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1. OPCENITO

KONCAR - Institut za elektrotehniku d.o.o., Sluzba za certificiranje i inspekciju - SCERT (u daljnjem tekstu
SCERT) neovisno je i nepristrano tijelo za ocjenjivanje sukladnosti proizvoda i izdavanje certifikata. SCERT
je akreditirala Hrvatska akreditacijska agencija prema normi HRN EN ISO/IEC 17065. Broj potvrde o
akreditaciji je 3169.

Ovom certifikacijskom shemom utvrduje se postupak ocjenjivanja sukladnosti plinskih aparata s bitnim
elementima sigurnosnih zahtjeva Uredbe GAR EU 2016/426 (Gas Appliances regulation EU 2016/426; u
daljnjem tekstu Uredba GAR). U dokumentu se navode obveze proizvodaca aparata ili njegovog ovlastenog
zastupnika, te obveze SCERT-a kao ovlastenog tijela za ocjenjivanje sukladnosti.

2. DEFINICIJE

Proizvod oznaduje tvar, pripravak ili robu proizvedenu u procesu proizvodnje razli¢itu od hrane za ljude, hrane
za Zivotinje, Zivih biljaka i Zivotinja, proizvoda ljudskog podrijetla te biljnih i Zivotinjskih proizvoda koji se odnose
izravno na njihovo buducée razmnozavanje.

Aparati koriste plinovita goriva, koji se rabe za kuhanje, hladenje, klimatizaciju, grijanje prostora, pripremu
tople vode, rasvjetu ili pranje te predtlacni plamenici i grijaéa tijela koja se opremaju takvim plamenicima;
Oprema znaci sigurnosne, kontrolne ili regulacijske naprave i njihove podsklopove, namijenjene za ugradnju
u aparat ili sastavljene kao dio aparata;

Kuhanje je nadin ili postupak spravljanja ili podgrijavanja hrane za konzumaciju uporabom topline i
koristenjem Sirokim spektrom metoda;

Plinovito gorivo je svako gorivo, koje je pri temperaturi od 15 °C i apsolutnom tlaku od 1 bar u plinovitom
stanju;

Proizvodaé znadi svaka fizi¢ka ili pravna osoba koja proizvodi aparat ili opremu, ili koja aparat ili opremu daje
projektirati ili proizvesti te stavlja na trZiste taj aparat ili opremu pod svojim imenom ili Zigom, ili koja rabi aparat
za vlastite potrebe;.

Ovlasteni zastupnik je svaka fizicka ili pravna osoba osnovana u Republici Hrvatskoj koju je proizvodaé
pisano ovlastio da odredene zadace, propisane kao obveze proizvodaca, obavlja u njegovo ime.

Kategorija aparata znaci identifikacija porodica plina i/ili skupina plina za koje je aparat projektiran kako bi
izgarali sigurno i na Zeljenoj razini ucinkovitosti, kako je naznaeno oznakom kategorije aparata;

Stavljanje na raspolaganje na trziStu znaci svaka isporuka aparata ili opreme za distribuciju ili uporabu na
trziStu Unije u okviru trgovacke djelatnosti, s plaéanjem ili bez pla¢anja;

Stavljanje na trziSte znaci prvo stavljanje na raspolaganje aparata ili opreme na trzistu Unije

Pustanje u uporabu znaci prva uporaba aparata unutar Unije od strane krajnjeg korisnika

Klijent je proizvodac ili ovlasteni zastupnik koji podnosi SCERT-u prijavu za certificiranje.

Ocjenjivanje sukladnosti je postupak kojim se utvrduje da su odredeni zahtjevi koji se odnose na proizvod,
proces, sustav, osobu ili tijelo ispunjeni.

Oznaka sukladnosti proizvoda je oznaka kojom proizvoda¢ oznacuje da je proizvod sukladan sa svim
zahtjevima utvrdenim u propisima koji propisuju njezino stavljanje na proizvod.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti je tijelo koje obavlja poslove ocjenjivanja sukladnosti ukljuujudi
umjeravanje, ispitivanje, potvrdivanje i pregled.

Ovlasteno tijelo za ocjenjivanje sukladnosti je tijelo za ocjenjivanje sukladnosti koje obavlja poslove
ocjenjivanja sukladnosti na temelju rieSenja o ovlastenju koje donosi Celnik nadleZznoga srediSnjeg tijela
drzavne uprave.

Oznaka CE je oznaka kojom proizvoda¢ oznacuje da je aparat ili oprema u skladu s primjenjivim zahtjevima
navedenima u zakonodavstvu Unije o uskladivanju kojim je predvideno njeno stavljanje.
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3. PRIJAVA ZA CERTIFICIRANJE

Proizvodacg ili njegov ovlasteni predstavnik osnovan u Republici Hrvatskoj (u nastavku klijent), prije stavljanja
proizvoda na trziste, dostavljaju SCERT-u ispunjenu Prijavu za certificiranje na formularu FC-3. Postupak
popunjavanja Prijave naveden je na web-stranici SCERT-a (www.koncar-institut.hr).

Ispunjena prijava podrazumijeva provedbu postupka EU pregled tipa.

Ako se radi o serijskom proizvodu, klijent moze, u skladu s ¢lankom 8. Uredbe GAR, u prijavi navesti koji
dodatni postupak ocjenjivanja sukladnosti zeli da SCERT primijeni zajedno s postupkom EU pregled tipa
(B-modul). Moguce je izabrati jedan od modula:

- C-modul, u skladu s to¢kom 4.2
- D-modul, u skladu s toCkom 4.3
- E-modul, u skladu s tockom 4.4
- F-modul, u skladu s to¢kom 4.5.

Ako se radi o pojedinanom proizvodu ili proizvodu u maloj seriji, klijent moze izabrati ocjenjivanje sukladnosti
prema G-modulu, u skladu s tockom 4.6.

Klijent mora SCERT-u dostaviti i pisanu izjavu kojom potvrduje da zahtjev za ocjenu sukladnosti nije predan
niti jednom drugom ovlastenom tijelu.

Prije pocCetka postupka certificiranja, SCERT sklapa ugovor s klijentom u kojem se preeizira utvrduje
dogovoreni postupak ocjenjivanja sukladnosti i prava i obveze klijenta i SCERT-a.

3.1 Opseg tehnicke dokumentacije

Uz Prijavu, klijent treba dostaviti SCERT-u ili staviti na raspolaganje konstrukcijsku dokumentaciju koja
obuhvaca sljedece:

e op¢i opis aparata u skladu s Prilogom 1 Uredbe GAR

e oshovne skice i radioniCke crteze i sheme sastavnih dijelova, podsklopova, sklopova, itd. u skladu s
Prilogom Il Uredbe GAR

e opise i objadnjenja potrebna za razumijevanje gore navedenog, uklju€ujuéi rad aparata

e popis harmoniziranih europskih normi koje su primijenjene u cijelosti ili djelomi¢no, kao i opise rjieSenja
koja su usvojena radi sukladnosti s bitnim zahtjevima Uredbe GAR ako vazec¢e harmonizirane norme
nisu primijenjene

e izvjeSca o ispitivanju, ako su prethodno provedena
e upute za ugradnju i koritenje.
Ako je primjereno, konstrukcijska dokumentacija moZe sadrZavati i sljedece:
e potvrde koje se odnose na opremu ugradenu u aparat
o certifikate i potvrde koji se odnose na proizvodne postupke i/ili kontrolu i/ili nadzor aparata

e sve druge dokumente potrebne za ocjenu sukladnosti za donoSenje ocjene.
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3.2 Cuvanje tehni¢ke dokumentacije

Tehni¢ku dokumentaciju prema kojoj je provedeno ocjenjivanje sukladnosti, SCERT ¢uva najmanje 10 godina
od dana kada je izdan dokument o sukladnosti.

Klijent moze sa SCERT-om ugovoriti kompletiranje, Cuvanje i azuriranje TehniCke mape (Technical file) koju
zahtjeva zakonska regulativa.

3.3 Uzorak tipa

Klijent mora SCERT-u staviti na raspolaganje aparat koji predstavlja uzorak namjeravane proizvodnje (u
nastavku tip). SCERT moze zahtijevati daljnje uzorke tipa ako je to neophodno za program ispitivanja. Tip
moze obuhvatiti i viSe inadica (varijanti ili modela) istog proizvoda pod uvjetom da te inaCice ne posjeduju
drugacije znaCajke u pogledu vrste rizika.

Nakon provedenog postupka certificiranja, SCERT vraéa uzorak tipa klijentu, osim ako klijent ne ugovori
Cuvanje uzorka tipa u SCERT-u.

3.4 Ocjena kompletnosti prijave

SCERT provodi ocjenu kompletnosti prijave. Ako prijava nije kompletna, SCERT pisanim putem obavjestava
klijenta o nedostacima. Klijent je duzan kompletirati prijavu u roku od 10 dana od dobivanja obavijesti o
nedostacima. U protivnom, SCERT ¢e vratiti prijavu i klijentu obracunati troSkove njena ocjenjivanja.

IzvjeS¢a o ispitivanju iz tehnicke dokumentacije smatrat ¢e se ispravnima samo ako su ispitivanja provedena
u laboratoriju akreditiranom prema ISO/IEC 17025. SCERT c¢e priznati i ispitivanja u osposobljenom
laboratoriju proizvodaca, ako su ispitivanja provedena pod nadzorom ovlastenog ocjenitelja SCERT-a ili ako
SCERT nadzire sustav kvalitete tvorni¢kog laboratorija kroz godi$nje audite u skladu s to¢kom 5.

4. POSTUPCI CERTIFICIRANJA
4.1 EU pregled tipa (B-modul)
4.1.1 Postupak ocjenjivanja sukladnosti

EU pregled tipa €ini dio postupka kojim SCERT provjerava i potvrduje da plinski aparat kao uzorak predvidene
proizvodnje udovoljava odgovaraju¢im odredbama Uredbe GAR.

Postupak ocjenjivanja sukladnosti provodi ovlasteni ocjenitelj SCERT-a:

a) ocjenitelj pregledava konstrukcijsku dokumentaciju i provjerava je li tip izraden sukladno
konstrukcijskoj dokumentaciji, te je li izveden u skladu sa zahtjevima odgovarajuéih vazecih
harmoniziranih europskih normi i bitnim zahtjevima navedenim u Uredbe GAR

b) ako nisu primijenjene vazec¢e harmonizirane europske norme, ocjenitelj provodi ili daje da se provedu
odgovarajuci pregledi i/ili ispitivanja kako bi se provjerilo zadovoljavaju li rjeSenja, koje je usvojio
proizvodac, bitne zahtjeve iz Dodatka | Uredbe GAR.

c) ocjenitelj provodi ili daje da se provedu odgovarajuéi pregledi i/ili ispitivanja kako bi se provijerilo jesu
li specificirane norme stvarno primijenjene, a ¢ime se osigurava sukladnost s bitnim zahtjevima.

Potrebna ispitivanja iz podto¢ke b) i ¢) nisu uklju€ena u cijenu certificiranja i ugovaraju se posebno.

Ocjenitelj upisuje rezultate ocjenjivanja u lzvjestaj o vrednovaniju koji se €uva u SCERT-u. Ako postoji potreba,
ocjenitelj vodi posebne zapise o sukladnosti rezultata u ispitnim izvjeStajima sa zahtjevima normi ili bitnim
elementima sigurnosnih zahtjeva.

Po potrebi, ocjenitelj izraduje lzvjeStaje o nesukladnosti koje dostavlja klijentu. Prije pozitivhog izvjestaja o
vrednovanju, klijent mora rijesiti sve nesukladnosti.
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4.1.2 Izdavanje certifikata o EU pregledu tipa

Ako je pregledani tip sukladan sa zahtjevima Uredbe GAR, SCERT klijentu izdaje Certifikat o EU pregledu
tipa. Certifikat sadrzava zakljucke pregleda, mogucée uvjete njegove valjanosti i potrebne podatke za
prepoznavanje odobrenog tipa i opise njegovog rada, ako su potrebni. Odgovaraju¢a konstrukcijska
dokumentacija, kao Sto su crtezi i sheme, moze se dati u prilogu Certifikata.

Certifikat se izdaje dvojezi¢no na hrvatskom i engleskom jeziku.

SCERT obavjestava ostala europska prijavljena tijela za ocjenjivanje sukladnosti plinskih aparata (NB GAR)
o izdavanju certifikata o EU pregledu tipa i moguc¢im dodacima tipu. Ona mogu dobiti presliku certifikata o EU
pregledu tipa i/ili dodacima istog i na opravdan zahtjev mogu dobiti presliku priloga certifikatu i izvjeS¢a o
pregledima i ispitivanjima koja su obavljena.

4.1.3 Prosirenje certifikata

Klijent je duzan obavijesti SCERT o promjenama na proizvodu koje bi mogle utjecati na zadovoljavanje
zahtjeva iz certifikata. Ako se radi o bitnim promjenama, SCERT klijentu predlaZe proSirenje certifikata.

Klijent dostavlja zahtjev za izmjenom ili dopunom podrudja ili opsega vec¢ dodijeljenog certifikata na Prijavi za
certificiranje, FC-3. Uz prijavu, klijent dostavlja Identifikacijsku izjavu, na kojoj navodi podatke o izvornom
certifikatu i razloge zbog kojih trazi prosirenje. Identifikacijska izjava dostupna je klijentima preko web stranice
SCERT-a: www.koncar-institut.hr ili se klijentu dostavlja na zahtjev. ProSireni certifikat dobiva novi evidencijski
broj, uz napomenu da se radi o proSirenju izvornog certifikata. ProSireni certifikat vrijedi samo do datuma isteka
izvornog certifikata.

4.1.4 Produzenje certifikata

Certifikat vrijedi zaklju¢no s datumom roka valjanosti koji je naveden na Certifikatu. Klijent mora na vrijeme, a
najmanje 30 dana prije isteka certifikata, podnijeti SCERT Prijavu za certificiranje na formularu FC-3. Na Prijavi
treba navesti broj Certifikata. Ako su se za proizvod, za vrijeme trajanja certifikata, pojavila nova izdanja
primijenjenih normi ili dodataka normi ili su neke od primijenjenih normi prestale vrijediti, SCERT ce klijentu
predloziti produzenje certifikata uz prosirenje, kako je navedeno u tocki 4.1.3.

U slucaju da korisnik dostavi prijavu 30 dana nakon isteka certifikata, na proizvod ¢e se primijeniti postupak
izdavanja novog certifikata, kao u tocki 4.1.114.1.2.

4.1.5 Odbijanje certifikata

Ako ocjenitelj kroz |zvjestaj o vrednovanju ocijeni da se nesukladnosti ne mogu rijesiti ili da ih klijent nije rijeSio
u zadanom roku, SCERT ¢e odbiti izdavanje certifikata o EU pregledu tipa. SCERT o odbijanju certifikata
odmah obavjestava nadlezno ministarstvo, nadlezna inspekcijska tijela i ostala europska prijavljena tijela za
ocjenjivanje sukladnosti plinskih aparata i navodi obrazloZenje odluke.

4.1.6 Privremeni prekid certifikata

U slu€aju vlastitih saznanja ili na temelju obavijesti klijenta o bitnim promjenama koje zahtijevaju preinaku
proizvoda, proizvodnog procesa ili ¢ak njezina sustava kvalitete, a koja utjeCu na sukladnost proizvoda,
SCERT ¢e od klijenta zatraziti privremeni prekid certifikata. SCERT ¢e dopisom obavijestiti klijenta o zabrani
raspacavanje certificiranih proizvoda koji su proizvedeni u uvjetima utvrdenih promjena sve dok se ne provede
ponovno potvrdivanje sukladnosti ili proSirenje certifikata.

4.1.7 Povlacenje certifikata

U slu€aju da SCERT vlastitim saznanjima, prijavom potro3aca i drugih fiziCkih i pravnih osoba ustanovi da se
klijent netono poziva na sustav certificiranja ili pogreSno upotrebljava certifikat ili oznaku sukladnosti u
promidZzbenim materijalima i drugim svojim dokumentima, SCERT ¢ée ga pisanim putem upozoriti na
nepravilnosti. Ako klijent ne ispravi uoene pogreske u roku od 30 dana od dana pisanog upozorenja, SCERT
¢e podnijeti prijavu nadleZnoj inspekciji, te u dogovoru s njom pokrenuti postupak povlaéenja certifikata.

SCERT ¢e provesti postupak povlacenja certifikata i u slu¢aju da se klijent, kojem je odreden privremeni prekid
certifikata, ne pridrzava preporuka o zabrani raspacavanje proizvoda.
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SCERT ¢e odluku o povlagenju certifikata uz obrazloZzenje dostaviti klijentu, nadleznom ministarstvu,
nadleZznim inspekcijskim tijelima i ostalim europskim prijavljenim tijelima za ocjenjivanje sukladnosti plinskih
aparata. Odluku o povlagenju certifikata SCERT objavljuje javno na web stranicama SCERT-a: www.koncar-
institut.hr.

4.2 EU izjava o sukladnosti s tipom (C-modul)

Ovaj postupak primjenjuje se na aparate koji se proizvode serijski. Postupak se provodi po izboru proizvodaca,
a prije stavljanja aparata na trziSte zajedno s postupkom EU pregled tipa, kako je navedeno u tocki 4.1. I1zjava
o sukladnosti s tipom dio je postupka kojim proizvodag izjavljuje da su doti¢ni aparati sukladni s tipom opisanim
u certifikatu o EU pregledu tipa i da su sukladni odgovarajuc¢im bitnim zahtjevima Uredbe GAR.

Klijent SCERT-u treba omoguciti provjeru aparata na mjestu proizvodnje. Provjere aparata na mjestu
proizvodnje, SCERT obavlja nenajavljeno u rokovima od najviSe godinu dana ili ¢eS¢e. Pri tome pregledava
odgovarajuci broj aparata i provodi odgovarajuéa ispitivanja propisana u primjenjivim normama ili njima
jednakovrijedna ispitivanja kako bi se osigurala sukladnost s odgovaraju¢im bitnim zahtjevima Uredbe GAR.
SCERT ¢e u svakom pojedinom slu€aju odrediti treba li ova ispitivanja obaviti u cijelosti ili djelomi¢no. U sluc¢aju
odbijanja jednog ili vise aparata, SCERT c¢e zajedno s klijentom poduzeti odgovaraju¢e mjere kako bi se
sprijeCila prodaja tih aparata.

Klijent mora na svaki aparat, koji zadovolji ovaj postupak, postaviti CE oznaku sukladnosti. Ispod CE oznake
sukladnosti, klijent mora staviti identifikacijski broj SCERT-a. Proizvoda¢ mora sastaviti pisanu EU izjavu o
sukladnosti s tipom. EU izjava o sukladnosti s tipom moZe obuhvatiti jedan ili vise aparata, a proizvodac ju je
duzan Cuvati.

Proizvoda¢ mora poduzeti sve potrebne mjere kako bi osigurao da proizvodni proces, ukljuCujuci zavrSnu
kontrolu i ispitivanje proizvoda ima za posljedicu istovrsnost proizvoda i sukladnost svih aparata s tipom
opisanim u certifikatu o EU pregledu tipa i s odgovarajuéim zahtjevima Uredbe GAR.

4.3 EU izjava o sukladnosti s tipom - Osiguranje kvalitete proizvodnje (D-modul)

EU izjava o sukladnosti s tipom - osiguranje kvalitete proizvodnje postupak je kojim klijent izjavljuje da
su aparati na koje se postupak odnosi sukladni s tipom opisanim u certifikatu o EU pregledu tipa i da su
sukladni odgovaraju¢im bitnim zahtjevima Uredbe GAR. Izjavom Kklijent izjavljuje da proizvodac primjenjuje
sustav kvalitete koji osigurava sukladnost aparata s tipom kao $to je opisano u certifikatu o EU pregledu tipa i
s odgovarajuc¢im bitnim zahtjevima Uredbe GAR.

Ocjena sustava kvalitete

Klijent dostavlja SCERT-u zahtjev za provjeru sustava kvalitete s prilozima koji moraju sadrzavati:
e dokumentaciju o sustavu kvalitete
e izjavu da ¢e provoditi obveze koje proizlaze iz odobrenog sustava kvalitete

e izjavu da ¢e odrzavati odobreni sustav kvalitete kako bi se osigurala njegova trajna prikladnost i
djelotvornost

e dokumentaciju koja se odnosi na odobreni tip i presliku certifikata o EU pregledu tipa.

Svi elementi, zahtjevi i odredbe sustava kvalitete proizvodaca moraju biti dokumentirani na sustavan i logi¢an
nacin u obliku mjera, postupaka i pisanih uputa. Takva dokumentacija o sustavu kvalitete mora omoguciti
jednoobrazno tumacenje programa kvalitete, planova, priru¢nika i zapisa.

Ista mora posebno sadrzavati primjeren opis:

e ciljeva kvalitete, organizacijskog ustroja i odgovornosti uprave kao i njezinih ovlastenja u pogledu
kvalitete aparata

e proizvodnih procesa, kontrole kvalitete i tehnika osiguranja kvalitete te sustavnih postupaka koji ¢e se
koristiti

e pregledaiispitivanja koji ¢e se provoditi prije, tijekom i nakon izrade te u€estalost kojim ¢e se provoditi

e nacina pracenja postizanja zahtijevane kvalitete aparata i stvarnog djelovanja sustava kvalitete.
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SCERT pregledava i ocjenjuje sustav kvalitete kako bi utvrdio ispunjava li zahtjeve propisane u ovoj tocki.
SCERT prihvata sukladnost s onim zahtjevima sustava kvalitete koji su propisani odgovarajuéim
harmoniziranim normama. SCERT o svojoj odluci obavjeStava proizvodaca i ostala tijela za ocjenu sukladnosti
(prijavljena tijela). Obavijest proizvodadu sadrZava zakljuke pregleda, adresu SCERT-a i obrazloZzenu odluku
0 ocjeni.

Nakon uspjeSne ocjene, klijent mora na sve aparate obuhvacene ovim postupkom postaviti CE oznaku
sukladnosti i sastaviti pisanu EU izjavu o sukladnosti. EU izjava o sukladnosti moze obuhvatiti jedan ili viSe
aparata, a klijent ju je duzan Cuvati. Ispod CE oznake sukladnosti, klijent mora staviti identifikacijski broj
SCERT-a.

Klijent mora obavjestavati SCERT o svim pobolj$anjima u sustavu kvalitete proizvodac¢a. SCERT ¢e ocijeniti
da li promjene u sustava kvalitete zahtijevaju provedbu novog ocjenjivanja. SCERT ¢&e obavijestiti klijenta o
svojoj odluci i dostaviti mu obrazloZenje.

Ako SCERT odluci povuéi odobrenje sustava kvalitete, o tome ¢e obavijestiti ostala europska prijavljena tijela
za ocjenu sukladnosti i obrazloziti razloge svoje odluke.

Nadzor sustava kvalitete

Svrha je nadzora osigurati da proizvoda¢ uredno ispunjava obveze koje proizlaze iz odobrenog sustava
kvalitete. Klijent mora u svrhu nadzora omoguciti SCERT-u pristup mjestu proizvodnje, kontrole, ispitivanja i
skladiStenja, te mu dostaviti sve potrebne podatke, a posebno:

¢ dokumentaciju o sustavu kvalitete

e zapise o kvaliteti kao Sto su izvjeSc¢a o kontroli i podaci o ispitivanju, podaci o umjeravanju, izvieSéa o
osposobljenosti osoblja, itd.

SCERT jedanput godiSnje obavlja provjeru kako bi osigurao da proizvodac odrzava i primjenjuje odobreni
sustav kvalitete i dostavlja proizvodacu izvjeSc¢e o provijeri.

SCERT moze nenajavljeno posjecivati proizvodaca. Tijekom takvih posjeta SCERT moze provoditi ispitivanja
aparata ili ih dati ispitati. SCERT proizvodacu dostavlja izvieS¢e o kontroli i po potrebi izvjeSce o ispitivaniju,
ako je ono provedeno.

Proizvoda¢ moze, na zahtjev, zainteresiranim stranama dostaviti izvieS¢a SCERT-a, uz pisano odobrenje
SCERT-a.

44 EU izjava o sukladnosti s tipom - Osiguranje kvalitete proizvoda (E-modul)

EU izjava o sukladnosti s tipom - osiguranje kvalitete proizvoda je postupak kojim klijent izjavljuje da su
aparati, na koje se postupak odnosi, sukladni s tipom opisanim u certifikatu o EU pregledu tipa i da su sukladni
odgovarajuc¢im bitnim zahtjevima Uredbe GAR. Ovom izjavom Kklijent izjavljuje da proizvoda¢ primjenjuje
sustav kvalitete koji osigurava sukladnost aparata s tipom kao $to je opisano u certifikatu o EU pregledu tipa i
s odgovarajucim bitnim zahtjevima Uredbe GAR.

U okviru sustava kvalitete proizvodaca, na svakom aparatu moraju se provesti pregledi i ispitivanja utvrdena
odgovarajuc¢im normama koje obuhvaéa Uredbe GAR ili njima jednakovrijedna ispitivanja, kako bi se provijerila
sukladnost s bitnim zahtjevima Uredbe GAR.

Ocjena sustava kvalitete

Klijent dostavlja SCERT-u zahtjev za provjeru sustava kvalitete s prilozima koji moraju sadrzavati:
e dokumentaciju o sustavu kvalitete
e izjavu da ¢e provoditi obveze koje proizlaze iz odobrenog sustava kvalitete

e izjavu da ¢e odrzavati odobreni sustav kvalitete kako bi se osigurala njegova trajna prikladnost i
djelotvornost

o dokumentaciju koja se odnosi na odobreni tip i presliku certifikata o EU pregledu tipa.

Svi elementi, zahtjevi i odredbe sustava kvalitete proizvodaca moraju biti dokumentirani na sustavan i logi¢an
nacin u obliku mjera, postupaka i pisanih uputa. Takva dokumentacija o sustavu kvalitete mora omoguciti
jednoobrazno tumacenje programa kvalitete, planova, priru€nika i zapisa.
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Dokumentacija o sustavu kvalitete posebno treba sadrzavati primjeren opis:

o ciljeva kvalitete, organizacijskog ustroja i odgovornosti uprave i njezinih ovlastenja u pogledu kvalitete
aparata

e provjera i ispitivanja koje je potrebno obaviti nakon izrade
e postupke provjere stvarnog djelovanja sustava kvalitete.

SCERT pregledava i ocjenjuje sustav kvalitete kako bi utvrdio ispunjava li zahtjeve propisane u ovoj tocki.
SCERT prihvaca sukladnost s onim zahtjevima sustava kvalitete koji su propisani odgovaraju¢im hrvatskim
normama kojima su prihva¢ene uskladene europske norme. SCERT o svojoj odluci obavjeStava proizvodaca
i ostala europska tijela prijavljena tijela za ocjenu sukladnosti (NB GAD). Obavijest proizvodacu sadrzava
zakljucke pregleda, adresu SCERT-a i obrazlozenu odluku o ocjeni.

Nakon uspjeSne ocjene, klijent mora na sve aparate obuhvacen ovim postupkom postaviti CE oznaku
sukladnosti i sastaviti pisanu EU izjavu o sukladnosti. EU izjava o sukladnosti moZe obuhvatiti jedan ili vie
aparata, a klijent ju je duzan Cuvati. Ispod CE oznake sukladnosti klijent mora staviti identifikacijski broj
SCERT-a.

Klijent mora obavjestavati SCERT o svim pobolj$anjima u sustavu kvalitete proizvodac¢a. SCERT ¢e ocijeniti
da li promjene u sustava kvalitete zahtijevaju provedbu novog ocjenjivanja. SCERT c¢e obavijestiti klijenta o
svojoj odluci i dostaviti mu obrazlozZenje.

Ako SCERT odlugi povuéi odobrenje sustava kvalitete o tome ¢e obavijestiti ostala europska prijavljena tijela
za ocjenu sukladnosti (NB GAD) i obrazloZiti razloge svoje odluke.

Nadzor sustava kvalitete

Svrha nadzora je osigurati da proizvoda¢ uredno ispunjava obveze koje proizlaze iz odobrenog sustava
kvalitete. Klijent mora u svrhu nadzora omoguciti SCERT-u pristup mjestu proizvodnje, kontrole, ispitivanja i
skladistenja, te mu dostaviti sve potrebne podatke, a posebno:

e dokumentaciju o sustavu kvalitete,

e zapise o kvaliteti kao Sto su izvjeSc¢a o kontroli i podaci o ispitivanju, podaci o umjeravanju, izvieSéa o
osposobljenosti osoblja, itd.

SCERT jedanput godiSnje obavlja provjeru kako bi osigurao da proizvoda¢ odrzava i primjenjuje odobreni
sustav kvalitete i dostavlja proizvodacu izvjeS¢e o provjeri.

SCERT moze nenajavljeno posjecivati proizvodaca. Tijekom takvih posjeta SCERT moze provoditi ispitivanja
aparata ili ih dati ispitati. SCERT proizvodacu dostavlja izvje$c¢e o kontroli i po potrebi izvie§¢e o ispitivanju,
ako je ono provedeno.

Proizvoda€ moze, na zahtjev, zainteresiranim stranama dostaviti izvjeS§¢éa SCERT-a, uz pisano odobrenje
SCERT-a.

4.5 EU ovjera (F-modul)
4.5.1 Obveze klijenta

EU ovjera je dio postupka kojim klijent osigurava i izjavljuje da su aparati podvrgnuti postupcima propisanima
u ovoj tocki sukladni s tipom opisanim u EU certifikatu o pregledu tipa i da zadovoljavaju zahtjeve Uredbe
GAR. Postupak se primjenjuje na aparate koji se proizvode serijski. Postupak se provodi po izboru klijenta, a
prije stavljanja aparata na trZiSte zajedno s postupkom EU pregled tipa, kako je navedeno u tocki 4.1.

Klijent mora poduzeti sve potrebne mjere da proizvodni postupak osigura sukladnost aparata s tipom opisanim
u certifikatu o EU pregledu tipa i da zadovoljava zahtjeve Uredbe GAR. Klijent mora na svaki aparat postaviti
CE oznaku sukladnosti i mora napisati EU izjavu o sukladnosti. EU izjava o sukladnosti moze obuhvatiti jedan
ili viSe aparata, a ¢uva ju klijent.

Radi provjere sukladnosti aparata s tipom, klijent mora SCERT-u, po vlastitom izboru omoguditi odgovarajuce
preglede i ispitivanja svakog aparata kako je to odredeno u 4.5.2 ili pregled i ispitivanje aparata na statisti¢koj
oshovi, kako je to odredeno u 4.5.3.
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4.5.2 Ovjera svakog aparata

Prije pocetka ovog postupka klijent sklapa sa SCERT-om ugovor o ovjeri svakog aparata. Pod nadzorom
SCERT-a, svaki proizvedeni aparat pojedinacno se pregledava i ispituje u skladu s odgovaraju¢im normama
ili se provode jednakovrijedna ispitivanja kako bi se provjerila sukladnost proizvoda s tipom opisanim u
certifikatu o EU pregledu tipa i zahtjevima Uredbe GAR.

SCERT stavlja ili daje staviti svoj identifikacijski broj na svaki aparat te izdaje pisani certifikat o sukladnosti u
odnosu na obavljena ispitivanja. Certifikat o sukladnosti moze obuhvatiti jedan ili viSe aparata.

Klijent mora moci predoditi, na zahtjev, certifikate o sukladnosti koje je izdao SCERT.
4.5.3 Statisticka ovjera

Prije poCetka ovog postupka, klijent sklapa sa SCERT-om ugovor o statistiCkoj ovjeri. Klijent mora pod
nadzorom SCERT-a proizvedene aparate prikazati u obliku istovrsnih skupina i poduzeti sve potrebne mjere
kako bi osigurao da proizvodni proces daje istovrsne aparate svake proizvodne skupine.

StatistiCka ovjera provodi se na sljedeci nacin:

a) Aparati se moraju podvrgnuti statistickoj kontroli prema znacajkama. Moraju se razvrstati u
prepoznatljive skupine koje se sastoje od jedinica istog modela i koje su proizvedene u istim uvjetima.
Skupina se pregledava u nenajavljenim razmacima.

b) Aparati koji su odabrani kao uzorci pregledavaju se pojedina¢no, a odgovarajuca ispitivanja utvrdena
odgovaraju¢om normom ili njima jednakovrijedna ispitivanja provode se u svrhu donosenja odluke o
prihva¢anju ili odbijanju skupine.

c) Primjenjuje se plan uzorkovanja sa sljedec¢im znacajkama:

— razina kvalitete koja odgovara vjerojatnosti prihvacanja od 95% s postotkom nesukladnih
izmedu 0,5% i 1,5%

— grani¢na kvaliteta koja odgovara vjerojatnosti prihnvacanja od 5% s postotkom nesukladnih
izmedu 5% i 10%.

Ako se skupina prihvaca, SCERT stavlja ili daje staviti svoj identifikacijski broj na svaki aparat i sastavlja pisani
Certifikat o sukladnosti za obavljena ispitivanja. Svi aparati iz skupine mogu se staviti na trziste, osim onih

proizvoda za €iji je uzorak utvrdeno da nije sukladan.

Ako je skupina odbijena, SCERT poduzima odgovaraju¢e mjere kako bi sprije€io njeno stavljanje na trziste.
U slu€aju uCestalog odbijanja skupina, SCERT moze obustaviti statistiCku ovjeru.
Klijent moze, pod odgovorno$¢u SCERT-a, stavljati i kasnije identifikacijski broj tijekom proizvodnje.

Klijent mora, na zahtjev, predociti certifikate o sukladnosti koje je izdao SCERT.

4.6 EU pojedinaéna ovjera (G-modul)

EU pojedinaéna ovjera primjenjuje se na pojedina¢no proizvedene aparate ili aparate proizvedene u maloj
seriji prije stavljanja aparata na trziSte. EU pojedinacna ovjera je postupak kojim klijent osigurava i izjavljuje
da je aparat, za koji je izdan certifikat, sukladan zahtjevima Uredbe GAR.

Klijent sklapa ugovor sa SCERT-om o pojedina¢noj ovjeri. Postupak ocjenjivanja sukladnosti koji provodi
SCERT, identi¢an je postupku EU pregled tipa navedenom u tocki 4.1, osim $to umjesto Certifikata o EU
pregledu tipa, SCERT klijentu izdaje samo Certifikat. Klijent mora na aparat postaviti CE oznaku sukladnosti

uz koju stavlja identifikacijski broj SCERT-a. Klijent mora sastaviti i pisanu EU izjavu o sukladnosti, koju mora
Cuvati.

Ako SCERT smatra neophodnim, pregledi i odgovarajuéa ispitivanja mogu se obaviti i nakon ugradnje aparata.

5 NADZOR TVORNICKOG LABORATORIJA PROIZVODACA

SCERT moze, na osnovu posebnog ugovora s proizvodacem, provoditi godiSnji nadzor sustava kvalitete
tvorni¢kog laboratorija s ciliem da se priznaju rezultati tipskih ispitivanja u tvorni¢kom laboratoriju proizvodaca.
SCERT primjenjuje postupak nadzora laboratorija u skladu sa zahtjevima norme ISO/IEC 17025.
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