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CE 1 C OZNAKE NA PROIZVODIMA - SKLADNOST PROIZVODA

Kondié V.
Varazdin, Hrvatska

Sazetak: Rad je sazetak seminarskog rada na studiju
Tehnicke i gospodarske logistike Velucilista u Varazdinu.
Kroz opis procesa ocjene skladnosti proizvoda, autor
pojasnjava kompletan postupak stavljanja oznake CE na
trZiSte EU i oznake C na trZite RH, s ciljem poboljSanja
slobodnog protoka proizvoda.

Kljuéne rije¢i: CE, C, EU, direktiva, Novi pristup,
Globalni pristup, norme, certifikacija, proizvod, moduli,
Izjava proizvodaca

Abstract: The work presents the summary of a successful
seminar paper written as a part of the professional study
of Technical and Economic Logistics at the University of
Applied Sciences in Varazdin.

By describing the process of assessing the product
conformity, the author explains the complete procedure
of placing the mark CE on the EU market and the mark
C on the Croatian market in order to improve the free
flow of goods.

Due to Croatia’s current preoccupation with EU
accession, the article acquires even more important
meaning.
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1. UvOD

TrziSte Europske unije je definirano kao podrucje bez
unutarnjih granica u kojemu su osigurani slobodni
protoci ljudi, proizvoda i kapitala medu njenim
¢lanicama. Odlukom da se Europa ujedini u jedinstveno
trziste od 500 do 600 milijuna potroSaca, postavljeni su
temelji za premoScenje prepreka i ograni¢enja pri
slobodnoj razmjeni roba.

Ograni¢enja u slobodnom protoku proizvoda posljedica
su razlig¢itosti industrijske prakse i tehnic¢ke regulative u
gospodarskom prostoru Europe, kao i nesukladnosti
pravnih sustava kojima se odreduju obveznosti i pravne
posljedice za neispunjavanje tehnickih zahtjeva.

Zbog toga se krenulo u rjeSenje problema slobodnog
protoka ljudi, proizvoda i kapitala. Cilj je bio stvaranje
jedinstvenog trzista, uz maksimalnu zaStitu osnovnih
vrijednosti Zivota, zdravlja i okoliSa kroz usuglaSavanje
pravnih propisa medu c¢lanicama EU (¢lanak 100a
Ugovora o EU).

Slobodno kretanje proizvoda je oshovna privilegija
jedinstvenog europskog trzZiSta. Ono omogucava
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potroSac¢ima znatno vecu ponudu te istodobno povecava
konkurentnost. Postizanje ovog cilja zasniva se na
sprecavanju novih prepreka u trgovini, na uzajamnom
priznavanju te na tehnickom usuglasavanju.

EU je za osiguranje slobodnog protoka proizvoda razvila
novi pristup poznat pod nazivima Novi pristup regulativi
za proizvode (eng. New Approch) i Globalni pristup
ocjenjivanju usuglasenosti proizvoda (eng. Global
Approch).

Novi pristup za osiguranje slobodnog protoka proizvoda
bazira se na direktivama novog pristupa. Temelj novog
pristupa je u sljede¢im postavkama (doneseno na Savjetu
EU, svibanj 1985. i dopunjen u srpnju 1993.):

= Uno3enje temeljnih zahtjeva u direktive za odredene
proizvode kao osnovni dokument na podrucju
obaveznog certificiranja

= Dokazivanje proizvodaca da je proizvod zadovoljio
temeljne zahtjeve u smislu neugrozavanja Zivota,
zdravlja, okolisa ili potroSaca (time proizvodac
preuzima odgovornost).

= Dokazivanje o sukladnosti proizvoda proizvodac
moZe provoditi sam ili putem certificiranja preko
nezavisne ovlastene organizacije. Dokazivanje
iskazuje preko lIzjave proizvodaca ili postavljanjem
CE znaka.

= |zrada harmoniziranih normi koje trebaju sadrZavati
odrednice za zadovoljenje temeljnih zahtjeva. Ovaj
posao je povjeren europskim normizacijskim
organizacijama CEN i CENELEC.

=  Primjena harmoniziranih normi nije obavezna.
Proizvoda¢ moze Koristiti i druge tehnicke
specifikacije kojima zadovoljava bitne zahtjeve
direktiva novog pristupa.

Globalni pristup slobodnom protoku proizvoda odnosi
se na certificiranje proizvoda i njihovo ispitivanje. Vijece
EU je 1989. usvojilo rezoluciju kojoj je cilj da se unutar
trzisSta EU uspostavi homogeno, transparentno i
vjerodostojno okruzenje u koje ¢e imati povjerenja
organi vlasti, proizvodaci, kupci i korisnici proizvoda, a
koje osigurava kvalitetnije proizvode na trzistu.

Ovo povjerenje temelji se na tehnickoj kompetentnosti
proizvodaca, ispitnih laboratorija, organa odgovornih za
prosudbu kvalitete, certifikacijskih i inspekcijskih tijela,
te na transparentnosti procedura za ocjenjivanje
suglasnosti.



2. DIREKTIVE NOVOG PRISTUPA

Direktive kao harmonizirani pravni dokumenti odreduju
osnovu za pravne posljedice, suglasno zakonodavnom
sustavu zemlje ¢lanice ukoliko proizvodi ne ispunjavaju
temeljne zahtjeve, a pusteni su u promet na trzistu EU.

Direktive nisu direktno primjenjive u svim drzavama EU.
One ne obavezuju drzave u cijelosti, ve¢ na temelju
postignutih rezultata. Predvida se i donoSenje nacionalnih
dokumenata koji moraju implementirati direktive EU. To
znaci da ¢lanice EU same odlucuju o izboru oblika i
nacina preuzimanja direktiva. Moguénosti izbora odnose
se na preuzimanje direktiva u nacionalno zakonodavstvo
u obliku zakona, propisa ili drugog zakonskog
dokumenta.

Direktive su tako koncipirane da ostavljaju odredeni
stupanj slobode nacionalnom zakonodavstvu ¢lanica EU.
Zajedno s uredbama EU, smatraju se najvaznijim
zakonskim instrumentima, a cilj im je usuglaSavanje
razli¢itih ciljeva EU i njenih drZava clanica. Ovi se
dokumenti smatraju sredstvima za harmonizaciju, $to
podrazumijeva eliminaciju nacionalnih kontradikcija i
konflikata medu nacionalnim zakonima.

Direktive se odnose na razlicite tehnicke proizvode koji
zahtijevaju oznacavanje proizvoda znakom CE (tablica
1.) i koje ne zahtijevaju oznacavanje proizvoda znakom
CE (tablica 2.).

Tablica 1. Direktive za stavljanje oznake CE

Red. Direktiva Broj Skraéena
br. direktive oznaka
1. El. oprema 2006/95/EC LVD

namijenjena za rad
unutar odredenih
naponskih granica
2. Jednostavne tlacne 87/404/EEC SPV
posude
3. Sigurnost igracaka 88/378/EEC -
4. Gradevni proizvodi 89/106/EEC CP
5. Eek. magnetska 89/336/EEC; EMC
kompatibilnost 2004/108/EC
6. Sigurnost strojeva 98/37/EC; MD
2006/42/EC
7. Osobna zastitna 89/686/EEC PPE
oprema
8. Neautomatske vage 90/384/EEC NWI
9. Aktivne 90/385/EEC -
implantabilne
medicinske naprave
10. | Plinski aparati 90/396/EEC GA
11. | Toplovodni kotlovi 92/42/EEC -
na tekuce i plinovito
gorivo
12. | Eksplozivi za civilnu 93/15/EEC -
upotrebu
13. | Medicinski uredaji 93/42/EEC MDD
14. | Oprema i zastitni 94/9/EC ATEX
sustavi namijenjeni
za uporabu u
prostorima
ugrozenim
eksplozivhom
atmosferom
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15. | Rekreacijska plovila 94/25/EC -

16. | Sigurnost dizala 95/16/EC -

17. | Tla¢na oprema 97/23/EC -

18. | Invitro dijagnosticki 98/79/EC PED
medicinski uredaji

19. | Radijski i 1999/5/EC -
telekomunikacijski
Krajnji uredaji

20. | Mijeriteljski i tehnicki | 2004/22/EC RTTE
zahtjevi za mjerila

21. | Zicare za prijevoz 200/9/EC -
ljudi

Tablica 2. Direktive koje ne zahtijevaju oznaku CE

Red. . . Broj
br. DI direktjive
1. Pakiranje i otpadna 94/62/EC
ambalaZa
2. Sustav brzih Zeljeznica 96/48/EC
3. Pomorska oprema 96/98/EC,;
01/53/EC
4. Sustav konvencionalnih 01/16/EC
Zeljeznica

Osnovna zadaca direktiva je osiguranje visih
sigurnosno—tehni¢kih  stupnjeva  zastite  koji
pouzdano i jednoznano odreduju maksimalne
zahtjeve za zastitu zivota, zdravlja i okoliSa.

Cilj svih direktiva EU je da konkretan proizvod bude
izraden u skladu s temeljnim zahtjevima direktiva i
da se moze koristiti bilo gdje u EU, bez da drzava u
kojoj se proizvod koristi postavlja dodatne uvjete.

3. HARMONIZIRANE NORME

Priprema harmoniziranih normi zasniva se na zahtjevima
direktiva novog pristupa. Bitni pristupi daju se u
prilozima direktiva i obuhvacaju sve $to je potrebno za
dostizanje ciljeva direktive. Direktive uspostavljaju
temeljne zahtjeve, ali ne govore o tome kako se ti
zahtjevi  ispunjavaju na proizvodima. Ispunjenje
temeljnih zahtjeva na proizvodima ostvaruje se slijedeci
odrednice harmoniziranih normi.

Definicija norme: ,,Norma je isprava namijenjena opcoj i
opetovanoj uporabi, kojom se odreduju pravila,
odrednice ili znacajke proizvoda, procesa ili usluga radi
postizanja najpovoljnije razine uredenosti.*

Svakoj direktivi pripadaju harmonizirane norme d¢ija
primjena nije obavezna. Harmonizirane norme su
europske norme koje su usvojile europske organizacije za
normizaciju, a koje su pripremljene u skladu s opéim
direktivama. One su postavljene zajedni¢kim dogovorom
Europske komisije i europskih organizacija za
normizaciju i u skladu su s ovlaStenjima koje je propisala
Komisija, nakon konzultacije sa zemljama ¢lanicama.

Direktiva 98/34/EC definira harmonizirane norme kao
tehnicke specifikacije koje  su usvojile europske
organizacije za normizaciju.



Trenutaéno postoje tri
normizaciju:
e CEN (Europski komitet za normizaciju)
e CENELEC (Europski komitet za normizaciju u
elektrotehnici)
e ETSI (Europski institut za norme u podrucju
telekomunikacija)

europske organizacije za

Harmoniziranim normama smatraju se norme koje su
razradene na zahtjev EU i koje su objavljene u njenom
sluzbenom glasilu (Official Journal).

4. CE OZNAKA

CE su jedine oznake koje potvrduju da proizvod
udovoljava odrednicama koje se temelje na nacelima
novog i opéeg pristupa. Pravila za njihovo stavljanje
utvrdena su Odlukom Vijeca od 22. srpnja 1993.

Izraz ,,.EC znak* (EC mark, EC Zeichen), koji se rabio s
odrednicama prije Odluke, promijenjen je odrednicom
direktive 93/68/EEC u ,,CE znak* (CE marking, CE
Kennnzeihnung). Ova izmjena napravljena je da se
izbjegne pogresno tumacenje znacenja CE oznake. Ona
nije znak i ne smije se mijesati s potvrdivanjem.

Stavljanje CE oznake simbolizira skladnost proizvoda
svim sigurnosnim, zdravstvenim ili drugim zajedni¢kim
interesima koje propisuju direktive novog pristupa. Za
jedan proizvod moZe postojati vise odrednica. CE se
oznaka stavlja tek kad je dokazana skladnost sa svim
odrednicama sviju direktiva. Tu ipak ima ogranic¢enja.
Ako nekim direktivama nije istekao prijelazni rok i nisu
prenijete u nacionalno zakonodavstvo, tada proizvodac
sam odlucuje hoce li ih ili nece primijeniti. Oznaka CE
oznacava skladnost direktivama samo one ili onih
direktiva koje je pritom odabrao.

CE oznake nisu namijenjene kupcima ve¢ prije svega
nadzornim sluzbama zemalja c¢lanica EU. One se ne
koriste u komercijalne svrhe. CE oznaka nije oznaka
porijekla i ne pokazuje da je proizvod proizveden u EU, a
njihova je zlouporaba kaznjiva.

Proizvod ne mora imati CE oznaku ako nije pokriven
direktivom koja predvida njegovo postavljanje.

4.1. Stavljanje CE oznake

CE oznaku uobic¢ajeno stavlja proizvodac, ali je moze
staviti i njegov ovlasteni predstavnik unutar EU. Samo u
odredenim uvjetima, navedeni u pojedinim direktivama,
to moZe uciniti i osoba koja stavlja proizvod na trzZiste
EU. CE oznaka ne moZe biti postavljena sve dok se ne
procijeni da je proizvod u skladu sa svim odrednicama
odgovarajucih direktiva.

CE oznaka stavlja se na proizvod ili na njegovu natpisnu
plocicu. Ukoliko to nije moguce ili nije ostvarivo zbog
prirode proizvoda, tada se mora staviti na omot, ako
postoji, te u pratecu dokumentaciju (npr. garancija —
potvrda o jamstvu) kada je direktiva zahtijeva.

66

ISSN 1846-6168

CE oznaka mora biti vidljiva, c¢itljiva i neizbrisiva. Ako
proizvod ima neke dodatne znakove ili oznake, oni ne
smiju naruSiti vidljivost CE oznake. Zabranjeno je
stavljati oznake koje bi svojim oblikom i znacenjem
mogle zavaravati nadzorne sluzbe.

4.2. 1zgled CE oznake

CE oznaka skladnosti sastoji se od inicijala ,,CE*
najmanje visine 5 mm (ako direktiva ne propisuje
drukgije). Ako je u postupak ocjene skladnosti uklju¢ena
i ovlaStena institucija, uz oznaku CE stavlja se
identifikacijski broj te ustanove.

Slika 1. Oblik oznake CE

4.3. CE oznaka i druge oznake

CE oznaka je jedina oznaka koja simbolizira skladnost
proizvoda sa svim obavezama koje se odnose na
proizvodace, a kako zahtijevaju direktive zaduzene za
njeno postavljanje.

Proizvod moZze nositi dodatne oznake koje:
e ispunjavaju funkciju razli¢itu od one za CE
oznaku
e ne izazivaju konfuziju sa CE oznakom
e ne smanjuju njegovu ¢itljivost i vidljivost

CE oznaka zamjenjuje sve obavezne oznake skladnosti
istog znacenja koje su postojale prije nego Sto je pocela
harmonizacija. Takve nacionalne oznake skladnosti nisu
kompatibilne s CE oznakom. Vlasnici zastitnih oznaka
koje su slicne CE oznaci, a koje su stvorene prije
uvodenja CE oznake, su zasti¢eni.

Oznake koje se dodaju CE oznaci moraju ispunjavati
razli¢itu funkciju od one koju ima CE oznaka. Prema
tome, one bi trebale osigurati dodatnu vrijednost u
oznacavanju skladnosti s ciljevima koji se razlikuju od
onih na koje se odnosi CE oznaka.

4.4. CE oznaka i dokumentacija

Kada proizvoda¢ odlu¢i svoj proizvod oznaciti CE
oznakom susrece se s problemom dokumentacije koju
mora pribaviti kako bi ispunio zahtjev direktiva. Ne
postoje odredeni kriteriji Sto se tice potrebnog opsega
dokumentacije.



Direktive su vrlo opéenite, a zahtijevaju sljedece:

e Tehnicku dokumentaciju proizvoda (projekti, nacrti,
sastavnice, opis rada proizvoda, proracuni, sheme
spajanja, postupak za ugradnju i pustanje u rad itd.)

e Upute za upotrebu s posebnim naglaskom na
sigurnosna upozorenja u opsegu direktive

e Certifikate i izvjeS¢a o obavljenim ispitivanjima koji
dokazuju da proizvod ispunjava kriterije direktiva,
odnosno harmoniziranih normi na koje se direktiva
poziva

e Proizvodacevu CE izjavu o skladnosti proizvoda sa
zahtjevima direktive

Kod dokumentacije je vrlo bitno koristiti ,,nacrtanu
tehni¢ku dokumentaciju“ i fotografije. Ako se pri tome
poStuju pravila definirana u razlicitim medunarodnim
normama (ISO, EN, IEC itd) s tog podrugja, toliko je
veca vjerojatnost da c¢e ta dokumentacija biti svima
razumljiva.

5. REGISTRIRANE USTANOVE
(NOTIFIED BODY)

Direktive zahtjevima (¢lankom) odreduju da zemlja
¢lanica (nadlezno ministarstvo ili druga nadlezna drzavna
institucija) prijavljuje Komisiji EU i drugim zemljama
¢lanicama koje su to ustanove odgovorne za provodenje
skladnosti, koje su odgovornosti i ovlasti ustanove te
njihov identifikacijski broj koji im je dodijelila Europska
komisija u Bruxellesu. Jedna prijavljena ustanova moZze
dobiti samo jedan broj, iako moze biti imenovana za
poslove ocjene skladnosti proizvoda iz nekoliko
direktiva.

O trziSnim potrebama ovisi koliko ¢e ustanova prijaviti
neka zemlja. Ako neka zemlja zaklju¢i da ni jedna
ustanova ne udovoljava temeljnim kriterijima za prijavu,
tada ¢e se suzdrZati od prijave.

Kriteriji prema kojima se imenuje prijavljena ustanova:
1. neovisnost
2. tehnicka osposobljenost
3. transparentnost

Najvazniji kriterij je neovisnost institucija. Zahtijeva se
da prijavljena institucija, njen direktor i osoblje zaduzeno
za ocjenu i ovjeravanje ne smiju biti konstruktori,
proizvodaci, dobavljaci, montazeri ili korisnik uredaja
koji ispituju, niti smiju biti ovlaSteni predstavnici
spomenutih osoba. Oni ne smiju biti izravno ukljuceni u
projektiranje, konstrukciju, prodaju ili odrZavanje
uredaja, a ne smiju biti ni predstavnici stranaka koji su
uklju¢eni u te djelatnosti.

Tehnicka osposobljenost i transparentnost su takoder
vazni. Smatra se da prijavljene ustanove udovoljavaju
zahtjevima direktiva ako mogu dokazati svoju skladnost
harmoniziranim normama predocenjem  ovlasnice.
Zemlje c¢lanice. Ako prijavljene institucije ne mogu
dokazati skladnost s normama, trebaju Komisiji dati
prikladan dokument o osnovama na kojima je provedena
prijava (notifikacija).
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Prijavljena ustanova moze u skladu s modulom
(modulima) za koje je prijavljena ispitivati proizvode,
moZe nadzirati proizvodnju, izdavati potvrde o
skladnosti, odobravati i nadzirati sustav kvalitete
proizvodaca. Treba naglasiti da odgovornost za proizvod
ipak ostaje na proizvodacéu, njegovom ovlastenom
predstavniku u Zajednici ili na uvozniku.

Prijavljena ustanova, nakon §to je njena prijava
objavljena u sluZzbenom glasniku, mozZe bez ikakvih
ogranic¢enja nuditi svoje usluge za koje je imenovana na
prostoru cijele EU i u tre¢im zemljama.

6. OCJENJIVANJE SKLADNOSTI
PROIZVODA NA MODULARNOM
PRINCIPU

Osim §to je Novim pristupom ubrzano tehnicko
uskladivanje zakona i propisa, trebalo je uspostaviti
povjerenje u mjerodavnost ispitnih i potvrdnih institucija
te osigurati medusobno priznanje ispitnih izvjestaja,
ovlastenja i potvrdnica (certifikata). Umjesto raznolikih
nacina potvrdivanja proizvoda u institucijama ovlastenim
na razlic¢ite, uglavnhom nepoznate nacine, trebalo je
odrediti uskladene metode ocjene skladnosti te
jedinstveno oznacavanje takvih proizvoda.

Iz tih razloga je Vijece Europe prihvatilo modularni
nacin ocjene skladnosti nazvan kao Op¢i pristup ocjeni
skladnosti (eng. Global Approach to Conformity
Assessment).

Pristup je tako koncipiran da je ocjena skladnosti
podijeljena na module koji obuhvacaju konstrukciju i
proizvodnju proizvoda. Svaka direktiva odreduje moguce
module ovisno o razini rizika proizvoda, vrsti i vaznosti
proizvodnje, ekonomskoj infrastrukturi  pojedinih
proizvodnih sektora (npr. postoji li treca strana) te
drugim ¢imbenicima. Proizvoda¢ zatim odabire njemu
najpovoljniji postupak.

Ocjenu skladnosti provodi proizvoda¢ (moduli Ai C) ili
ustanova imenovana za te aktivnosti ili registrirana
ustanova (modul B, D do H , AA i CA). Skladnost
proizvoda sa zahtjevima direktiva novog pristupa
potvrduje se oznakom CE. Na slici 2. graficki je prikaz
osnovnih modula.

Zemlje c¢lanice EU trebaju imenovati institucije za
provedbu skladnosti te moraju osnovati trzisni nadzor.
Nadzorna sluzba provjerava udovoljava li proizvod na
njenom trziStu zahtjevima direktiva. Ona mora biti
neovisna od poslova ocjene skladnosti.

Razrada modula je osnova Opceg pristupa. Osnovne
znacajke modula su sveobuhvatnost i univerzalnost
primjene u postupku certifikacije. U certifikaciji nije
nuzno Kkoristiti sve module, nego se u direktivama koje se
odnose na odredeni proizvod odreduje primjena
odredenih modula i njihovih kombinacija.



Primjena konkretnih modula i

njihova potreba u

postupku certifikacije i dokazivanju skladnosti postaje
jasnija ako se pogleda u sadrZaj pojedinog modula.

Osnovne postavke modularnog pristupa za ocjenjivanje
skladnosti proizvoda prema direktivama novog pristupa:
e Ocjena skladnosti podijeljena je na module koji su

primjenjivi Sirokom rasponu proizvoda.

e Moduli se odnose na fazu projektiranja proizvoda i
na fazu proizvodnje ili na obje faze (vidi tablicu 4.).
Postoji 8 osnovnih modula (A - H) i dodatnih 8
varijanti osnovnih modula. Tako se kombinacijom
dolazi do postupaka za ocjenjivanje skladnosti
proizvoda prema zahtjevu svake direktive.

e Zaproizvod je potrebno procijeniti skladnost prema
odgovaraju¢em modulu u fazi projektiranja i u fazi

proizvodnje.

e Svaka direktiva opisuje vrstu i sadrzaj mogucih
postupaka za ocjenu skladnosti da bi se postigao
potreban stupanj zastite.

B

PROIZVOBALC

FAZA PROJEKTIRANJA l FAZA FROIZVODNJE

Modul A

Proceduru ocjene skladnosti prema modulima A i C
mogu provoditi sami proizvodaci, bez sudjelovanja
ovlaStene ustanove. Direktivama se ne postavljaju uvjeti
za vlastite ispitne laboratorije. Ako proizvoda¢ nema
takav laboratorij, usluge moze traziti od drugih.

Analizom modula uocava se da moduli D, R i H

zahtijevaju

od proizvodaca

certificiran

sustav

upravljanja kvalitetom, prema medunarodnoj normi I1SO

9001:2008 u odredenom opsegu (tablica 3.).

Tablica 3. Moduli D, E i Hivezas ISO 9001:2008

7.5.1 Upravljanje
proizvodnjom i
pruZanjem usluge

7.5.2 Utvrdivanje
prihvatljivosti/validacija
procesa proizvodnje i
pruzanja usluga

Projektiranje
i razvoj

MODUL E MODUL D | MODUL H
Obuhvaca sve tocke Obuhvaca Obuhvaca
norme EN I1SO sve tocke sve tocke
9001:2008 osim: norme EN norme EN

ISO ISO
6.3 Infrastruktura 9001:2008 9001:2008
6.4 Radna okolina osim:
7.3 Projektiranje i
razvoj 7.3
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Tablica 4. Osnovni moduli i kratki sadrzaj modula

KRATKI SADRZAJ

MODUL

Unutarnja
kontrola
proizvodnje

Pokriva  projektiranje i  kontrolu
proizvodnje. Modul ne zahtijeva
sudjelovanje  ovlaStene  ustanove.

Proizvoda¢ sastavlja EC deklaraciju
(Izjavu) o skladnosti proizvoda.

Modul B

Tipsko
ispitivanje

Pokriva fazu projektiranja. Nakon ovog
modula slijedi jedan od modula za
ocjenu skladnosti u proizvodnji. Tamo
gdje ,tip“ udovoljava odredbama
direktive, prijavljena ustanova izdaje
podnositelju zahtjeva EC potvrdu o
tipnom pregledu (EC type examination
certificate).

Modul C

Tipska
skladnost
(kao dodatak
modulu B)

Pokriva fazu proizvodnje. Slijedi modul
B. Zahtijeva od proizvodaca da izjavi
kako je proizvod skladan s odobrenim
tipom opisanim u EC potvrdi o tipnom
pregledu i da wudovoljava onim
zahtjevima direktive koji se na njega
primjenjuju.  Proizvoda¢ ili njegov
ovlasteni predstavnik mora staviti CE
oznaku na svaki proizvod te mora
sastaviti pisanu izjavu o skladnosti.

Osiguranje
kvalitete
proizvodnje
(kao dodatak
modulu B)

Pokriva fazu proizvodnje. Slijedi modul
B. Pored zahtjeva spomenutih u modulu
C zahtijeva se i certificirani sustav
upravljanja kvalitetom prema
zahtjevima medunarodne norme SO
9001. Certifikaciju mora obaviti za to
ovlaStena i akreditirana institucija.

Osiguranje
kvalitete
proizvoda
(kao dodatak
modulu B)

Pokriva fazu proizvodnje. Slijedi modul
B. Pored zahtjeva iz modula D, od
proizvodaca se zahtijeva odobren
sustav upravljanja kvalitetom koji
pokriva zavrSnu kontrolu i ispitivanje
proizvoda koji mora biti podvrgnut
nadzoru.

Modul F

Verifikacija
proizvoda u
proizvodnji

Pokriva fazu proizvodnje. Slijedi modul
B. Ovlastena ustanova kontrolira
skladnost s tipom kako je spomenuto u
certifikatu (Potvrdi) o EC kontroli tipa
izdanom prema modulu B. Pregledi
ispitivanja mogu se provesti prema
izboru  proizvodaca, pregledom i
ispitivanjem  svakog proizvoda ili
pregledom i ispitivanjem proizvoda na
statistickim osnovama. Pritom se izdaje
Potvrda o skladnosti koja se mora
¢uvati najmanje 10 godina nakon 3to je
proizveden zadnji proizvod.

Verifikacija
pojedinac¢nog
proizvoda

Pokriva faze projektiranja i
proizvodnje. Svaki pojedinacni
proizvod mora verificirati ovlaStena
institucija koja izdaje Potvrdu o
skladnosti (certifikat).

Modul H

Potpuno
upravljanje
kvalitetom

Pokriva faze projektiranja i
proizvodnje. Zahtijeva se uveden sustav
potpunog upravljanja kvalitetom, uz
sudjelovanje ovlaStene institucije za
certifikaciju sustava.




Implementacija i odrZavanje sustava upravljanja
kvalitetom prema normi ISO 9001:2008 stvara dobre
preduvjete o skladnosti proizvoda prema zahtjevima
modula D, E i H. Za potpuno ispunjavanje bitnih
zahtjeva direktiva, proizvoda¢ mora osigurati da je sustav
upravljanja kvalitetom uveden, odrzavan i da se sve vise
poboljSava. Zahtjeve ovih modula najlakse je ispuniti ako
proizvoda¢ ima  certificiran  sustav  upravljanja
kvalitetom.

7. POTVRDE (CERTIFIKATI) I
DEKLARACIJE (IZJAVE) O
SKLADNOSTI PROIZVODA

Ovlastene ustanove (notified body) izdaju potvrde

(certifikate) u sklopu pojedina¢nih modula:

e Potvrda (certifikat) o EC kontroli tipa (modul B)

e Potvrda (certifikat) o skladnosti (modul F i G)

e Potvrda (certifikat) o EC kontroli projektiranja
(modul H)

Potvrda (certifikat) o EC kontroli tipa je dokument koji
izdaje ovlastena ustanova nakon $to je kod nje obavljeno
ispitivanje (testiranje) tipa, odnosno uzorka prema
modulu B. Ovlastena ustanova je vlasnik dokumenta
kojeg izdaje, a u odredenim sluc¢ajevima moze opozvati
njegovu valjanost.  Proizvoda¢ dobiva  potvrdu
(certifkikat) i koristi je prema zahtjevima direktiva i
ugovora s ovlastenom ustanovom.

Izjava o skladnosti proizvoda ili EC deklaracija je
dokument kojim proizvoda¢ izjavljuje da njegov
proizvod odgovara bitnim zahtjevima vezanim za
sigurnost, zdravlje i okoli§. Ovim dokumentom
proizvodac preuzima odgovornost za proizvod.

Ovisno o tome koji oblik ocjene skladnosti proizvoda
izabere proizvoda¢, EC izjavom se mora potvrditi da
proizvod ispunjava zahtjeve odgovarajucih direktiva ili
da je proizvod u skladu s tipom za koji je izdan certifikat
o0 EC kontroli tipa.

Sadrzaj EC izjave propisan je svakom direktivom
posebno i ovisi o vrsti proizvoda. SadrZaj obuhvaca
sljedece podatke (slika 3.):

e Naziv i adresa proizvodaca ili ovlastenog zastupnika

e Identifikacija proizvoda (naziv, model, tip i sl.)

e Popis direktiva koje pokrivaju proizvod

e Popis harmoniziranih normi i drugih normativnih
dokumenata

e  Dodatni podaci potrebni za izbor modula

e Datum izdavanja EC izjave

e Ime i prezime ovlastene osobe

e  Potpis ovlaStene osobe

e lzjavu proizvodaca, odnosno ovlastenog zastupnika

o isklju¢ivoj odgovornosti
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DOBAVLJAC!

Tvrtka?:

Izjavljujemo i potvrdujemo pod punom odgovorno$¢u skladnost
proizvoda® :

s temeljnim zahtjevima iz Direktive/a* :

Primijenjene su sljede¢e harmonizirane norme®:

Primijenjene su sljedece nacionalne tehnic¢ke norme i
specifikacije®:
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Mjesto:

Datum: Potpis’:

Objasnjenje:

1) Ispisati velikim Stampanim slovima na jeziku drZzave

korisnika proizvoda

Ime i puni naziv proizvodaca ili ime njegova
zastupnika u EU. Ime i puni naziv pravne osobe koja
stavlja u promet spomenuti proizvod na podruc¢ju EU
Opis proizvoda (naziv, tip, serijski broj i sl.) s
podacima o ispravnoj uporabi sukladno odredbama
Odgovarajuce direktive EU

Pripadne harmonizirane norme, odnosno jo$ vazece
norme, na temelju kojih je proizvod proizveden
Pripadni propisi o sigurnosti ukoliko dopunjavaju ili
osnazuju temeljne zahtjeve direktiva

Pravno ovjereni potpis i pobliZza oznaka potpisnika,
odnosno njegov poloZaj (npr. ravnatelj)

2)

3)

4)
5)

6)

7)

Slika 3. EC izjava proizvodaca

8. POSTUPAK OZNACAVANJAS ,CE*

Sustavni i problemski pristup rjeSavanju CE oznaka za
konkretan proizvod je najprihvatljiviji i najefikasniji. U
tom smislu predlaze se postivati sljedece faze (slika 4.):
Definiranje proizvoda

Definiranje rokova za obavezu oznacavanja
Utvrdivanje bitnih zahtjeva

Izbor modela za ocjenu skladnosti i uporaba
harmoniziranih normi

Provedba ocjene skladnosti

Izrada tehnicke dokumentacije

Izdavanje EC izjave

Stavljanje CE oznake

el N

NGO

9. ZAKONODAVSTVO RH I CE OZNAKA

Zakljucujuéi ovaj prikaz o CE oznaci postavlja se pitanje
gdje je Republika Hrvatska u svemu tome i $sto mozemo
uciniti da smanjimo tehnicke granice slobodnog kretanja
proizvoda.

EU je svojim ustrojstvom postavila pravila ponasanja i
pravno uredila gospodarski prostor, ali je ostavila
mogucnost da se i zemlje izvan EU ukljuce u taj prostor
pod istim uvjetima.




Do pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji ili
vazenja medunarodnog sporazuma o ocjeni skladnosti i
prihvacanju industrijskih proizvoda s Europskom unijom
(ACAA sporazum), ne primjenjuje se obaveza
oznacavanja proizvoda proizvedenih i namijenjenih
trziStu RH oznakom CE, ve¢ oznakom C (Pravilnik N.N.
46/08). Oznaci se pridodaje identifikacijski broj ustanove
koja je provela ocjenjivanje skladnosti. Slika 5. prikazuje
oblik C oznake koja se koristi za trziste RH, a slika 6.
prikazuje konstrukciju oznake.

¥

‘ Definiranje proizvoda

|

‘ Definiranje rokova

‘ Utvrdivanje zahtjeva

5

|

¥

‘ Izbor modela

|

¥

‘ Provedha ocjene

|

lzrada teh.
dokumentacije

|

¥

‘ EC Izjava

I

‘ Stavljanje CE oznake

Slika 4. Postupak do CE oznake

Pravilnik N:N: 46/08 toc¢no propisuje oblik, sadrzaj,
izgled i nac¢in primjene oznake skladnosti za oznacavanje
proizvoda za koji je primjenom propisanih tehnickih
postupaka to i propisano u RH.

d =

Oznaka

Slika 5. Oblik oznake C

Kao §to je ve¢ receno, obaveza zemalja ¢lanica EU je

prijenos direktiva u nacionalno zakonodavstvo. Sto se

tice Republike Hrvatske, doneseno je novo tehni¢ko

zakonodavstvo: novi tehni¢ki zakoni, tehni¢ki pravilnici i

ostali tehnicki propisi. Neki su od tih zakona:

= Zakon o normizaciji objavljen u N.N. broj 163/03

= Zakon o akreditaciji objavljen u N.N. broj 158/03

= Zakon o mjeriteljstvu objavljen u N.N. broj 163/03,
111/07

= Zakon o op¢oj sigurnosti proizvoda objavljen u N.N.
broj 30/09
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= Zakon o tehni¢kim zahtjevima za proizvode i ocjeni

skladnosti objavljen u N.N. broj 158/03, 79/07
B35 _

| -
N\
nl \
] -
H /
pd

B/1.3

Slika 6. Konsfrukcija C oznake

Zakon o tehnic¢kim zahtjevima za proizvode i ocjeni

skladnosti (N.N. 158/03, 79/07) predstavlja pravnu

osnovu za prenoSenje direktiva Novog i Opéeg pristupa u

hrvatski pravni sustav.

Temeljem ovog zakona doneseni su:

= Uredba o postupcima sluzbenog obavjeS¢ivanja u
podru¢ju normi, tehni¢kih propisa te propisa o
uslugama informacijskog drustva (N.N. 28/09)

=  Pravilnik o obliku, sadrzaju i izgledu oznake
skladnosti  proizvoda s propisanim tehni¢kim
zahtjevima (N.N. 46/08)

U tablici 5. prikazane su nadleznosti sredisnjih tijela RH
prema podru¢jima obuhvacenim direktivama Novog
pristupa.

Tablica 5. Nadleznosti sredisnjih tijela RH u podrugju
obuhvacenim direktivama Novog pristupa

MINISTARSTVO GOSPODARSTVA, RADA |
PODUZETNISTVA

-Sigurnost dizala

-Sigurnost strojeva

-Tla¢na oprema i posude pod tlakom
-Plinski uredaji

-Niskonaponska oprema

-Osobna zaStitna oprema

MINISTARSTVO UNUTARNJIH POSLOVA

-Eksplozivi za civilnu uporabu i pirotehnika
-ATEX

MINISTARSTVO ZASTITE OKOLISA,
PROSTORNOG UREDENJA | GRAPEVINARSTVA

-Gradevni proizvodi

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA | SOCIJALNE SKRBI

-Medicinski proizvodi
-Sigurnost igracaka
-Emisija od buke opreme koja se koristi na otvorenom

MINISTARSTVO MORA, PROMETA |
INFRASTRUKTURE

-Elektromagnetska kompatibilnost (EMC)

-Radijska oprema i telekomunikacijska terminalna oprema
(RITT oprema)

-Zicare za prijevoz ljudi

-Rekreacijska plovila

DRZAVNI ZAVOD ZA MJERITELJSTVO

-Mjerila

-Neautomatske vage




Odnos sudionika procesa ocjenjivanja skladnosti u RH
prikazan je naslici 7.

Ministarstvo -
Tijelo za
, lAdministrativna mjegt;kqstvo
Kontrola (Dzm)
Akreditacijsko )
tijelo (HAA) lEtaIDnl
» Ovlasteno <) Ispitni
Efinicka tijelo laboratorij
ocjena
cjena
Normizacijsko Smﬂmgti ~ " -
tijelo (HZN) Proizvodac
Morme Proizvod

Slika 7. Odnos sudionika procesa ocjenjivanja skladnosti
uRH

Na temelju Zakona o normizaciji te pratec¢ih propisa,
Drzavni zavod za normizaciju i mjeriteljstvo ovlastio je
neke struc¢ne organizacije za atestiranje pojedinih skupina
proizvoda. U tablici 6. prikazane su pravne osobe
ovlastene za provedbu obaveznog certificiranja
proizvoda.

Pravne osobe imaju i svoje oznake:

= ZIK - Zavod za ispitivanje kvalitete robe, Gajeva
17/111, Zagreb

= CEI - Croatia— Elektroni¢ka industrija,
BoZidareviceva 13, Zagreb

= K - Koncar, Institut za elektrotehniku, Bastijanova
bb, Zagreb

= PCE - Pomorski centar za elektroniku, Zrinsko-
Frankopanska bb, Split

= A - Adriainspekt, Ciottina 17b, Rijeka

= |EE - Institut za elektroprivredu i energetiku,
Ul.grada Vukovara 37, Zagreb

= |K - Zavod za integralnu kontrolu, Frankopanska
20, Zagreb

= HTV - Hrvatska radiotelevizija, RJ Tehnika,
Prisavlje 3, Zagreb

= HOD -HOD d.o.o0., HanuSeva 4, Zagreb

= S - SKOMISIA, Bastijanova bb, Zagreb

Tablica 6. Prikaz pravnih osoba ovlastenih za provedbu
obaveznog certificiranja proizvoda s evidencijskim
oznakama pravnih osoba (npr. NM70)

ZIK CEl K PCE A
El.ku¢anski NN15 NN11 NN70
aparati
Transformatori NH70
Sklopke NE70
Elektronicki NMO01 NM74 NM80
aparati
Rugni alat s NN85 NM70
elektrom.
Protueksplozij- NSO01
ski uredaji i
postrojenja
Proizvodi koji NNO05 NNO1 NNO03 NN74
prouzrokuju
RFS
Vodigi i kabeli NC70
Elektricna dizala | MD65
Kabelski
antenski sustav
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IEE 1K HTV HOD S

El.kuc¢anski
aparati

Transformatori

Sklopke

Elektronicki
aparati

Ruéni alat s NM62
elektrom.

Protueksplozij- X
ski uredaji i
postrojenja

Proizvodi koji
prouzrokuju RFS

Vodici i kabeli

Elektri¢na dizala MDO06

Kabelski NN23 NN76
antenski sustav
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