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Direktive novog - globalnog pristupa

1. Uvod

Zakonodavstvo Evropske unije je zajedniCki pravni sistem,koga su sve drzave clanice EU
preuzele u svoju nacionalnu regulativu,a to moraju uraditi i drzave koje se pridruzuju, i to
najkasnije do svog punopravnog ¢lanstva u EU.
Unutradnje trziSte EU obezbeduje slobodan protok robe,kapitala i radne snage,a predstavlja
znacajno dostignuce u cilju privrednog jatanja EU.Radi obezbedivanja slobodnog protoka robe
EU je razvila odredene mehanizme,medu njima znacajno mesto zauzmaju takozvani:

e ,,Novi pristup’ za utvrdivanje sustinskih zahteva za proizvode i

e ,,Globalni pristup” za utvrdivanje usaglasenosti proizvoda sa zahtevima.

U Evropskoj uniji (EU), zakonodavstvo o sigurnosti industrijskih proizvoda u nacelu se deli na
dve oblasti:
e Oblast ,,novog pristupa,, koja pokriva tehnicke industrijske proizvode.
e Oblast ,,starog pristupa,, koja pokriva motorna vozila, prehrambene proizvode,
hemikalije,lekove za ljudsku i veterinarsku upotrebu.

Za proizvode Cija je namena da se prvi put plasiraju i stave u upotrebu na trZiste EU primenjuju
se Direktive Novog Pristupa.Ovako odabrani i provereni proizvodi nose znak saobraznosti-
sertifikacioni znak,CE znak, znak usaglasenosti sa direktivama.

Put do CE znaka vodi preko EU direktiva Novog pristupa,harmonizovanih standarda,postupka
utvrdivanja usaglasenosti, ispitivanja, sertifikacije, tehnicke dokumentacije, EC deklaracije o
usaglasenosti,oznacavanje sa CE oznakom,QMS-om.

CE znak nie simbol porekla proizvoda,niti simbol kvaliteta.CE znak pokazuje da je proizvod
proizveden i dizajniran u skladu sa odredbama direktive EU. CE znak je paso$ zaproizvoda. Na
prehrambene proizvode NE STAVLJA SE ZNAK CE kao dokaz uskladenosti sa zahtevima EU.
Harmonizovani standardi obavezuju predpostavku o uskladenosti sa zahtevima, ukoliko se
njihovi osnovni podaci objave u Sluzbenom glasniku EU i ukoliko su oni preuzeti na
nacionalnom nivou.

Primena harmonizovanih ili ostalih standarda ostaje dobrovoljna.

U zakonodavstvu EU razraden je dosledan modularni pristup (8) kojim se ocenjivanje
uskladenosti deli na odredeni deo operacija.

Osnovni zakonski akti EU su: uredbe, direktive, odluke i preporuke.

2. Direktive Novog/Globalnog pristupa
U ovom delu bice prikazane evropske direktive Novog pristupa koje zahtevaju CE oznacavanje,

direktive Novog pristupa gde nije predvideno CE oznacCavanje (tabele 1-2), kao i osnovni moduli
kod ocenjivanja usaglasenosti.



Tabela 1; Direktive Novog pristupa kojima se predvida CE oznacavanje

Br.

Predmet direktive

Broj direktive;lzmena i dopuna

Skraéena nesluzb-

ena oznaka
1. Niskonaponska oprema gg%g;ggg LVD
87/404/EEC
2. Jednostavne posude pod pritiskom 90/488/EEC SPV
93/68/EEC
3. Igracke (Bezbednost igracaka) gg;g;ﬁéi%c +
4. Gradevinski proizvodi gg;gg%iic CP
89/336/EEC
5. Elektromagnetna kompatibilnost ggg;jggg EMC
2004/108/EC
6. Bezbednost masina (masine) gg;%;gg MD
89/686/EEC
7. LiCna zastitna oprema gg;gg;ggg PPE
96/58/EC
8. Neatomske vage za merenje tezine gg;ggfé&%c NWI
: - 90/385/EEC
9 Aktlvna medlf;lnska sredstva za 93/42/EEC N
implementaciju 93/68/EEC
: . , 90/396/EEC
10. Gasni uredaiji (uredaji na gas) 93/68/EEC GA
. , . 92/42/EEC .
11. Kotlovi za toplu vodu (Parni kotlovi) 93/68/EEC +
12, Eksplozivna sredstva za ci 93/15/EEC .
upotrebu
93/42/EEC
13. Medicinska sredstva - uopsteno 98/79/EC MDD
2000/70/EC
14. Qprema | ZaSt.ItnI sistemi u potenc- 94/9/EC ATEX
ljalno eksplozivnhom atmosferama
15 Plovila za rekreaciju 94/25/EC +
' 2003/44/EC
16. Liftovi 95/16/EC +
17. Oprema pod pritiskom 97/23/EC PED
18. g/ltiiilcmska sredstva-in vito dijagno- 98/79/EC .
19, Radio i telekomunikaciona terminal- 99/5/EC RTTE
na oprema
20. | Ziare za prevoz osoba 2000/9/EC +
21 Merni instrumenti 2004/22/EC .




Tabela 2; Direktive Novog pristupa kojima se ne predvida CE ozna¢avanje

Br. Predmet direktive Broj direktive;lzmena i dopuna Skracena nesluzb-
ena oznaka
. . 94/62/EC .
1. Pakovanje i ambalazni otpad 2005/20/EC +
. . . 96/48/EC .
2. Sistemi brzih pruga 2004/50/EC +
3 Oprema za pomorski transport 96/98/EC .
' (Pomorska oprema) 2002/84/EC
4 Sistemi konvencionalnih zeleznica 2001/16/EC +
' 2004/50/EC
3. Moduli

Svaka direktiva Novog pristupa opisuje obim i sadrzaj mogucih procedura ocenjivanja
usaglasenosti,za koje se smatra da pruzaju neophodni nivo zastite. Direktive takode postavljaju
i kriterijume koji ureduju uslove pod kojima proizvoda¢ moze da izvrSi izbor,ako postoji vise od
jedne mogucnosti.

Oceniivanje usaglasenosti je podeljeno u module (A do H), koji obuhvataju ograni¢eni broj
razli€itih postupaka koji se primenjuju na najSiri skup proizvoda. Ocenjivanje usaglasenosti u
skladu sa modulima zasniva se bilo na intervenciji prve strane (proizvodaca) ili treCe strane
(ovlasdcenog tela) i odnosi se na fazu projektovanja proizvoda, na fazu proizvodnje ili na obe
faze.

Moduli pruzaju zakonodavcu, u vezi sa vrstom proizvoda i obuhvacenim opasnostima, nacine
da se postave odgovarajuée procedure za proizvodata,kako bi se pokazala usaglasenost
proizvoda sa odredbama date direktive.

4. lzjava o bezbednosti proizvoda (EC deklaracijal/izjava o usaglasenosti)

Direktive Novog pristupa nalazu obavezu proizvodaca ili njegovom ovlaséenom zastupniku sa
sedistem u Zajednici za sastavljanje i izdavanje tzv ,,EC deklaracije/izjave o usaglasenosti” za
proizvode pustene na trziSte EU.

EC deklaracija/izjava o usaglaSenosti treba da sadrzi sve relevantne informacije kako bi se
identifikovale direktive u skladu sa kojima je ona izdata,kao i proizvodac,ovasceni predstavnik,
ovlaséeno telo ako je to primenljivo, proizvod, i gde je to pogodno, pozivanje na harmonizovane
standarde ili druge normativne dokumente. Sadrzaj EC izjave/deklaracije o usaglasenosti se
propisuje, od direktive do direktive, u skladu sa proizvodima na koje se ona odnosi. Standard
EN 45014 sacinjen je sa ciliem da obezbedi opsSte kriterijume za izjavu o usaglasenosti, a
takode moZe da se koristi kao uputstvo za koriséenje direktiva Novog pristupa.

Da bi se do$lo do tzv ,,EC deklaracije/izjave o usaglasenosti” potrebno je sprovesti niz pred
hodnih postupaka kao Sto su:

e Pre sastavljanja EC deklaracije/izjave o usaglasenosti mora se definisati proizvod i
komponente,

e Ustanoviti koje direktive pokrivaju taj proizvod,

e Ustanoviti koji moduli Globalnog pristupa se mogu Koristiti u direktivama za taj proizvod,

e Ustanoviti koji harmonizovani standardi se mogu koristiti (te standarde je potrebno
nabaviti i dostaviti razvojnom odeljenju u fazi razvoja proizvoda),

e Ustanoviti koje ostale standarde i tehniCke specifikacije je korisno joS upotrebiti (i te
standarde treba da ima razvojno odeljenje u fazi razvoja proizvoda),




e |zraditi ocenu rizika (za sustinske zahteve koje pokrivaju harmonizovani standardi se u
analizi opasnosti poziva samo na harmonizovan standard;za sve sustinske zahteve koje
harmonizovan standard ne pokriva potrebno je uraditi celokupnu ocenu rizika),

e Ustanoviti ta Ce biti sadrzaj tehniCke mape (tehni¢ke dokumentacije),

e Obezbediti EC deklaraciju o usaglasenosti i od isporucilaca za ugradene delove,

e |zvrsiti potrebna ispitivanja (sami ili prema sopstvenoj proceni uklju€iti nezavisne
laboratorije — akreditovane prema ISO/IEC 17025),

e Ukljuciti prijavijeni organ (Notifield Body) i pridobiti odgovarajuci sertifikat,ako to

predvidaju direktive,

Odrediti sadrZaj uputstva za upotrebu,

Pripremiti uputstva za upotrebu (na potrebnim jezicima),

Obezbediti i dokumentovati usaglasenost proizvoda u fazi proizvodnje,

Sastaviti EC deklaraciju/izjavu o usaglasenosti.

Ostale korisne infirmacije koje trba uklju€iti u EC deklaraciju/izjavu o usaglasenosti su naziv,
adresa i identifikacioni broj ovlaséenog (prijavljenog) tela kad je ono ukljuéeno u postupak
ocenjivanja usaglasenosti,kao i ime i adresa lica koje Cuva tehnicku dokumentaciju.

U skladu sa standardom deklaracija/izjava moze biti u obliku dokumenata,nalepnice ili neceg
slicnog, i treba da sadrzi dovoljno informacija koje omogucavaju da svi proizvodi koji su njome
obuhvaceni mogu da se dovedu u vezu sa njom.

5. Principi ovlas¢ivanja (prijavljivanja)

Ovlasc¢ena tela izvrSavaju zadatke koji se odnose na postupke ocenjivanja usaglasenosti koji su
navedeni u direktivama Novog pristupa koje se koriste,kada se zahteva trecCa strana.

Drzave ¢lanice su odgovorne za njihovo ovlascivanje. One mogu da izaberu tela koja ovlascuju
od onih tela koja su u njihovoj nadleznosti, a koja ispunjavaju zahteve direktiva i principe
postavljenja u Odluci 93/465/EEC.

Ocenjivanjem tela koje trazi ovlas¢enje utvrduje se da li je ono tehni¢ki kompetentno i sposobno
da sprovodi postupke ocenjivanja usaglasenosti,i da li moze da pokaZe neophodan nivo
nezavisnosti, nepristrasnosti i poStenja.Takode, stru¢nost ovlasc¢enog tela podleze nadzoru, koji
se vrsi u redovnim intervalima u skladu sa praksom organizacija za akreditaciju.

Serija standarda EN 45000 i akreditacija su vazni instrumenti za pomo¢ u utvrdivanju
usaglaSenosti sa zahtevima direktive koja se primenjuje.

6. TrziSni nadzor

TrziSni nadzor je bitno sredstvo za primenu direktiva Novog pristupa. Svrha trziSnog nadzora je
da se obezbedi uskladenost sa odredbama direktiva koje se primenjuju u celoj Zajednici.
Gradani imaju pravo na jednak nivo zastite na celom jedinstvenom trZiStu, bez obzira na
poreklo proizvoda. Stavi$e, trzidni nadzor je vazan za interese privrednih subjekata, zato $to
pomaze da se eliminiSe nelojalna konkurencija.

Drzave ¢lanice moraju imenovati ili uspostaviti organe koji ¢e biti nadlezni za trziSni nadzor.
Ovi organi treba da imaju neophodne resurse i ovlaséenja za svoje aktivnosti nadzora, da
obezbede tehniCku osposobljenost i profesijonalni integritet svog osoblja i da postupaju na
nezavisan i nediskriminatoran nacin postujuci princip proporcijonalnosti.

Ovlas¢ena tela, u osnovi,ne treba da imaju odgovornost za aktivnosti trziSnog nadzora. Ovo je
u cilju izbegavanja sukoba interesa.



TrziSni nadzor obuhvata dve glavne faze:

e nacionalni nadzorni organi moraju da prate da li su proizvodi koji su plasirani na
trziSte usagladeni sa odredbama nacionalnog zakonodavstva koje se primenjuje,
koje preuzima directive Novog pristupa;

¢ nakon toga,kada je to neophodno,oni moraju da preuzmu mere kako bi uspostauvili
usaglasenost.

lako aktivnosti trziSnog nadzora ne mogu da se odvijaju tokom faze projektovanja i
proizvodnje, efikasnost primene obi¢no nalaze da nadzorni organi deluju u saradnji sa
proizvodacCima i isporuciocima,kako bi spre€ili plasman neusaglasenih proizvoda na
trziste.

EC izjava o usaglasenosti i tehnicka dokumentacija obezbeduju nadzornom organu
neophodne informacije o proizvodu.



