanjima vezanim za proizvode, koji
predstavljaju rizik, izmedu svojih organa trzi$nog nadzora i istih organa
ostalih drzava ¢lanica, kao i izmedu svojih organa i Komisije i relevantnih
agencija Zajednice.

2. Zasvrhe stava 1, organi trzi$nog nadzora jedne drzave ¢lanice pruzaju pomo¢
organima trzinog nadzora druge drzave clanice u adekvatnom obimu
dostavljajuci informacije ili dokumentaciju, sprovodeci odgovarajuce istrage
ili druge odgovarajuce mere ili ucestvovanjem u istragama koje su pokrenule
druge drzave clanice.

3. Komisija prikuplja i organizuje takve podatke o nacionalnim merama za
trzi$ni nadzor koji ¢e joj omoguciti da ispuni svoje obaveze.

4. Kada drzava clanica koja izvestava, prijavljuje drugim drzavama ¢lanicama i
Komisiji svoje nalaze i preduzete radnje, svaka informacija koju je dostavio
privredni subjekat shodno ¢lanu 21(3) ili je obezbedena na drugi na¢in, mora
biti ukljucena. U svakoj narednoj informaciji jasno se naznacuje da se odnosi
na ve¢ dostavljenu informaciju.

Clan 25
Zajednicko raspolaganje resursima

1. Inicijativu za trzi$ni nadzor, koja je osmisljena kako bi nadlezni organi drzava
¢lanica zajednicki koristili resurse i stru¢no znanje, moze da pokrene Komisija

ili zainteresovane drzave ¢lanice. Takvu inicijativu koordiniSe Komisija.

2. Za svrhe stava 1, Komisija, u saradnji sa drzavama ¢lanicama:

(a) razvija i organizuje programe obuke i razmenu drzavnih sluzbenika;

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

3. Drzave clanice obezbeduju da njihovi nacionalni organi u punoj meri
ucestvuju u aktivnostima iz stava 2, gde je to prikladno.

Clan 26
Saradnja sa nadleZnim organima trecih zemalja

1. Organi trziSnog nadzora mogu da saraduju sa nadleznim organima tre¢ih
zemalja u pogledu razmene informacija i tehnicke podrske, unapredenja i
omogucavanja lakseg pristupa evropskim sistemima, promovisu¢i aktivnosti
koje se odnose na ocenjivanje usaglasenosti, trzi$ni nadzor i akreditaciju.
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Komisija razvija, u saradnji sa drzavama c¢lanicama, odgovarajuce programe
za te svrhe.

. Saradnja sa nadleznim organima tre¢ih zemalja je u obliku, izmedu ostalog,
aktivnosti pomenutih u ¢lanu 25(2). Drzave clanice obezbeduju da njihovi
nadlezni organi u punoj meri ucestvuju u tim aktivnostima.

POGLAVLJE 3
KONTROLE PROIZVODA KOJI ULAZE NA TRZISTE ZAJEDNICE

Clan 27
Kontrole proizvoda koji ulaze na trziste Zajednice

. Organi drzava clanica koji su zaduzeni za kontrolu proizvoda koji ulaze na
trziSte Zajednice imaju potrebna ovlascenja i resurse da bi mogli da pravilno
obavljaju svoje poslove. Oni vr$e odgovarajuce provere karakteristika proi-
zvoda u odgovaraju¢em obimu i u skladu sa nacelima navedenim u ¢lanu
19(1), pre nego $to se ti proizvodi puste u slobodan promet.

. Ukoliko je u nekoj drzavi clanici viSe organa odgovorno za trzi$ni nadzor
ili za kontrolu na spoljnim granicama, ti organi medusobno saraduju, tako
§to razmenjuju informacije od znacaja za njihove funkcije ili na drugi
odgovarajuci nacin.

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

(a) proizvod pokazuje karakteristike zbog kojih se osnovano veruje da proi-
zvod, pod uslovom da se pravilno instalira, odrzava i koristi, predstavlja
ozbiljan rizik po zdravlje, bezbednost, Zivotnu sredinu ili drugi vid jav-
nog interesa kao $to se navodi u ¢lanu 1;

(b) proizvod ne prati pisana niti elektronska dokumentacija koju propisuju
relevantni propisi Zajednice za harmonizaciju ili nije oznacen u skladu
sa tim propisima;

(c) na proizvod je stavljen znak CE na pogresan nacin ili obmanjujuci
nacin.

Organi zaduZeni za kontrolu na spoljnim granicama odmah obavestavaju

organe trzi$nog nadzora o takvom zadrzavanju.

. U slucaju kvarljivih proizvoda, organi zaduzeni za kontrolu na spoljnim gra-
nicama, ukoliko je to moguce, nastoje da obezbede da svi zahtevi koje odrede
u vezi sa skladidtenjem proizvoda ili parkiranjem vozila koja se koriste za
prevoz ne budu neodgovarajuca za o¢uvanje tih proizvoda.

. Za svrhe ovog poglavlja, ¢lan 24 primenjuje se u pogledu organa koji su za-
duzeni za kontrolu na spoljnim granicama, §to ne uti¢e na primenu propisa
Zajednice koji predvidaju konkretnije sisteme za saradnju tih organa.

103



Novi paket mera za unapredenje trgovine proizvodima

Clan 28
Pustanje proizvoda

1. Proizvod ¢ije su pustanje zadrzali organi koji su zaduZzeni za kontrolu na
spoljnim granicama shodno ¢lanu 27 pustaju se ako, u roku od tri radna dana
posle zadrzavanja pustanja, ti organi ne budu obavesteni o bilo kojim radnja-
ma koje su preduzeli organi trzi$nog nadzora i pod uslovom da su ispunjeni
svi drugi zahtevi i formalnosti u vezi sa tim pustanjem.

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

Clan 29
Nacionalne mere

1. Ako organi trzisSnog nadzora nadu da dati proizvod predstavlja ozbiljan rizik,
preduzece mere da zabrane da se proizvod dalje stavlja na trziSte i traziti da
organi koji su zaduzeni za kontrolu na spoljnim granicama ukljuce i slede¢u
napomenu na komercijalnu fakturu koja prati proizvod i na svaki drugi
relevantan prate¢i dokument ili, ukoliko se obrada podataka vrsi elektronski,
u samom sistemu za obradu podataka:

~Opasan proizvod - pustanje u slobodan promet nije odobreno - Uredba
(EZ) br. 765/2008

2. Ukoliko organi trziSnog nadzora nadu da dati proizvod nije u skladu sa
propisima Zajednice za harmonizaciju, preduzece odgovarajuce radnje koje
mogu da, ako je potrebno, uklju¢uju i zabranjivanje stavljanja proizvoda na
trziste.

Ukoliko je stavljanje na trzi$te zabranjeno po osnovu prvog podstava, organi
trziSnog nadzora ¢e zahtevati od organa koji su zaduzeni za kontrolu na
spoljnim granicama da ga ne pustaju u slobodan promet i da ukljuce dole
navedenu napomenu na komercijalnu fakturu koja prati proizvod i na svaki
drugi relevantan prate¢i dokument ili, ukoliko se obrada podataka vrsi
elektronski, u samom sistemu za obradu podataka:

»Proizvod nije u saglasnosti — pustanje u slobodan promet nije odobreno
— Uredba (EZ) br. 765/2008°

3. Ukoliko dati proizvod bude naknadno prijavljen za neki carinski postupak a
koji nije pusten u slobodan promet i pod uslovom da organi trzisnog nadzora
ne prigovore, ukljucuju se i napomene pobrojane u stavovima 1 i 2, pod istim
uslovima, na dokumenta koja se koriste u vezi sa tim postupkom.
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4. Organi drzava clanica mogu da uniSte ili da na drugi nacin ucini
neupotrebljivim proizvode koji predstavljaju ozbiljan rizik, ako to smatraju
potrebnom i srazmernom merom.

5. Organi trziSnog nadzora dostavljaju organima koji su zaduZzeni za kontrolu
na spoljnim granicama informacije o kategorijama proizvoda kod kojih je
identifikovan ozbiljan rizik ili neusaglasenost u okviru znacenja stavova 1 i 2.

POGLAVLJE IV
ZNAK CE

Clan 30
Opsta nacela znaka CE

1. Znak CE stavlja iskljucivo proizvodac ili njegov zastupnik.

2. Znak CE kako je prikazan u Aneksu II stavlja se iskljuc¢ivo na proizvode
za koje je njegovo stavljanje predvideno posebnim propisima Zajednice za
harmonizaciju i ne moze se stavljati na druge proizvode.

3. Stavljanjem ili organizovanjem stavljanja znaka CE, proizvoda¢ pokazuje
da preuzima odgovornost za usaglasenost proizvoda sa svim relevantnim
zahtevima Zajednice propisanim u relevantnim propisima Zajednice za
harmonizaciju kojima je predvideno njeno stavljanje.

4. Znak CE je jedina oznaka koja potvrduje usaglasenost proizvoda sa
odgovaraju¢im zahtevima relevantnih propisa Zajednice za harmonizaciju
kojima je predvideno njeno stavljanje.

5. Zabranjeno je stavljanje na proizvod oznaka, znakova i natpisa za koje postoji
verovatnoca da ¢e obmanuti tre¢e strane u vezi sa znacenjem ili oblikom
znaka CE. Bilo koja druga oznaka moze da se stavi na proizvod pod uslovom
da ne ugrozava vidljivost, ¢itljivost i znacenje znaka CE.

6. Bez obzira na ¢lan 41, Drzave ¢lanice obezbeduju pravilno sprovodenje
rezima koji regulise znak CE i preduzimaju odgovarajuci postupak u slucaju
nepravilnog kori$¢enja. Drzave clanice predvidaju i kazne koje mogu da
ukljucuju i krivicne sankcije za ozbiljne prestupe. Te kazne su srazmerne
ozbiljnosti prekrsaja i predstavljaju efektivno sredstvo za odvracanje od
nepravilnog koriscenja.

POGLAVLJE V

FINANSIRAN]JE OD STRANE ZAJEDNICE

Clan 31
Telo koje nastoji da postigne cilj koji je od opsteg interesa za Evropu

Telo koje je priznato shodno ¢lanu 14 smatra se telom koje nastoji da po-
stigne cilj koji je od opsteg interesa za Evropu shodno ¢lanu 162 Uredbe Ko-
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misije (EZ, Euratom) br. 2342/2002 od 23. decembra 2002. kojom se propisuju
detaljna pravila za sprovodenje Uredbe (EZ, Euratom) br. 1605/2002[12].

Clan 32
Aktivnosti koje mogu biti finansirane od strane Zajednice

1. Zajednica moze da finansira slede¢e aktivnosti u vezi sa primenom ove
Uredbe:

(a) izrada i menjanje sektorskih Sema akreditacije pomenutih u ¢lanu 13(3);

(b) aktivnosti sekretarijata tela koje je priznato shodno ¢lanu 14, kao $to
su koordinacija aktivnosti akreditacije, obrada tehni¢kog rada u vezi
sa funkcionisanjem sistema kolegijalnog ocenjivanja, dostavljanje
informacija zainteresovanim stranama i uce$ce tela u aktivnostima
medunarodnih organizacija u oblasti akreditacije;

(c) izrada i azuriranje doprinosa za smernice u oblastima akreditacije,
obavestavanje Komisije o telima za ocenjivanje usaglasenosti, ocenjivanju
usagladenosti i trziSnom nadzoru;

(d) aktivnosti medusobnog poredenja vezano za funkcionisanje zastitnih
klauzula;

(e) stavljanje na raspolaganje Komisiji tehnickog znanja kako bi joj pomogli
u sprovodenju administrativne saradnje u trziSnom nadzoru, ukljuc¢ujudi
i finansiranje grupa administrativne saradnje, odluka u vezi trzisnog
nadzora i slucajeva zastitne klauzule;

(f) obavljanje preliminarnih ili pomo¢nih poslova u vezi sa sprovodenjem
aktivnosti ocenjivanja usagladenosti, metrologije, akreditacije i trziSnog
nadzora u vezi sa sprovodenjem propisa Zajednice, kao $to su studije,
programi, evaluacije, smernice, uporedne analize, uzajamne zajednicke
posete, istrazivacki rad, baze podataka, aktivnosti obuke, laboratorijski
rad, testiranje osposobljenosti, medulaboratorijska ispitivanja i rad na
ocenjivanju usaglasenosti; kao i evropske kampanje trzi$nog nadzora i
sli¢ne aktivnosti;

(g) sprovodenje aktivnosti u okviru programa tehnicke pomoci, saradnja sa
tre¢im zemljama i promovisanje i unapredenje evropskog ocenjivanja
usaglasenosti, politike i sistemi trziSnog nadzora i akreditacije medu
zainteresovanim stranama u Zajednici i na medunarodnom nivou.

2. Aktivnosti iz stava 1(a) mogu se finansirati od strane Zajednice samo ako se

Odbor osnovan u skladu sa ¢lanom 5 Direktive 98/34/EZ konsultuje u vezi sa

zahtevima koji se podnose telu koje je priznato shodno ¢lanu 14.
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Clan 33
Tela koja mogu biti finansirana od strane Zajednice

Finansiranje od strane Zajednice moze da se odobri telu koje je priznato
shodno ¢lanu 14 za sprovodenje aktivnosti pobrojanih u ¢lanu 32.

Medutim, finansiranje od strane Zajednice moze da se odobri i drugim
telima za sprovodenje aktivnosti iz ¢lana 32, izuzev aktivnosti iz stava 1 (a) i (b)
tog clana.

Clan 34
Finansiranje

Dotacije koje se alociraju za aktivnosti iz ove Uredbe utvrduje, svake
godine, budZetski organ u granicama vazeceg finansijskog okvira.

Clan 35
Finansijski aranZmani

1. Finansiranje od strane Zajednice obezbeduje se:

(a) bez zahteva za predloge, telu koje je priznato shodno ¢lanu 14 radi spro-
vodenja aktivnosti iz ¢lana 32(1)(a) do (g) i ta se bespovratna sredstva
dodeljuju u skladu sa Finansijskom uredbom;

(b) u formi bespovratnih sredstava po zahtevu za predloge, ili preko postupa-
ka javne nabavke, drugim telima za izvrsavanje poslova iz ¢lana 32(1)(c)
do (g).
2. Aktivnosti sekretarijata tela koje je priznato shodno ¢lanu 14, iz ¢lana 32(1)(b),
mogu da se finansiraju na osnovu obrtnih bespovratnih sredstava. U slucaju
obnavljanja, obrtna bespovratna sredstva se ne smanjuju automatski.

3. Sporazumom o bespovratnim sredstvima moze da se odobri naknada
rezijskih troskova korisnika po fiksnoj stopi do najvise 10% ukupnih direktnih
troskova preduzimanje koraka koji se kvalifikuju za finansiranje, izuzev kada
se posredni troskovi korisnika nadoknaduju iz obrtnih bespovratnih sredstava
koji se finansiraju iz budzeta Zajednice.

4. Zajednicki ciljevi saradnje i administrativni i finansijski uslovi koji se odnose
na bespovratna sredstva dodeljena telu koje je priznato shodno ¢lanu 14
mogu da se definiSu u okvirnom sporazuma o partnerstvu potpisanom
izmedu Komisije i tog tela, u skladu sa Finansijskom uredbom i Uredbom
(EZ, Euratom) br. 2342/2002. Evropski parlament i Savet moraju da budu
obavesteni o zaklju¢ivanju takvog sporazuma.
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Clan 36
Upravljanje i nadgledanje

1. Iz dotacije koje budzetski organ utvrdi za finansiranje aktivnosti ocenjivanja
usaglaSenosti, akreditacije i trzi$nog nadzora mogu da se nadoknaduju i
administrativni troskovi koji se odnose na korake koji su preduzeti u cilju
pripremanja, nadgledanja, inspekcije, revizije i evaluacije koji su direktno
potrebni za postizanje ciljeva ove Uredbe, a posebno studija, sastanaka,
aktivnosti informisanja i objavljivanja, troskovi koji se odnose na informaticke
mreze za razmenu informacija i svi drugi izdaci na administrativou i
tehnicku pomo¢ koju Komisija koristi za aktivnosti ocenjivanja usaglasenosti
i akreditacije.

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

Clan 37
Zastita finansijskih interesa Zajednice

1. Komisija obezbeduje da se, prilikom sprovodenja aktivnosti koje se finansi-
raju shodno ovoj Uredbi, finansijski interesi Zajednice zastite primenom pre-
ventivnih mera protiv zloupotrebe, korupcije i drugih nezakonitih aktivnosti,
i to efikasnim proverama i povrac¢ajem neopravdano placenih iznosa i, ako
se ustanove nepravilnosti, efikasnim, srazmernim i odvracaju¢im kaznama, u
skladu sa Uredbom Saveta (EZ, Euratom) br. 2988/95 od 18. decembra 1995.
o zastiti finansijskih interesa Evropskih zajednica[13] Uredbom Saveta (Eura-
tom, EZ) br. 2185/96 od 11. novembra 1996. u vezi sa proverama i inspekcija-
ma koje Komisija vrsi na licu mesta u cilju zastite finansijskih interesa Evrop-
skih zajednica od zloupotrebe i drugih nepravilnosti[14] i Uredba Evropskog
parlamenta i Saveta (EZ) br. 1073/1999 od 25. maja 1999. u vezi sa istragama
koje sprovodi Evropska kancelarija za borbu protiv zloupotrebe (OLAF)[15].

2. Kada se radi o aktivnostima Zajednice koje se finansiraju shodno ovoj Ured-
bi, pojam nepravilnosti koji se pominje u ¢lanu 1(2) Uredbe (EZ, Euratom)
br. 2988/95 oznacava svako krienje odredbi zakona Zajednice kao i svako
krsenje ugovornih obaveza do kojeg dode kao rezultat ¢injenja ili necinjenja
privrednog subjekta i koji ima, ili bi mogao da ima, $tetan efekat po budzet
Evropskih zajednica ili budzete kojima ona upravlja kao neopravdana stavka
rashoda.

3. Svi sporazumi i ugovori koji proisteknu iz ove Uredbe moraju da omogu-
¢e nadgledanje i finansijsku kontrolu od strane Komisije ili zastupnika kojeg
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Komisija ovlasti, kao i revizije Revizorskog suda, koji se mogu izvréiti i na
licu mesta, ako je potrebno,.

POGLAVLJE VI
ZAVRSNE ODREDBE

Clan 38
Tehnicke smernice

Da bi omogucila sprovodenje ove Uredbe, Komisija donosi neobavezujuce
smernice konsultujudi se sa interesnim grupama.

Clan 39
Prelazna odredba

Sertifikati o akreditaciji koji su izdati pre stupanja na snagu ove Uredbe
mogu da ostanu pravno valjani do datuma svog isteka, ali najkasnije do
31. decembra 2014. godine. Medutim, ova Uredba se primenjuje u slucaju
produzavanja ili obnavljanja ovih sertifikata.

Clan 40
Revizija i izvestavanje

Najkasnije do 2. septembra 2013, Komisija podnosi Evropskom parlamentu
i Savetu izvestaj o primeni ove Uredbe, Direktive 2001/95/EZ i svih drugih
relevantnih instrumenata Zajednice koji se bave pitanjem trzisnog nadzora.
Posebno, taj izvestaj analizira konzistentnost pravila Zajednice u oblasti trziSnog
nadzora. Ako je to prikladno, izvestaj prate predlozi kako da se izmene i dopune,
odnosno kako da se konsoliduju dati instrumenti, u interesu bolje regulacije i
pojednostavljenja. Izvestaj ukljucuje evaluaciju prosirivanja obuhvata Glave III
ove Uredbe na sve proizvode.

Do 1. januara 2013. i na svakih pet godina posle toga, Komisija, u sarad-
nji sa drzavama clanicama, izraduje i dostavlja Evropskom parlamentu i Savetu
izvestaj o sprovodenju ove Uredbe.

Clan 41
Kazne

Drzave ¢lanice propisuju pravila o kaznama za privredne subjekte, $to
moze da ukljucuje krivi¢ne sankcije za ozbiljne prestupe, primenjive na krSenje
odredbe ove Uredbe i preduzimaju sve potrebne mere da bi se obezbedilo
njihovo sprovodenje. Predvidene kazne moraju da budu delotvorne, srazmerne i
odvracajuce i mogu da se povecaju ako je relevantni privredni subjekat napravio
slican prekrsaj odredbi ove Uredbe u proslosti. Drzave clanice obavestavaju
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Komisiju o ovim odredbama najkasnije do 1. januara 2010, i bez odlaganja je
obavestavaju o svim kasnijim izmenama i dopunama koje na njih utic¢u.

Clan 42
Izmena i dopuna Direktive 2001/95/EZ

U c¢lanu 8 Direktive 2001/95/EZ, stav 3 se zamenjuje slede¢im:

»3. U slucaju proizvoda koji predstavljaju ozbiljan rizik, nadlezni
organi u najkra¢em roku preduzimaju odgovaraju¢e mere iz stava 1, tacke (b)
do (f). Postojanje ozbiljnog rizika utvrduju drzave clanice, ocenjujuci svaki
pojedinacan slucaj za sebe, uzimajuc¢i u obzir smernice pomenute u tacki 8
Aneksa II.

Clan 43
Ukidanje
Uredba (EEZ) br. 339/93 se ukida 1. janurom 2010. godine.

Sva upucivanja na ukinutu Uredbu smatraju se upucivanjem na ovu
Uredbu.

Clan 44
Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu 20-og dana nakon objavljivanja u Sluzbenom
listu Evropske unije.
Ova Uredba se primenjuje od 1. januara 2010.

Ova Uredba je obavezujuca u potpunosti i direktno se primenjuje u svim
drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Strazburu, 9. jula 2008.

Za Evropski parlament Za Savet
Predsednik Predsednik
H.-G Poettering J. P. Jouyet

[1] SL list C 120, od 16.5.2008, str. 1.

[2] Misljenje Evropskog parlamenta od 21. februara 2008. (jo$ nije objavljeno u
Sluzbenom listu) I Odluka Saveta od 23. juna 2008.

[3] videti stranu 82 ovog Sluzbenog lista.
[4] SLlist L 11, od 15.1.2002, str. 4.
[5] SL list L 145, od 31.5.2001, str. 43.
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SL list L 281, od 23.11.1995, str. 31. Direktive izmenjene i dopunjene
Uredbom (EZ) br. 1882/2003 (SI. list L 284, od 31.10.2003, str. 1).

SL list L 8, od 12.1.2001, str. 1.

SL list L 40, od 17.2.1993, str. 1. Uredbe poslednji put izmenjene i dopunjene
Uredbom (EZ) br. 1791/2006 (SL. list L 363, od 20.12.2006, str. 1).

SL list L 248, od 16.9.2002, str. 1. Uredbe poslednji put izmenjene i
dopunjene Uredbom (EZ) br. 1525/2007 (SL. list L 343, od 27.12.2007, str.
9).

SL list L 204, od 21.7.1998, str. 37. Direktive poslednji put izmenjene i
dopunjene Direktivom Saveta 2006/96/EZ (SL. list L 363, od 20.12.2006, str.
81).

SL list L 302, od 19.10.1992, str. 1. Uredbe poslednji put izmenjene i
dopunjene Uredbom (EZ) br. 1791/2006 (SI. list L 363, od 20.12.2006, str.
1).

SL list L 357, od 31.12.2002, str. 1. Uredbe poslednji put izmenjene
i dopunjene Uredbom (EZ, Euratom) br. 478/2007 (SL list L 111, od
28.4.2007, str. 13).

S list L 312, od 23.12.1995, str. 1.

SL list L 292, od 15.11.1996, str. 2.

SL list L 136, od 31.5.1999, str. 1.

ANEKS 1
ZAHTEVI ZA TELO PRIZNATO SHODNO CLANU 14

1. Telo koje je priznato shodno c¢lanu 14 (telo) osniva se unutar Evropske
zajednice.

2. Shodno osnivackom aktu tela, nacionalna akreditaciona tela u okviru
Zajednice imaju pravo da budu njegovi ¢lanovi, pod uslovom da su u skladu sa
pravilima i ciljevima tela i da ispunjavaju druge uslove koji su ovde navedeni i
koji su dogovoreni sa Komisijom u okvirnom sporazuma.

3. Telo konsultuje sve relevantne interesne grupacije.

4. Telo pruza svojim ¢lanovima usluge kolegijalnog ocenjivanja koje ispunjavaju
zahteve iz ¢lanova 10 i 11.
5. Telo saraduje sa Komisijom kako je predvideno u ovoj Uredbi.
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ANEKS II
ZNAK CE

1. Znak CE se sastoji od inicijala ,,CE“ u slede¢em obliku:
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2. Ako se znak CE smanji ili poveca, moraju se postovati proporcije date u
graduiranom crtezu u stavu 1.

3. Ukoliko posebnim propisima nisu propisane posebne dimenzije, znak CE
ima visinu od najmanje 5 mm.
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UREDBA (EZ) br. 764/2008
EVROPSKOG PARLAMENTA I SAVETA
od 9. jula 2008. godine

kojom se propisuju postupci u vezi sa primenom odredenih

nacionalnih tehnickih pravila na proizvode kojima se

zakonito trguje na trzistu druge drzave clanice i kojom se

(1)

(2)

(3)

ukida Odluka br. 3052/95/EZ
(Tekst od znacaja za EEP)

Sluzbeni list L 218, 13/08/2008 str. 0021-0029

EVROPSKI PARLAMENT I SAVET EVROPSKE UNIJE,

Imajuci u vidu Ugovor o osnivanju Evropske zajednice, a posebno ¢lanove
37195 tog Ugovora,

Imajudi u vidu predlog Komisije,

Imajuci u vidu misljenje Evropskog ekonomskog i socijalnog odbora[1],
Imajudi u vidu misljenje Odbora regija,

Postupajudi u skladu sa postupkom propisanim u ¢lanu 251 Ugovoral2],
S obzirom na to da:

Unutradnje trziste obuhvata teritoriju bez unutrasnjih granica u kojoj je
slobodno kretanje roba predvideno Ugovorom kojim se zabranjuju mere
¢ije je dejstvo ekvivalentno dejstvu kvantitativnih ogranicenja uvoza. Ova
zabrana obuhvata sve nacionalne mere koje, bilo neposredno ili posredno,
zaista ili potencijalno, mogu da ometaju trgovinu robom unutar Zajednice.

U odsustvu pravne harmonizacije, prepreke slobodnom kretanju roba iz-
medu drzava ¢lanica mogu nezakonito da stvore nadlezni organi tih drzava
primenjujudi na proizvode kojima se zakonito trguje u drugoj drzavi ¢lanici,
tehnicka pravila kojima se propisuju zahtevi koje treba da ispune proizvodi,
poput pravila koja se odnose na oznacavanje, oblik, veli¢inu, tezinu, sastav,
prezentaciju, etikete i pakovanje. Primena tih tehnickih pravila na proizvode
kojima se zakonito trguje na trzistu drugih drzava c¢lanica moze da bude u
suprotnosti sa ¢lanovima 28 i 30 Ugovora, ¢ak i kada se primenjuju bez ra-
zlike na sve proizvode.

Nacelo medusobnog priznavanja, koje proistice iz sudske prakse Suda prav-
de Evropskih zajednica, je jedan od nacina da se osigura slobodno kretanje
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(4)

(5)

(6)

(7)

roba u okviru unutra$njeg trzista. Uzajamno priznavanje se odnosi na pro-
izvode koji ne podlezu merama harmonizacije na nivou Zajednice, ili na
aspekte proizvoda koji ne spadaju u obuhvat mera harmonizacije Zajednice.
Prema ovom nacelu, drzava ¢lanica ne moze da zabrani prodaju na svojoj
teritoriji proizvoda kojima se zakonito trguje na trzistu druge drzave ¢lani-
ce, ¢ak i ako su proizvedeni prema tehnic¢kim pravilima koja se razlikuju od
pravila kojima podlezu domaci proizvodi. Jedini izuzeci od ovog nacela su
ogranicenja koja su opravdana po osnovama opisanim u ¢lanu 30 Ugovora
ili na bazi preovladuju¢ih razloga javnog interesa i koja su srazmerna cilju
koji se zeli postici.

Jos uvek ima dosta problema u vezi sa pravilnom primenom nacela
uzajamnog priznavanja od strane drzava ¢lanica. Zato je potrebno ustanoviti
postupke kojima ce se maksimalno smanjiti mogu¢nost da ta tehnicka
pravila stvore nelegalne prepreke slobodnom kretanju roba izmedu drzava
¢lanica. Nepostojanje tih postupaka u drzavama ¢lanicama dovodi do novih
prepreka slobodnom kretanju roba jer obeshrabruje preduzeéa da svoje
proizvode, kojima se zakonito trguje na trzistu druge drzave ¢lanice, prodaju
na teritoriji drzave clanice koja propisuje tehnicka pravila. Istrazivanja su
pokazala da mnoga preduzeca, a posebno mala i srednja preduzeca (MSP),
ili prilagodavaju svoje proizvode da bi se pridrzavali tehnickih pravila drzava
¢lanica ili se suzdrzavaju od stavljanja svojih proizvoda na njihova trzista.
Nadlezni organi nemaju ni odgovaraju¢e postupke za primenu svojih
tehnickih pravila na odredene proizvode kojima se zakonito trguje na trzistu
druge drzave c¢lanice. Nepostojanje takvih postupaka ugrozava njihove
mogucnosti da ocene usaglasenost proizvoda u skladu sa Ugovorom.

U Rezoluciji Saveta od 28. oktobra 1999. g. o uzajamnom priznavanju[3]
je primeceno da privredni subjekti i stanovni$tvo ne koriste uvek nacelo
uzajamnog priznavanja na potpun i pravilan nacin jer ovo nacelo i njegove
posledice ne poznaju u dovoljnoj meri. Rezolucija je pozvala drzave ¢lanice
da donesu odgovarajuc¢e mere kako bi se privrednim subjektima i stanov-
nistvu obezbedio efektivan okvir za uzajamno priznavanje, izmedu ostalog
i efektivnim resavanjem zahteva privrednih subjekata i stanovnistva i brzim
odgovorom na te zahteve.

Na Evropskom savetu od 8. i 9. marta 2007. g. naglasen je znacaj davanja
novog podsticaja unutrasnjem trziStu robe putem jacanja uzajamnog
priznavanja, pri ¢emu se garantuje visok nivo bezbednosti i zastite potrosaca.
Na Evropskom savetu od 21. i 22. juna 2007. g. istaknuto je da dalje jacanje
Cetiri slobode unutradnjeg trzista (slobodno kretanje roba, lica, usluga i
kapitala) i poboljsavanje funkcionisanja ostaje od presudnog znacaja za rast,
konkurentnost i zaposljavanje.

(8) Nesmetano funkcionisanje unutrasnjeg trzista za robe zahteva odgovarajuci
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©)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

tehnickih pravila drzave ¢lanice na odredene proizvode kojima se zakonito
trguje na trzistu druge drzave clanice.

Ova Uredba ne sme da ugrozava dalju harmonizaciju tehnickih pravila, gde
je to prikladno, sa ciljem poboljsanja funkcionisanja unutrasnjeg trzista.
Trgovinske barijere mogu da dovedu i do drugih vrsta mera koje potpa-
daju pod obuhvat ¢lanova 28 i 30 Ugovora. Te mere mogu da ukljucuju,
na primer, tehnicke specifikacije sastavljene za postupke javne nabavke ili
obaveze kori$c¢enja sluzbenih jezika u drzavama clanicama. Medutim, takve
mere ne predstavljaju tehnicko pravilo u okviru znacenja ove Uredbe i zato
ne potpadaju pod njen obuhvat.

Tehnicka pravila u okviru znacenja ove Uredbe ponekad se primenjuju
tokom i pomocu obaveznog postupka prethodnog odobrenja koji je us-
postavljen propisima drzave ¢lanice a kojim, pre nego $to se proizvod ili
neka vrsta proizvoda moze staviti na trziste te drzave ¢lanice ili neki njen
deo, nadlezni organ te drzave clanice treba da da svoje formalno odobrenje
nakon podnosenja prijave. Postojanje takvog postupka samo po sebi ogra-
nicava slobodno kretanje proizvoda. S obzirom na to, da bi bio opravdan
u pogledu fundamentalnog nacela slobodnog kretanja proizvoda u grani-
cama unutrasnjeg trzista, postupak obaveznog prethodnog odobrenja treba
da ima neki cilj od javnog interesa koji prepoznaju propisi Zajednice i treba
da bude srazmeran i nediskriminacijski; to znaci da bi bilo prikladno obez-
bediti postizanje Zeljenog cilja i ne i¢i preko onog $to je neophodno da bi se
on postigao. Usaglasenost takvog postupka sa nacelom srazmernosti treba
razmotriti u svetlu pitanja iznesenih u sudskoj praksi Suda pravde.

Zahtev da se proizvod podnese na prethodno odobrenje ne treba da,
kao takav, predstavlja tehnicko pravilo u okviru znacenja ove Uredbe
tako da odluka da se proizvod iskljuci ili ukloni sa trzista isklju¢ivo po
osnovu ¢injenice da ne poseduje vazece prethodno odobrenje ne treba da
predstavlja odluku na koju se primenjuje ova Uredba. Medutim, kada se
podnese prijava za takvo obavezno prethodno odobrenje, svaka planirana
odluka da se zahtev odbije po osnovu tehnickog pravila treba da se tretira
u skladu sa ovom Uredbom, tako da podnosilac zahteva moze da koristi
procesnu zastitu koju obezbeduje ova Uredba.

Odluke nacionalnih sudova ili tribunala kojima se ocenjuje zakonitost
slucajeva u kojima se, po osnovu primene tehnickog pravila, proizvodima
kojima se zakonito trguje u jednoj zemlji ¢lanici, ne odobrava ulazak na
trzidte druge zemlje ¢lanice, ili se primenjuju kazne, treba iskljuciti iz
obuhvata ove Uredbe.

Oruzje predstavlja proizvode koji mogu da predstavljaju ozbiljan rizik po
zdravlje i bezbednost ljudi i javnu bezbednost drzava ¢lanica. Nekoliko
specifi¢nih vrsta oruzja koje su zakonito na trziStu u drugoj drzavi ¢lanici
moze da se, u cilju zastite zdravlja i bezbednosti ljudi i sprecavanja kriminala,
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(15)

(16)

(17)
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uslove restriktivnim nacionalnim merama u drugoj drzavi ¢lanici. Te mere
mogu da se sastoje od posebnih kontrola i odobrenja pre nego $to se oruzje
kojim se zakonito trguje na trziStu jedne drzave clanice stavi na trziste
druge drzave ¢lanice. Shodno tome, neophodno je da drzavama c¢lanicama
bude dozvoljeno da sprece da se to oruzje stavi na njihovo trziste dok se u
potpunosti ne ispune nacionalni procesni zahtevi.

Direktiva Evropskog parlamenta i Saveta 2001/95/EZ od 3. decembra 2001.
g. o opstoj bezbednosti proizvoda[4] navodi da se samo bezbedni proiz-
vodi mogu staviti na trziSte i propisuje obaveze proizvodaca i distributera u
pogledu bezbednosti proizvoda. Njome se vlastima daje pravo da zabrane
opasan proizvod pri ¢emu zabrana stupa na snagu odmabh, ili, tokom peri-
oda koji je potreban za razlicite procene, preglede i kontrole bezbednosti, da
privremeno zabrane proizvod koji bi mogao da bude opasan. Njome se isto
tako daje pravo vlastima da u §to kra¢em roku preduzmu sve $to je potrebno
da primene odgovarajuée mere kao $to su one iz Clana 8(1) tacke (b) do
(f) te Direktive, u slucaju proizvoda koji predstavljaju ozbiljan rizik. Shodno
tome, mere koje preduzmu nadlezni organi drzava ¢lanica po osnovu na-
cionalnih zakona kojima se primenjuje ¢lan 8(1) tacke (d) do (f) i ¢lan 8(3)
Direktive 2001/95/EZ treba da se iskljuce iz obuhvata ove Uredbe.

Uredba (EZ) Evropskog parlamenta i Saveta br. 178/2002 od 28. januara
2002. g. kojom se propisuju opsta nacela i zahtevi zakona o hrani, kojim se
osniva Evropski organ za bezbednost hrane i propisuju postupci vezani za
bezbednosti hrane[5] izmedu ostalog osniva i sistem brzog obavestavanja o
direktnim ili posrednim rizicima po ljudsko zdravlje koji proisti¢u iz hra-
ne ili hrane za Zivotinje. Ona obavezuje drzave ¢lanice da odmah obaveste
Komisiju preko sistema brzog obavestavanja o merama koje usvoje a koje
imaju za cilj ogranicavanje stavljanja na trziste ili prinudno povlacenje sa
trzista ili opoziv hrane ili sto¢ne hrane da bi se zastitilo zdravlje ljudi a koje
zahtevaju brzu reakciju. Mere koje preduzmu nadlezni organi drzava cla-
nica shodno ¢lanu 50(3) tac¢ka (a) i ¢lanu 54 te Uredbe treba da se shodno
tome iskljuce iz obuhvata ove Uredbe.

Uredba (EZ) Evropskog parlamenta i Saveta br. 882/2004 od 29. aprila
2004. o zvani¢nim kontrolama izvr§enim da bi se obezbedila provera usa-
glasenosti sa zakonom o sto¢noj hrani i hrani, pravila o zdravlju Zivotinja i
dobrobiti zivotinja[6] propisuje opsta pravila za vrSenje zvani¢nih kontrola
da bi se proverila usaglaenost sa pravilima ¢iji je cilj posebno da se sprece,
otklone ili smanje na prihvatljivi nivo rizici po ljude i Zivotinje, bilo direk-
tno ili preko okruzenja, i garantovanje dobre prakse u trgovini hranom i
hranom za Zivotinje i zastita interesa potrosaca, ukljucujuci etikete za hra-
nu i hranu za zivotinje i druge oblike informisanja potrosaca. Uredba pro-
pisuje poseban postupak kojim se obezbeduje da privredni subjekt ispravi
situaciju neusaglaenosti sa zakonom o hrani i hrani za Zivotinje. Mere koje
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(18)

(19)

(20)

(21)

preduzmu organi drzava ¢lanica shodno ¢lanu 54 te Uredbe treba da se
shodno tome iskljuce iz obuhvata ove Uredbe. Medutim, mere koje pre-
duzmu ili koje su predvidene da ih preduzmu nadlezni organi po osnovu
nacionalnih tehnickih pravila, u meri u kojoj se ne ti¢u ciljeva Uredbe (EZ)
br. 882/2004, treba da budu predmet ove Uredbe.

Direktiva Evropskog parlamenta i Saveta 2004/49/EZ od 29. aprila 2004. g.
o bezbednosti na zeleznickim prugama Zajednice (Direktiva o bezbednosti
zeleznice)[7] predvida postupak odobrenja za stavljanje u upotrebu posto-
je¢ih zeleznickih vozila, ostavljajuci prostora za primenu nacionalnih pra-
vila. Shodno tome, mere koje nadlezni organi preduzimaju shodno ¢lanu
14 te Direktive treba iskljuciti iz obuhvata ove Uredbe.

Direktiva Saveta 96/48/EZ od 23. jula 1996. g. o interoperativnosti trans-
evropskog sistema brze Zeleznice[8] i Direktiva Evropskog parlamenta i
Saveta 2001/16/EZ od 19 marta 2001. g. o interoperativnosti trans-evropskog
sistema konvencionalne Zeleznice[9] omogucuju postepenu harmonizaciju
sistema i operacija putem sve veceg usvajanja Tehnickih specifikacija za
interoperativnost. Shodno tome, sistemi i sastavni delovi interoperativnosti
koji su unutar obuhvata ovih Direktiva treba da se iskljuce iz obuhvata ove
Uredbe.

Uredba (EZ) Evropskog parlamenta i Saveta br 765/2008 od 9. Jula 2008. g.
kojom se propisuju zahtevi za akreditaciju i trzi$ni nadzor u vezi sa trgovanjem
proizvodima[10] osniva sistem akreditacije kojim se obezbeduje uzajamno
priznavanje nivoa kompetentnosti tela za ocenjivanje usaglagenosti. Shodno
tome, nadlezni organi drzava clanica ne treba vise da odbijaju izvestaje o
ispitivanju i sertifikate koja su izdala tela za ocenjivanje usaglasenosti po
osnovu njihovog nepostojanja kompetentnosti. Pored toga, drzave clanice
mogu i da prihvate izvestaje o ispitivanju i sertifikate koje su izdala druga
tela za ocenjivanje usaglasenosti u skladu sa propisima Zajednice.

Direktiva Evropskog parlamenta i Saveta 98/34/EZ od 22. juna 1998, kojom
se propisuje postupak za pruzanje informacija u oblasti tehnickih standarda
i propisa i pravila o uslugama informacionog drustva[11] obavezuje drzave
¢lanice da dostave Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama nacrte tehnickih
propisa koje se ticu svakog proizvoda, ukljucujuci poljoprivredne i ribarske
proizvode, kao i izjavu o razlozima koji su doveli do neophodnosti donosenja
takvog tehnickog propisa. Medutim, potrebno je da se obezbedi da se, nakon
usvajanja takvog tehnickog propisa, nacelo uzajamnog priznavanja na pra-
vilan nacin primenjuje u pojedina¢nim sluc¢ajevima na odredene proizvode.
Ovom Uredbom propisuje se postupak za primenu nacela uzajamnog pri-
znavanja u pojedina¢nim slucajevima, preko obaveze nadleznog organa da
navede po kojoj tehnickoj ili nau¢noj osnovi odredenom proizvodu, u nje-
govom aktuelnom obliku, ne moze da se trguje na trzistu u njegovoj drzavi
¢lanici, u skladu sa ¢lanovima 28 i 30 Ugovora. U kontekstu ove Uredbe, do-
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(22)

(23)

(24)

(25)
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kumentacija o ovome ne smatra se pravnim dokazom. Organi drzava ¢lanica
nisu obavezni da, u kontekstu ove Uredbe, opravdavaju tehni¢ko pravilo kao
takvo. Medutim, nadlezni organi treba da opravdaju, kao $to je propisano u
ovoj Uredbi, mogucu primenu tehnickog pravila na proizvod kojim se zako-
nito trguje na trzistu u drugoj drzavi ¢lanici.

U skladu sa nacelom uzajamnog priznavanja, postupak propisan ovom
Uredbom treba da obezbedi da nadlezni organi objasne u svakom poje-
dina¢nom slucaju privrednom subjektu, na osnovu raspolozivih relevan-
tnih tehnic¢kih ili nau¢nih elemenata, da postoje preovladujuci razlozi od
javnog interesa za uvodenje nacionalnih tehnickih pravila o proizvodu ili
vrsti proizvoda koji su u pitanju i da se ne mogu koristiti manje restriktivne
mere. Pisano obavestenje bi trebalo da omoguc¢i privrednom subjektu da da
komentar na sve relevantne aspekte planirane odluke kojom se ogranicava
pristup trzi$tu. NiSta ne sprecava nadlezni organ da preduzme mere posle
dostavljenog roka u odsustvu odgovora od privrednog subjekta.

Koncept preovladuju¢ih razloga od javnog interesa na koji se poziva u
odredenim odredbama ove Uredbe je koncept u razvoju koji je razvio Sud
pravde u svojoj sudskoj praksi u odnosu na ¢lanove 28 i 30 Ugovora. Ovaj
koncept obuhvata izmedu ostalog efektivnost fiskalnog nadzora, postenje
komercijalnih transakcija, zastitu potrosaca, zastitu Zivotne sredine, odrza-
vanje raznolikosti Stampe i rizik od podrivanja finansijske ravnoteze soci-
jalnog sigurnosnog sistema. Takvi preovladujuci razlozi mogu da opravdaju
primenu tehnickih pravila od strane nadleznih organa. Medutim, nikakva
takva primena ne treba da predstavlja sredstvo proizvoljne diskriminacije
ili prikriveno ogranicavanje trgovine izmedu drzava clanica. Pored toga,
nacelo srazmernosti treba uvek da se postuje, imajuci u vidu da li su nad-
lezni organi zaista odabrali najmanje restriktivou meru.

U primeni postupka propisanog ovom Uredbom, nadlezni organ drzave
¢lanice ne treba da povuce ili ogranici stavljanje na svoje trziste proizvoda
ili vrste proizvoda koji je zakonito na trziStu u drugoj drzavi ¢lanici.
Medutim, prikladno je da nadlezni organi mogu da usvoje privremene mere
ako je potrebna brza intervencija da bi se izbeglo ugrozavanje bezbednosti
i zdravlja korisnika. Te privremene mere mogu da usvoje i nadlezni organi
da bi izbegli stavljanje na trziSte proizvoda cije je stavljanje na trziste
generalno zabranjeno po osnovu javnog morala ili javne bezbednosti,
ukljucujuci sprecavanje kriminala. Shodno tome, drzavama ¢lanicama treba
da bude omoguceno, u svakoj fazi postupka propisanog u ovoj Uredbi, da
privremeno obustave stavljanje na trziste na svojoj teritoriji proizvoda ili
vrste proizvoda u tim okolnostima.

U svakoj odluci na koju se primenjuje ova Uredba treba da se navedu
raspoloziva pravna sredstva kako bi privredni subjekti mogli da iznesu
predmet pred nadlezni nacionalni sud ili tribunal.
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(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

Prikladno je da se privredni subjekat informiSe i o raspolozivosti ne-
sudskih mehanizama za re$avanje problema, kao $to su SOLVIT- sistem,
kako bi izbegao pravnu nesigurnost i troskove tokom pravnih procesa.
Jednom kada nadlezni organ donese odluku da iskljuci proizvod na bazi
tehnickog pravila u skladu sa procesnim zahtevima ove Uredbe, nijedna
dalja mera preduzeta u odnosu na taj proizvod koja se zasniva na toj odluci
i na istom tehnickom pravilu ne treba da podleze zahtevima ove Uredbe.

Vazno je za unutrasnje trzite roba da obezbedi dostupnost nacionalnih
tehnickih pravila, tako da preduzeca, a posebno MSP, mogu da prikupe
pouzdane i precizne informacije o propisima koji su na snazi.

Shodno tome potrebno je primeniti nacela administrativnog
pojednostavljenja, izmedu ostalog kroz uspostavljanje sistema Kontaktnih
tacaka proizvoda. On treba da se osmisli tako da obezbedi da preduzeca
mogu da dobiju pristup informacijama na transparentan i korektan nacin,
tako da mogu da se izbegnu kasnjenja, troskovi i odvracajuci efekti koji
proisti¢u iz nacionalnih tehnickih pravila.

Da bi se omogucilo slobodno kretanje roba, Kontaktne tacke proizvoda bi
trebalo da obezbede, besplatno, informacije o svojim nacionalnim tehni¢kim
pravilima i o primeni nacela uzajamnog priznavanja u pogledu proizvoda.
Kontaktne tacke proizvoda treba da budu na odgovarajuci nacin opremljene
i da imaju resurse i budu ohrabrene i da stave informacije na raspolaganje
preko internet stranice i na drugim jezicima Zajednice. Kontaktne tacke
proizvoda treba da daju sve dodatne informacije ili zapazanja privrednom
subjektu tokom postupka propisanog ovom Uredbom. Za dodatne
informacije, Kontaktne tacke proizvoda mogu da napla¢uju naknade koje
su srazmerne tro$kovima ove informacije.

S obzirom da stvaranje Kontaktnih tacaka proizvoda ne treba da utic¢e na
dodeljivanje funkcija medu nadleznim organima u okviru normativnog
sistema drzava ¢lanica, treba da bude moguce da drzave ¢lanice uspostave
Kontaktne tacke proizvoda u skladu sa regionalnim ili lokalnim
nadleznostima. Drzave ¢lanice treba da budu u mogu¢nosti da povere ulogu
Kontaktnih tacaka proizvoda postoje¢im kontaktnim tackama osnovanim
u skladu sa drugim instrumentima Zajednice, da bi izbegle nepotrebno
S$irenje kontaktnih tacaka i pojednostavile administrativne postupke.
Drzave ¢lanice bi isto tako trebalo omoguditi da povere ulogu Kontaktnih
tacaka proizvoda ne samo postoje¢im sluzbama u okviru javne uprave,
ve¢ isto tako i nacionalnim SOLVIT centrima, trgovackim komorama,
profesionalnim organizacijama ili privatnim telima, kako se ne bi povecali
administrativni troskovi kako za preduzeca tako i za nadlezne organe.

Drzave clanice i Komisija treba da se ohrabre da tesno saraduju da
bi omogucile obuku osoblja koje je zaposleno u Kontaktnim tackama
proizvoda.
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(38)
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U pogledu razvoja i uspostavljanja panevropske sluzbe elektronske vlade
i pripadajucih interoperativnih telematskih mreza, treba da se predvidi
mogucénost uspostavljanja elektronskog sistema za razmenu informacija iz-
medu Kontaktnih tacaka proizvoda, u skladu sa Odlukom Evropskog par-
lamenta i Saveta 2004/387/EZ od 21. aprila 2004. g. o interoperativnom
pruzanju panevropskih usluga elektronske vlade javnim upravama, privre-
di i gradanima (IDABC)[12].

Pouzdani i efikasni mehanizmi za pracenje i procene takode treba da
se uspostave da bi se pruzile informacije o primeni ove Uredbe tako da
se unapredi znanje u vezi sa funkcionisanjem unutra$njeg trziSta roba
u sektorima koji ne podlezu harmonizaciji i da se obezbedi da nacelo
uzajamnog priznavanja bude na odgovarajuci nacin primenjeno od strane
nadleznih organa drzava ¢lanica. Ti mehanizmi ne treba da idu izvan onoga
$to je neophodno da bi se postigli ti ciljevi.

Ova Uredba se primenjuje samo na proizvode ili konkretne karakteristike
proizvoda koje ne podlezu merama harmonizacije Zajednice ¢ija je name-
na da se uklone prepreke trgovini izmedu drzava ¢lanica koje su rezultat
postojanja razli¢itih nacionalnih tehnickih pravila. Odredbe takvih mera
Zajednice Cesto imaju iscrpan karakter, u kojem slucaju drzave ¢lanice ne
smeju da zabrane, ogranice ili ometaju stavljanje na trziste na njihovoj teri-
toriji proizvoda koji nisu u saglasnosti sa merom harmonizacije. Neke mere
harmonizacije Zajednice, medutim, dozvoljavaju drzavama ¢lanicama da
propis$u dodatne tehnicke uslove za stavljanje nekog proizvoda na njihovo
trzidte. Ti dodatni uslovi treba da podlezu ¢lanovima 28 i 30 Ugovora i
odredbama ove Uredbe. Shodno tome, prikladno je, zbog efikasne primene
ove Uredbe, da Komisija uspostavi indikativan i neiscrpan spisak proizvo-
da koji ne podlezu harmonizaciji na nivou Zajednice.

Sema pracenja koja je uspostavljena Odlukom Evropskog parlamenta
i Saveta br. 3052/95/EZ od 13. decembra 1995. g. kojom se uspostavlja
postupak za razmenu informacija o nacionalnim merama koje odstupaju
od nacela slobodnog kretanja roba u okviru Zajednice[13] uglavnom se
pokazala neuspesnom s obzirom da njeno sprovodenje nije Komisiji
obezbedilo dovoljno informacija da ustanovi koji su to sektori gde bi
harmonizacija mogla da bude odgovarajuca. Isto tako, ona nije dovela da
brzog redavanja odredenih problema u vezi sa slobodom kretanja. Shodno
tome, Odluka br. 3052/95/EZ treba da se ukine.

Prikladno je da se predvidi tranzicioni period za primenu ove Uredbe, kako
bi se nadleznim organima omogucilo da se prilagode zahtevima propisanim
ovom Uredbom.

S obzirom da drzave ¢lanice ne mogu da u dovoljnoj meri postignu cilj
mere koja se preduzima, tj. uklanjanje tehnickih prepreka slobodnom kre-
tanju roba izmedu drzava ¢lanica, i da se taj cilj, zbog obima i efekta mere,
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bolje postize na nivou Zajednice, Zajednica moze da usvoji mere, u skladu
sa nacelom subsidiarnosti iz ¢lana 5 Ugovora. U skladu sa nacelom sraz-
mernosti, kako je navedeno u tom ¢lanu, ova Uredba ne ide van onoga $to
je neophodno da se postigne ovaj cilj.

(39) Mere koje su potrebne za sprovodenje ove Uredbe treba da se usvoje u
skladu sa Odlukom Saveta 1999/468/EZ od 28. juna 1999. g. kojom se
propisuju postupci za vrsenje odobrenja u vezi sa sprovodenjem koja su
data Komisiji[14].

USVOIJILI SU OVU UREDBU:

PoGLAVLJE 1
Predmet i obuhvat

Clan 1
Predmet

1. Ciljove Uredbe je dase ojaca funkcionisanje unutrasnjeg trzista poboljSavanjem
slobodnog kretanja proizvoda.

2. Ova Uredba propisuje pravila i postupke koje nadlezni organi drzava ¢lani-
ca treba da slede kada donose ili nameravaju da donesu odluku, kao $to se
pominje u ¢lanu 2(1), kojom se ometa slobodno kretanja proizvoda kojim
se zakonito trguje na trzistu druge drzave ¢lanice i uzimajudi u obzir ¢lan 28
Ugovora.

3. Ova Uredba obezbeduje i uspostavljanje Kontaktnih tacaka proizvoda
u drzavama clanicama kako bi se doprinelo cilju ove Uredbe kao $to je
predvideno u stavu 1.

Clan 2
Obuhvat

1. Ova Uredba se odnosi na upravne odluke koje su upucene privrednim su-
bjektima, koje su donete ili se namerava da budu donete po osnovu tehnickog
pravila kako je definisano u stavu 2, u pogledu svih proizvoda, ukljuc¢ujuci
poljoprivredne i ribarske proizvode, kojima se zakonito trguje na trzistu dru-
ge drzave clanice, pri ¢cemu je neposredan ili posredan efekat te odluke nesto
od sledeceg:

(a) zabrana stavljanja na trziste proizvoda ili vrste proizvoda;

(b) modifikacija ili dodatno ispitivanje proizvoda ili vrste proizvoda pre nego
$to se omoguci njegovo stavljanje ili drzanje na trzistu;

(c) povlacenje tog proizvoda ili vrste proizvoda sa trzista.
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Za svrhe tacke (b) prvog podstava, modifikacija proizvoda ili vrste proizvoda
znaci svaka modifikacija jedne ili vise karakteristika odredenog proizvoda ili
odredene vrste proizvoda kao $to je navedeno u tacki (b)(i) stava 2.

2. Za svrhe ove Uredbe, tehnicko pravilo znaci svaku odredbu zakona,
podzakonskog akta ili drugu upravnu odredbu drzave clanice:
(a) koja ne podleze harmonizaciji na nivou Zajednice; i
(b) koja zabranjuje stavljanje na trziSte proizvoda ili vrste proizvoda na
teritoriju te drzave clanice ili Cije je postovanje obavezno kada se
proizvodom ili vrstom proizvoda trguje na trziStu na teritoriji te drzave
¢lanice, i kojom se propisuje nesto od sledeceg:

(i) karakteristike koje se zahtevaju za taj proizvod ili vrstu proizvoda,
kao npr. nivo kvaliteta, performanse, bezbednost ili dimenzije,
ukljucujudi zahteve koji se odnose na proizvod ili vrstu proizvoda
u pogledu naziva pod kojim se prodaje, terminologije, znakova,
ispitivanja i metoda ispitivanja, pakovanja, obelezavanja ili stavljanja
etiketa; ili

(ii) bilo koji drugi zahtev koji je uveden za proizvod ili vrstu proizvoda
za svrhe zadtite potrosaca ili Zivotne sredine, a koji uti¢e na Zivotni
ciklus proizvoda nakon §to se on stavi na trziste, kao npr. uslovi
kori$¢enja, recikliranje, ponovna upotreba ili odlaganje, ako ti uslovi
mogu znacajno da uti¢u na sastav ili prirodu proizvoda ili vrste
proizvoda, ili na trgovanje proizvodom ili vrstom proizvoda.

3. Ova Uredba ne primenjuje se na:
(a) odluke sudske prirode koje donose nacionalni sudovi ili tribunali;

(b) odluke sudske prirode koje su organi za sprovodenje propisa preduzeli
tokom istrage ili gonjenja po osnovu krivicnog dela u pogledu
terminologije, znakova i svih materijalnih pozivanja na neustavne ili
kriminalne organizacije ili prekriaje rasisticke ili ksenofobi¢ne prirode.

Clan 3
Odnos prema drugim odredbama propisa Zajednice

1. Ova Uredba se ne primenjuje na sisteme i elemente interoperativnosti koji
potpadaju pod obuhvat Direktiva 96/48/EZ i 2001/16/EZ.

2. Ova Uredba se ne primenjuje u slucaju mera koje su organi drzava ¢lanica
preduzeli shodno:

(a) Clanu 8(1) tacke (d) do (f) i ¢lanu 8(3) Direktive 2001/95/EZ;
(b) Clanu 50(3) tacka (a) i ¢lanu 54 Uredbe (EZ) br. 178/2002;
(c) Clanu 54 Uredbe (EZ) br. 882/2004;

(d) Clanu 14 Direktive 2004/49/EZ.
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POGLAVLJE 2
Postupak za primenu tehnickog pravila

Clan 4
Informacije o proizvodu

Ako dostavi proizvod ili vrstu proizvoda na procenu da bi se opredelio da
li da usvoji odluku kao sto se navodi u ¢lanu 2(1) ili ne, nadlezni organ moze

da od privrednog subjekta ¢iji je identitet ustanovljen u skladu sa ¢lanom 8, uz
obavezno postovanje nacela srazmernosti, zatrazi narocito sledece:

(a) relevantne informacije o karakteristikama proizvoda ili vrste proizvoda
koji su u pitanju;

(b) relevantne i odmah dostupne informacije o zakonitom trgovanju
proizvodom u drugoj drzavi ¢lanici.

Clan 5
Uzajamno priznavanje nivoa kompetentnosti akreditovanog tela za
ocenjivanje usaglasenosti

Iz razloga koji se odnose na njegovu kompetentnost, drzave clanice ne
mogu da odbiju sertifikate ili izvestaje o ispitivanju koje je dostavilo telo za
ocenjivanje usaglasenosti ako je ono akreditovano za odgovaraju¢u oblast
aktivnosti ocenjivanja usaglasenosti u skladu sa Uredbom (EZ) br. 765/2008.

Clan 6
Ocenjivanje potrebe za primenom tehnickog pravila

1. Ako namerava da usvoji odluku kao $to se navodi u ¢lanu 2(1), nadlezni or-
gan mora da privrednom subjektu koji je utvrden u skladu sa ¢lanom 8 posa-
lje pisano obavestenje u kojem navodi na kojem se tehnickom pravilu zasniva
odluka i tehnicki ili nau¢ni dokazi kojima se pokazuje da je:

(a) planirana odluka opravdana po jednoj od osnova od javnog interesa po-
menutih u ¢lanu 30 Ugovora ili pozivanjem na neki drugi preovladavaju-
¢i razlog od javnog interesa, i

(b) planirana odluka odgovarajuca za obezbedivanje postizanja cilja koji se Zeli
postici i da ne ide dalje od onog sto je neophodno za postizanje tog cilja.

Sve planirane odluke moraju da se zasnivaju na karakteristikama proizvoda

ili vrste proizvoda koja je u pitanju.

Privrednom subjektu koji je u pitanju mora da se ostavi najmanje dvadeset

radnih dana od prijema tog obavestenja da dostavi primedbe. U tom

obavestenju mora da se navede rok u kome treba dostaviti primedbe.

2. Svaka odluka kao $to se pominje u Clanu 2(1) donosi se i prijavljuje privred-
nom subjektu koji je u pitanju, kao i Komisiji u roku od 20 radnih dana od
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isticanja krajnjeg roka za prijem primedbi od privrednih subjekata, kao $to se
navodi u stavu 1 ovog ¢lana. Moraju se uzeti u obzir te primedbe i moraju se
navesti osnove na kojima pociva, ukljucujuci razloge za odbijanje eventualnih
argumenata koje je izneo privredni subjekat, kao i tehnicki ili nau¢ni dokazi
koji se navode u stavu 1 ovog ¢lana.

Kada to opravdava slozenost predmeta, nadlezni organ moze da produzi rok
naveden u prvom podstavu za najvi$e 20 radnih dana, ali samo jedanput. Za
ovo produzavanje moraju da se navedu razlozi a privredni subjekat mora da
se obavesti pre nego $to istekne prvobitni rok.

U svakoj odluci kao $to se navodi u ¢lanu 2(1) moraju da se navedu pravna
sredstva koja su na raspolaganju shodno vaze¢im propisima drzave clanice
koja je u pitanju kao i rokovi za primenu tih pravnih sredstava. Svaka odluka
moze da se osporava pred nacionalnim sudovima ili tribunalima, ili na dru-
gim instancama za zalbe.

3. Ako se, nakon dostavljanja pisanog obavestenja u skladu sa stavom 1, nadlez-
ni organ opredeli da ne usvoji odluku kao $to se navodi u ¢lanu 2(1), on mora
da o tome odmah obavesti privredni subjekat koji je u pitanju.

4. Ako nadlezni organ ne obavesti privredni subjekat kako se navodi u ¢lanu
2(1) u roku koji je naveden u stavu 2 ovog clana, smatrace se da se proizvo-
dom zakonito trguje na trzitu te drzave clanice, §to se tice primene njenog
tehnickog pravila kao $to se navodi u stavu 1 ovog ¢lana.

Clan 7
Privremeno obustavljanje stavljanja proizvoda na trziste

1. Tokom primene postupka propisanog u ovom Poglavlju, nadlezni organ ne
moze da privremeno obustavi trgovanje proizvodom ili vrstom proizvoda
koji je u pitanju, izuzev kada je ispunjen neki od slede¢ih uslova:

(a) pod redovnim ili razumno predvidljivim uslovima upotrebe, proizvod ili
vrsta proizvoda koji je u pitanju, predstavlja ozbiljan rizik po bezbednost
i zdravlje korisnika; ili

(b) trgovanje proizvodom ili vrstom proizvoda koji je u pitanju je
generalno zabranjeno u drzavi ¢lanici po osnovu javnog morala ili javne
bezbednosti.

2. Nadlezni organ odmah obavestava privredni subjekat ¢iji je identitet utvrden
u skladu sa ¢lanom 8 i Komisiju o obustavljanju koje se pominje u stavu 1.
U slucajevima koji se pominju u stavu 1 tacka (a), ovo obavestenje mora da
prati i tehnicko ili nau¢no opravdanje za njega.

3. Obustavljanje stavljanja na trziste proizvoda koje je usvojeno u skladu sa ovim
¢lanom moze da se osporava pred nacionalnim sudovima ili tribunalima ili
drugim instancama za zalbu.
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Clan 8
Informacije za privrednog subjekta

Kada se u ¢lanovima 4, 6 i 7 pominje privredni subjekat, misli se na:

(a) proizvodaca proizvoda, ako je osnovan u Zajednici, ili lice koje je stavilo
proizvod na trziste ili koje zahteva od nadleznog organa stavljanje
proizvoda na trziste;

(b) ako nadlezni organ ne moze da ustanovi identitet i podatke za kontakt
bilo kojeg privrednog subjekta koji se pominje u tacki (a) - zastupnika
proizvodaca, kada proizvoda¢ nije osnovan u Zajednici ili, ako nema
osnovanog zastupnika u Zajednici, uvoznika proizvoda;

(c) ako nadlezni organ ne moze da ustanovi identitet i podatke za kontakt
bilo kojeg od privrednih subjekata koji se pominju u tackama (a) i (b)
— drugo profesionalno lice u lancu nabavke, ukoliko njihove aktivnosti
mogu imati uticaja na bilo koje svojstvo proizvoda uredenog tehnickim
pravilom koje se na njega primenjuje; ili

(d) ako nadlezni organ ne moze da ustanovi identitet i podatke za kontakt
bilo kojeg od privrednih subjekata koji se pominju u tackama (a), (b) i
(c) - bilo koje profesionalno lice u lancu isporuke ¢ije aktivnosti ne uti¢u
na svojstvo proizvoda regulisanog tehni¢kim pravilom koje se na njega
primenjuje.

POGLAVLJE 3
Kontaktne tacke proizvoda

Clan 9
Ustanovljavanje kontaktnih tac¢aka proizvoda

1. Drzave clanice su duzne da odrede Kontaktne tacke proizvoda na svojoj
teritoriji i da o njihovim podacima za kontakt obaveste druge drzave ¢lanice
i Komisiju.

2. Komisija sastavlja i redovno azurira spisak Kontaktnih tacaka proizvoda
i objavljuje ga u Sluzbenom listu Evropske unije. Komisija ove informacije
stavlja na raspolaganje i preko internet stranice.

Clan 10
Poslovi

1. Kontaktne tacke proizvoda dostavljaju, na zahtev, izmedu ostalog, privrednog
subjekta ili nadleznog organa druge drzave clanice, sledece informacije:

(a) tehnicka pravila koja se primenjuju na odredenu vrstu proizvoda na
teritoriji na kojoj su osnovane ove Kontaktne tacke proizvoda i informacije
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da li ta vrsta proizvoda podleze prethodnom pribavljanju odobrenja shodno
propisima njihovih drzava clanica, zajedno sa informacijama o nacelu
uzajamnog priznavanja i primeni ove Uredbe na teritoriji te drzave clanice;

(b) podatke za kontakt nadleznih organa u njihovim drzavama c¢lanica
koji omogucavaju da se ti organi kontaktiraju direktno, ukljucujudi i
pojedinosti o organima koji su odgovorni za nadzor odredenih tehnickih
pravila na teritoriji te drzave ¢lanice;

(c) pravna sredstva koja postoje na teritoriji te drzave ¢lanice u slu¢aju spora
izmedu nadleznih organa i privrednog subjekta.

2. Kontaktne tacke proizvoda duzne su da dostave odgovor u roku od 15 radnih
dana od prijema zahteva iz stava 1.

3. Kontaktna tacka proizvoda u drzavi ¢lanici u kojoj privredni subjekat koji je
u pitanju zakonito trguje proizvodom koji je u pitanju moze da privrednom
subjektu ili nadleznom organu dostavi sve relevantne informacije ili zapaza-
nja kao $to se navodi u ¢lanu 6.

4. Kontaktne tacke proizvoda ne mogu da naplacuju naknadu za pruzanje
informacija kao $to se navodi u stavu 1.

Clan 11
Telematska mreza

U skladu sa savetodavnim postupkom iz ¢lana 13(2), Komisija moze da
osnuje telematsku mrezu za sprovodenje odredbi ove Uredbe koje se odnose na
razmenu informacija izmedu Kontaktnih tacaka proizvoda, odnosno nadleznih
organa drzava clanica.

POGLAVLJE 4
Zavrs$ne odredbe

Clan 12
Obaveza izvestavanja

1. Drzave clanice su duzne da Komisiji na godi$njoj bazi dostavljaju izvestaj
o primeni ove Uredbe. Taj izvestaj obavezno mora da sadrzi sledece
informacije:

(a) broj pisanih obavestenja koja su poslata shodno ¢lanu 6(1) i vrsta proi-
zvoda koji je u pitanju;

(b) dovoljno informacija o odlukama koje su donesene shodno ¢lanu 6(2),
ukljucujuci osnov za dono$enje tih odluka i vrstu proizvoda koja je u
pitanju; i

(c) broj odluka koje su donete shodno ¢lanu 6(3) i vrsta proizvoda koji su u
pitanju.
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2. U svetlu informacija koje su drzave ¢lanice dostavile kao $to se navodi u sta-
vu 1, Komisija analizira odluke koje su donete shodno ¢lanu 6(2) i ocenjuje
osnovu na kojoj su donete.

3. Do 13. maja 2012. godine, kao i svakih pet godina posle toga, Komisija
razmatra primenu ove Uredbe i Evropskom parlamentu i Savetu dostavlja
izvestaj o tome. Ako je to prikladno, Komisija moze da u prilogu izvestaja
dostavi odgovarajuce predloge ¢iji je cilj unapredenje slobodnog kretanja
roba.

4. Komisija sastavlja, objavljuje i redovno azurira spisak proizvoda koji ne
podlezu harmonizaciji na nivou Zajednice, pri ¢emu ovaj spisak nije iscrpan.
Komisija ovaj spisak stavlja na raspolaganje preko internet stranice.

Clan 13
Postupak odbora

1. Komisiji pomaze odbor koji je sastavljen od predstavnika drzava clanica i
kojim predsedava predstavnik Komisije.

2. Ako se pominje ovaj stav, primenjuje se savetodavni postupak propisan u ¢la-
nu 3 Odluke 1999/468/EZ, u saglasnosti sa ¢lanom 7(3) i ¢lanom 8 te Odlu-
ke.

Clan 14
Ukidanje

Odluka br. 3052/95/EZ se ukida pocevsi od 13. maja 2009. godine.

Clan 15
Stupanje na snagu i primena

Ova Uredba stupa na snagu 20-og dana od objavljivanja u Sluzbenom listu
Evropske unije.

Primenjuje se od 13. maja 2009. godine.

Ova Uredba je obavezna u celosti i neposredno je primenjiva u svim
drzavama clanicama.

Sacinjeno u Strazburu, 9. jula 2008. godine

Za Evropski parlament Za Savet
Predsednik Predsednik
H.-G Poettering J. P. Jouyet
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(1]
(2]
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SL. list C 120, 16.5.2008, str. 1.

Misljenje Evropskog parlamenta od 21, februara 2008.g (jo$ nije objavljeno
u Sluzbenom listu) i Odluka Saveta od 23. juna 2008.

SL. list C 141, od 19.5.2000, str. 5.

SL list L 11, od 15.1.2002, str. 4.

SL list L 31, od 1.2.2002, str. 1. Uredbe poslednji put izmenjene i dopunjene
Uredbom Komisije (EZ) br. 202/2008 (SL. list L 60, od 5.3.2008, str. 17).
SL list L 165, od 30.4.2004; ispravljena verzija u SL. listu L 191, od 28.5.2004,
str. 1. Uredba izmenjena I dopunjena Uredbom Saveta (EZ) br. 1791/2006
(SL lList L 363, od 20.12.2006, str. 1).

SL list L 164, od 30.4.2004, str. 44; ispravljena verzija u Sl. listu L 220, od
21.6.2004, str. 16.

SL list L 235, od 17.9.1996, str. 6. Direktive poslednji put izmenjene i
dopunjene Direktivom Komisije 2007/32/EZ (Sl list L 141, od 2.6.2007,
str. 63).

SL list L 110, od 20.4.2001, str. 1. Direktive poslednji put izmenjene i
dopunjene Direktivom Komisije 2007/32/EZ.

videti stranu 30 ovog Sluzbenog lista.

SL list L 204, od 21.7.1998, str. 37. Direktive poslednji put izmenjene i
dopunjene Direktivom Saveta 2006/96/EZ (S. list L 363, od 20.12.2006, str.
81).

SL list L 144, od 30.4.2004; ispravljena verzija u SI. listu L 181, od 18.5.2004,
str. 25.

SL. list L 321, od 30.12.1995, str. 1.

SL list L 184, od 17.7.1999, str. 23. Odluke izmenjene i dopunjene Odlukom
2006/512/EZ (Sl list L 200, od 22.7.2006, str. 11).




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 10%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Euroscale Coated v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages false
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages false
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages false
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages false
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
    /SRL ()
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [595.276 841.890]
>> setpagedevice




