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CONFORMITY OF TECHNICAL PRODUCTS AND THE CE SIGN
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Strucni ¢lanak
Sazetak: Zakonodavstvo Europske unije za tehnicke proizvode primjenjuje se za svaki tehnicki proizvod koji u postupku
koristenja istog predstavija odredenu opasnost za korisnika i/ili okolis. Na svaki tehnicki proizvod moze se primijeniti
Jedna ili vise smjernica Novog pristupa, a proizvod mora zadovoljiti bitne zahtjeve primjenjivih smjernica. Proizvodac
proizvod prije plasiranja na trziste EU mora ispitati, oznaciti ga CE znakom i tek onda ga poslati na trZiste Europske
unije. CE znak simbolizira da je proizvod sukladan sa svim zahtjevima smjernica Novog pristupa koje se na njega
primjenjuju.
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Professional paper

Abstract: European Union legislation on technical products has to be applied on every technical product which poses a
threat during its use on the user and/or the environment. One or more directives of the New Approach can be applied
on a technical product, which must meet the essential requirements of applicable directives. Before placing a technical
product on the EU market the manufacturer has to perform testing, apply the CE marking on the product and then place
the product on the EU market. The CE sign symbolizes that the product complies with all the requirements of the New

Approach Directives that apply to it.
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1. UVOD

Kako bi olakSale medusobnu trgovinu i otvorile
granice, europske se drzave postepeno ujedinjuju od
pocetka 50-ih godina proslog stoljeca te svojim
prosirenjem okupljaju sve vise €lanica.

U Maastrichtu 1991. godine kona¢no nastaje
Europska unija sa svojih 12 ¢lanica. Tek 1993. godine se
uklanjaju sve prepreke u trgovini, kada pocinje vaziti
Ugovor o Europskoj uniji i uspostavlja se jedinstveno
trziste, a to je ekonomski prostor u kojem se slobodno
kre¢u roba, usluge, kapital i radna snaga. Slobodan
protok roba, usluga, kapitala i ljudi (nazivamo ih jos i
»eetiri slobode EU) temeljni su postulati jedinstvenog
trzista EU kojim se potice konkurentnost poduzeca, a
potrosacima omogucava veéi izbor i ponuda. Zbog
razli¢itih tehni¢kih zahtjeva za proizvode medu
drZzavama ¢lanicama, u sklopu EU postignut je dogovor o
zajednickom harmoniziranju tehni¢kih zahtjeva za
odredene grupe proizvoda koji se naziva Tradicionalni ili
Stari pristup tehni¢kog zakonodavstva. U posljednjih
dvadesetak godina intenzivira se izgradnja zajednicke
pravne regulative EU pod nazivom Community acquis.
Poseban segment unutar europskog zakonodavstva ¢ini
tehni¢ko zakonodavstvo s harmoniziranim postupcima
unutar smjernica zasnovanih na Novom i Opéem
pristupu, koji imaju vaznu ulogu u osiguranju slobodnog
protoka roba na slobodnom trzistu EU [1].

Proizvodi koje proizvodaci planiraju staviti na trziste
EU moraju ispunjavati osnovne zahtjeve koji su dani u
harmoniziranim standardima Novog pristupa. Za
proizvod koji je proizveden u skladu s harmoniziranim
standardima  pretpostavlja se da je sukladan
odgovaraju¢im oshovnim zahtjevima, proizvoda¢ ga
moze oznaditi CE znakom i staviti ga na trziste EU.

CE znak simbolizira da je proizvod sukladan sa svim
zahtjevima smjernica Novog pristupa koje se na njega
primjenjuju. On je obavezan za sve relevantne proizvode
koji su definirani u smjernicama Novog pristupa. CE
znak ne oznacuje porijeklo proizvoda, tj. ne upuéuje na
to da je proizvod proizveden u EU, ve¢ da se proizvod
moze staviti na trziSte EU. Ujedno, CE znak nije znak za
kvalitetu proizvoda, ve¢ da je isti projektiran i
proizveden u skladu sa zahtjevima svih smjernica koje se
na njega primjenjuju.

2. SUKLADNOST TEHNICKIH PROIZVODA

2.1. Povijest i razvoj EU

Schumanovom deklaracijom od 9. svibnja 1950.
godine, kada je predloZeno osnivanje zajednice za ugljen
i Celik, zapocCeto je otvaranje granica izmedu europskih
drzava i ukidanje barijera u trgovini.
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Rimskim ugovorima potpisanim 25. ozujka 1957.
godine osniva se Europska ekonomska zajednica (EEZ),
¢ime se stvara Sire zajedni¢ko trziSte izmedu 6 zemalja
osnivaca (Belgija, SR Njemacka, Francuska, Italija,
Luksemburg i Nizozemska) koje obuhvaéa ¢itav niz roba
i usluga. Carinske pristojbe izmedu zemalja Cclanica
ukidaju se 1. srpnja 1968. godine.

Zajednica se Siri nekoliko puta, a ugovorom iz
Maastrichta 1992. osniva se Europska unija od 12
¢lanica. EU danas ima 28 ¢lanica, a posljednje proSirenje
Clanstva je bilo 1. srpnja 2013., kada je u punopravno
¢lanstvo primljena RH kao 28. ¢lanica EU.

Trzisna sloboda kao temelj gospodarskog ustroja i
razvoja posluzila je i kao temelj na kojem pociva
unutarnje trziSte Europske unije. Glavni motiv njegova
osnivanja bila je slobodna trgovina, kretanje ljudi,
dobara, kapitala te sloboda pruzanja usluga medu
drzavama ¢lanicama. To su tzv. ,,Cetiri slobode EU*.

2.2, Stari pristup

Razliciti tehnicki zahtjevi koje su imale pojedine
drzave c¢lanice usporavali su i komplicirali izgradnju
jedinstvenog trziSta. Da bi se tehni¢ko zakonodavstvo u
pojedinim drzavama c¢lanicama svelo na iste tehnicke
zahtjeve, unutar EU je postignut dogovor o zajedni¢kom
postavljanju detaljnih tehnickih zahtjeva za pojedine
grupe proizvoda.

Sektorsko zakonodavstvo ili  smjernice Starog
pristupa primjenjivale su se na vrlo usko podrudje,
oslanjale na obavezne standarde ili tehnicke zahtjeve,
tipsko odobrenje nadleznih drzavnih tijela i Cesto su bile
mijenjane. Stari pristup regulira zahtjeve za motorna
vozila i prikolice, farmaceutske proizvode, kemikalije,
kozmetiku, prehrambene proizvode, tekstil i staklo. Za
proizvode iz tih grupa vrijedi pravilo da kada proizvodac
ispuni sve propisane zahtjeve vezane uz proizvod i dobije
odobrenje za taj tip proizvoda u jednoj drzavi ¢lanici (od
tijela drzavne uprave), to odobrenje priznaje se u svim
drugim drzavama ¢lanicama EU [1].

2.3. Novi pristup

Novi pristup predstavlja tehnicko zakonodavstvo
(smjernice) u kojem je sadrZaj ograni¢en na osnovne
zahtjeve s kojima proizvod, prilikom plasiranja na trziste
EU, mora biti uskladen [2].

Novi pristup u odnosu na Stari pristup ne ulazi u
detaljan opis tehni¢kih zahtjeva nego se vodi strategijom
ograni¢enog propisivanja op¢ih sigurnosnih zahtjeva za
pojedine grupe proizvoda na razini EU. Op¢i sigurnosni
zahtjevi su obavezni za drzave c¢lanice te ih one
implementiraju u svoja nacionalna zakonodavstva. Na taj
se nacin proizvodu, a koji je zakonito plasiran na trziSte
jedne od drzava ¢lanica, omogucuje plasiranje na trziste
svih ostalih zemalja ¢lanica EU. Time se efikasno
spre¢ava uspostava barijere u trgovini i osigurava Se
odgovaraju¢a razina tehnicke sigurnosti proizvoda na
trzistu [1].

Kljucni element Novog pristupa je razvoj i primjena
sustava ocjene sukladnosti koji predstavlja postupak
kojim se dokazuje da su ispunjeni specifi¢ni zahtjevi koji

se odnose na proizvod, proces, sustav, osobu ili
organizaciju.  Postupak  ocjenjivanja  sukladnosti
podrazumijeva ispitivanje proizvoda, umjeravanje mjerne
opreme, kontrolu i certificiranje  proizvoda te
certificiranje organizacija i osoba [2].

Osnovna nacela Novog pristupa:
a) uklanjanje novih barijera u trgovini
b) medusobno priznavanje
¢) harmonizacija tehni¢kih propisa

2.4, Op¢i pristup

Novi pristup zahtijeva pouzdanu proceduru za ocjenu
sukladnosti. Vode¢i principi politike EU za ocjenu
sukladnosti su izlozeni u Opéem pristupu. Opéim
pristupom certifikaciji i testiranju propisane su faze
procedura za ocjenu sukladnosti, razli¢ite module i
kriterije za upotrebu ovih procedura. Osim toga, Op¢éi
pristup takoder definira kriterije za imenovanje tijela koja
¢e se baviti tim procedurama (tijela za ocjenu
sukladnosti), kao i za upotrebu CE znaka.

Osnovni principi i elementi Politike ocjenjivanja
sukladnosti EU (European Policy on Conformity
Assessment):

- konzistentan pristup ocjenjivanju sukladnosti proizvoda
u razli¢itim fazama razvoja proizvoda kroz uspostavu
modula za ocjenu sukladnosti i kriterija za primjenu
modula;

- op¢a upotreba europskih standarda koji se odnose na
garanciju kvalitete, izvedeni iz serije standarda EN 1SO
9000, kao i na zahtjeve koje moraju ispunjavati tijela za
ocjenu sukladnosti prema seriji EN I1SO 45000 (ISO
17000);

- dokazivanje kompetentnosti tijela za ocjenu sukladnosti
obavlja se postupkom akreditacije koji provodi
nacionalno akreditacijsko tijelo, a imenuje ga nadlezno
drzavno tijelo;

- uzajamno priznavanje rezultata ispitivanja i certifikacije
proizvoda u podrucju neobavezne certifikacije proizvoda
se promovira u sklopu Europske unije;

- planiranje i realizacija programa za smanjenje rizika u
postoje¢oj infrastrukturi kvalitete pojedinih drzava
¢lanica EU;

- trgovina s tre¢éim zemljama (izvan Europske unije)
zasniva se na sporazumima o medusobnom priznavanju
dokumenata o sukladnosti, kooperaciji i programima
tehnicke pomod¢i.

Op¢i pristup dijeli ocjenu sukladnosti na nekoliko
operacija (modula), zavisno od stupnja razvoja proizvoda
(npr. konstrukcija, prototip, puna proizvodnja), tipa
ocjene koja je ukljucena (npr. dokumentarne kontrole,
odobrenje tipa, garancija kvalitete) i osobe koja ocjenjuje
(proizvodac¢ ili treca strana — Prijavljeno tijelo) [3].

Ocjena sukladnosti provodi se po detaljnim
procedurama, tzv. modulima za svaku od smjernica
Novog pristupa. Definirano je osam osnovnih modula i
osam dodatnih modula.

2.5. Smjernice

Najée$¢i pravni akt za uskladivanje zakonodavstva
Novog pristupa za industrijske proizvode je smjernica.
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Opseg smjernice definira raspon proizvoda ili prirodu
opasnosti koju pokriva odredena smjernica. Na isti
proizvod mozZe se primijeniti vise od jedne smjernice.

Proizvod mora biti sukladan s osnovnim zahtjevima
prilikom njegovog pustanja na trziste ili u upotrebu.
Osnovni zahtjevi su popisani u aneksima smjernica i
opisuju sve §to je potrebno da bi se postigao cilj
smjernice. Proizvodi koji nose CE znak moraju biti
sukladni sa svim odredbama smjernica koje se na njih
primjenjuju. Za proizvode sukladne s nacionalnim
standardima koji predstavljaju transpoziciju
harmoniziranih standarda, pretpostavlja se da su sukladni
s osnovnim zahtjevima odredene smjernice. Proizvodac
koji primjenjuje neke druge tehnicke specifikacije da bi
ispunio zahtjeve mora dokazati sukladnost s oshovnim
zahtjevima uz pomo¢ detaljne dokumentacije.

Smjernice  Novog pristupa odnose se na nove
proizvode koji su proizvedeni u drzavama ¢lanicama EU,
kao i na nove i rabljene proizvode koji su uvezeni iz
drzava izvan EU (tre¢ih zemalja) [3].

Popis 21 smjernice Novog pristupa za industrijske
proizvode prikazan je u tabeli 1.

Tabela 1. Popis smjernica Novog pristupa za
industrijske proizvode (lzvor:
www.newapproach.org/Directives/DirectiveList.asp)

E?d Oznaka Naziv

1 2009/142/EZ Plinski aparati

2 2000/9/EZ Zicare za prijevoz osoba

3 89/106/EEZ Gradevinski proizvodi

4 2004/108/EZ Elektromagnetski sklad

5 94/9/EZ Oprema i zastitni sustavi u
potencijalno eksplozivnoj atmosferi

6 93/15/EEZ Eksplozivi za civilnu uporabu

7 95/16/EZ Dizala

8 2006/95/EZ Niskonaponska oprema

9 2006/42/EZ Strojevi

10 2004/22/EEZ Mijerila

11 90/385/EEZ Medicinski proizvodi: Aktivni za

ugradivanje

12 93/42/EEZ Medicinski proizvodi: Opéenito

13 98/79/EZ Medicinski proizvodi: In vitro

dijagnostika

14 2009/23/EZ Neautomatske vage

15 89/686/EEZ Osobna zastitna oprema

16 97/23/EZ Tlaéna oprema

17 1999/5/EZ Radiooprema i terminalna

telekomunikacijska oprema

18 94/25/EZ Rekreacijska plovila

19 2009/105/EZ Jednostavne tla¢ne posude

20 | 2009/48/EZ
(88/378/EEZ)

Sigurnost igracaka

21 2007/23/EZ Pirotehnicki proizvodi

3. INFRASTRUKTURA KVALITETE

Infrastruktura kvalitete nezamjetan je, ali sveprisutan
i nezamjenjiv pokreta¢ suvremenog drustva i nezaus-
tavljivog procesa globalizacije i internacionalizacije
gospodarstva. Potrosac¢i 1 proizvodaci susrecu se
svakodnevno s komponentama infrastrukture kvalitete, a
da toga i nisu svjesni. Povjerenje u trgovacke transakcije
i proizvode, sigurnost i povjerenje u rad mnogih
djelatnosti i profesija posljedica su kvalitetnog i stalnog

rada institucija infrastrukture kvalitete. Prema definiciji
Svjetske trgovinske organizacije (WTO), infrastruktura
kvalitete je skup drzavnih i/ili privatnih organizacija
uredenih odgovaraju¢om regulativom. Djelatnosti tih
organizacija odnose se na izradu i donoSenje normi i
izdavanje potvrda o sukladnosti s njima sa svrhom
poboljsanja uskladenosti proizvoda/usluga, procesa i
sustava sukladno njihovoj namjeni, odnosno na ukidanje
barijera u trgovini i olakSavanje tehnoloske suradnje.
Zbog internacionalizacije i globalizacije trziSta drzave su
obavezne osnovati ucinkovite institucije integrirane u
izgradenu nacionalnu mrezu, koja mora biti uskladena s
medunarodnim zahtjevima i propisima za proizvode i
procese. Time se omogucuje jacanje trgovinske
sposobnosti i stvaranje moguénosti pristupa razli¢itim
trziStima.

Infrastruktura kvalitete temelji se na pet kljucnih
komponenata koje ¢ine tzv. Europsku kucu kvalitete, a to
Su:

Normizacija
Akreditacija
Mjeriteljstvo
Ocjena sukladnosti
Kvaliteta

A A

Sastavni dijelovi infrastrukture kvalitete, odnosno
njene komponente, medusobno su uzro¢no-posljedi¢no
povezane i dio su sustava koji kupcu, korisniku ili tijelu
drzavne uprave pruza odgovarajuc¢i dokaz da proizvod,
proces ili sustav ispunjavaju obavezne ili dobrovoljno
dogovorene zahtjeve i/ili ocekivanja. Iako potrosaci nisu
uvijek svjesni vaznosti infrastrukture kvalitete i njenih
strukturnih  dijelova, ipak se vrlo cesto rukovode
oznakama kvalitete i certifikatima na proizvodima
prilikom dono$enja odluke vezane uz kupnju proizvoda

[1].
3.1. Normizacija

Normizacija na medunarodnoj razini ima viSestruku
pozitivnu ulogu u razvoju i primjeni postupaka ocjene
sukladnosti — sprecava nastanak barijera u trgovini i
olakS§ava primjenu procedura ocjene sukladnosti
izdavanjem tzv. harmoniziranih standarda i tehnickih
propisa koje su prihvatili zainteresirani. Ovakav trend
standardizacije stvorio je klju¢nu potrebu za nezavisnom
i odgovornom provjerom struénih i tehnickih kapaciteta
organizacija za ocjenu sukladnosti koja osiguravaju
povjerenje u rad i rezultate ovih organizacija. Zbog toga
akreditacija postaje efektivno i efikasno sredstvo za
osiguranje kompetentnosti, nezavisnosti i integriteta
organizacija za ocjenu sukladnosti, §to stvara povjerenje
svih zainteresiranih strana (korisnika, drzave) u rezultate
ispitivanja, kontrole i certificiranja proizvoda [2].

3.2. Akreditacija

Akreditacija je potvrdivanje da tijela za ispitivanje
i/ili umjeravanja i/ili inspekciju i/ili certificiranje
zadovoljavaju utvrdene zahtjeve. Nakon provedene
akreditacije, akreditacijsko tijelo izdaje akreditacijsku
potvrdu kojom se potvrduje da akreditirano tijelo
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ispunjava utvrdene zahtjeve i da je osposobljeno za
obavljanje poslova spomenutih u akreditacijskoj potvrdi.

Akreditacija ne jamc¢i da c¢e laboratorij ispravno
provoditi svoj rad, niti jam¢i kvalitetu proizvoda ili
kvalitetu usluge. Akreditacija osigurava pretpostavku da
akreditirano tijelo ima sva nuzna tehnicka sredstva i
strucno osoblje s kojima je moguce provesti ocjenjivanje
sukladnosti.

Danas nije mogu¢ ulazak proizvoda na medunarodno
ili regionalno trziSte, ako nije ocijenjen sukladno
pravilima i kriterijima medunarodnog ili regionalnog
trzista, od tijela za certifikaciju proizvoda, akreditiranog
od strane nacionalnog tijela za akreditaciju, koji je clan
medunarodnih i regionalnih organizacija za akreditaciju

[4].
3.3. Mjeriteljstvo

Mijeriteljstvo je disciplina koja je u modernom
drustvu ukljuena u podrudje industrije, tehnologije i
znanosti, medicine, trgovine i mnoga druga podrucja
ljudskog Zivota.

U industriji, mjerni se rezultati upotrebljavaju za
donosenje odluke o prihvatljivosti proizvoda. Utvrduje se
odgovaraju  li  svojstva  proizvoda  tehni¢kim
specifikacijama. U laboratorijima za umjeravanje mjerni
rezultati pomazu pri odlu¢ivanju moze li mjerna oprema
mjeriti parametre sa zeljenom to¢nosc¢u. U istrazivackim
i razvojnim laboratorijima mjerni rezultati pomazu pri
ovjeravanju ispravnosti pretpostavljenog znanstvenog
koncepta. Mjerenja u trgovini trgovackim partnerima
osiguravaju rezultate mjerenja koji su za obje strane
prihvatljivi i ispravni [4].

Mijeriteljstvo je prema prirodi mjerenog parametra
podijeljeno na dva osnovna podrucja, fizikalno i
kemijsko mjeriteljstvo, a prema podru¢jima djelovanja na
znanstveno, industrijsko i zakonsko mjeriteljstvo.

3.4. Ocjena sukladnosti

Ocjenjivanje sukladnosti je postupak kojim se
dokazuje da proizvod, usluga ili proces zadovoljavaju
specificirane zahtjeve.

Osim ispitivanja, inspekcije i certifikacije, postoje i
drugi postupci koji su u djelokrugu ocjenjivanja
sukladnosti, kao $to je akreditacija. U smislu definicije
ocjenjivanja sukladnosti, akreditacija se moze smatrati
postupkom ocjenjivanja, u ovom slucaju tijela koja
provode ocjenjivanje sukladnosti [4].

3.5. Nadzor nad trziStem

Nadzor nad trzi§tem od iznimne je vaznosti kako bi
tehnicka regulativa postigla svoje ciljeve, uz
pretpostavku da je kvalitetno uspostavljen, i ima vaznu
ulogu u funkcioniranju infrastrukture kvalitete. Nadzor
provode tijela drzavne uprave s ciljem postizanja
sukladnosti proizvoda s propisanim zahtjevima, odnosno
sprjeCavanja da proizvodi ugroze zdravlje, sigurnost ili
neki drugi oblik javnog interesa. Svrha nadzora nad
trziStem je osiguranje sukladnosti s odredbama odredenih
smjernica Sirom EU trziSta, kao i S§tititi interese

gospodarskih  organizacija budu¢i da pomaze u
eliminaciji nelojalne konkurencije [4].

Rad tijela za nadzor nad trziStem u Republici
Hrvatskoj ureden je posebnim zakonima i propisima, a
podjela poslova temelji se na Zakonu o ustrojstvu i
djelokrugu sredisnjih tijela drzavne uprave (Narodne
novine, broj: 199/2003, 30/2004, 136/2004, 22/2005).
Nadzor nad trziStem posebno je ureden Zakonom o
Drzavnom inspektoratu  (Narodne novine, broj:
116/2008), a nadleznost za obavljanje vecine
inspekcijskih poslova vezano za trziSte u obavezi je
Drzavnog inspektorata [4].

4. HARMONIZACIJA ZAKONA U VPODRUCv:JU
INFRASTRUKTURE KVALITETE CLANICA EU

4.1. Osnove zakonodavstva EU za industrijske
proizvode

Uklanjanjem administrativnih ~ zapreka problem
slobodnog kretanja roba bio je samo djelomi¢no rijeSen
jer nisu bile uklonjene tehni¢ke zapreke. U to je vrijeme
svaka drZava c¢lanica imala vlastito zakonodavstvo i
norme za industrijske proizvode koje su se medusobno
razlikovale u tehni¢kim zahtjevima. Tada nije bilo
moguce odredeni proizvod iz jedne Clanice staviti na
trziste druge c¢lanice, ako proizvod nije ispunjavao
tehnicke zahtjeve koji su vrijedili u drzavi u koju se
proizvod izvozio, odnosno stavljao na trziSte. Za
slobodno trgovanje robom unutar Zajednice trebalo je
ukloniti i sve tehnicke zapreke.

U razdoblju od 1969. do 1985. godine Europska
ekonomska zajednica tehni¢ke je zapreke rjeSavala
uskladivanjem tehnic¢kih specifikacija za industrijske
proizvode po pojedinim sektorima. Takav pristup
uskladivanja ili harmonizacije zakonodavstva, poznat
kao sektorski ili Stari pristup, provodio se vrlo sporo i s
dosta poteskoca.

U trazenju rjesenja za ubrzanje postupka uskladivanja
zakonodavstva za industrijske proizvode i poticanja
brzeg tehnoloSkog razvoja industrije unutar Zajednice,
Vije¢e Europskih Zajednica je 7. svibnja 1985. godine
usvojilo Rezoluciju 85/C 136/01 poznatu kao Novi
pristup. Novi pristup uskladivanju zakonodavstva za
industrijske proizvode temelji se na dobrovoljnoj
upotrebi normi i smjernica koje obuhvacaju veci broj
proizvoda i koje definiraju samo bitne zahtjeve za
sigurnost proizvoda. Specifikacije na koje se upucuje u
smjernici nisu obavezne i imaju status dobrovoljno
prihva¢enih  tehnickih  normi. Izrada  tehnickih
specifikacija potrebnih za proizvodnju i stavljanje na
trziSte proizvoda koji su u skladu s bitnim zahtjevima
smjernica povjerena je normizacijskim tijelima na razini
Europske zajednice.

Nakon 20 godina uspjesne primjene Novog pristupa,
prikupljenih iskustava i uoc¢enih nedostataka prihvacen je
2008. godine tre¢i vazni zakonodavni okvir za
uskladivanje zakonodavstva za industrijske proizvode
usvajanjem tri akta:

- Uredba (EZ) br. 764/2008 kojom se utvrduju postupci
za primjenu odredenih nacionalnih tehnickih pravila za

422

Technical journal 7, 4(2013), 419-425



Buntak K., Drozdek I., Lepen G.

Sukladnost tehnickih proizvoda i CE znak

proizvode koji su zakonito stavljeni na trziste u drugoj
drzavi ¢lanici

- Uredba (EZ) br. 765/2008 kojom se utvrduju zahtjevi
za akreditaciju 1 nadzor nad trziStem koji se odnose na
stavljanje na trziSte proizvoda

- Odluka br. 768/2008/EZ o opéem okviru za stavljanje
proizvoda na trziste

Od tada svaki novi zakonodavni akt Europske unije
mora se izraditi na temelju ovog novog zakonodavnog
okvira za uskladivanje zakonodavstva u Europskoj uniji.

Danas se u Europskoj uniji za najvec¢i dio (oko 80%)
industrijskih proizvoda primjenjuje zakonodavstvo za
uskladivanje. Pretpostavlja se da je oko 50% trgovackih
proizvoda obuhvaéeno zakonodavstvom Sektorskog
pristupa, a 50% zakonodavstvom Novog pristupa.

Proizvodi na koje se primjenjuje zakonodavstvo za
uskladivanje slobodno se stavljaju na trziSte Europske
unije na temelju nacela o sukladnosti, a proizvodi koji jo$
nisu  obuhvaéeni europskim zakonodavstvom za
uskladivanje na temelju nacela o uzajamnom
priznavanju.

U odnosima s tre¢im drzavama, Europska unija potice
medunarodnu  trgovinu  proizvoda  zaklju¢enjem
sporazuma o uzajamnom priznavanju [4].

4.2. Zakonodavstvo EU za industrijske proizvode

Zakonodavstvo Europske unije za industrijske
proizvode osigurava provedbu zajednickih politika,
uspostavu zajednic¢kih pravila i primjenu dogovorenih
pravila na jednak nacin u svim drzavama ¢lanicama.

Prema pristupu uskladivanja zakonodavstvo Europske
unije za industrijske proizvode podijeljeno je na:

- Zakonodavstvo sektorskog pristupa ili Starog pristupa
- Zakonodavstvo Novog pristupa

4.2.1. Sektorski ili Stari pristup

Sektorski ili Stari pristup bio je jedini model koji je
koristila.  Europska  zajednica za  uskladivanje
zakonodavstva za industrijske proizvode od 1985.
godine.

Osnovni zakonodavni akti sektorskog pristupa su
smjernice. Smjernice sektorskog pristupa vrlo su detaljne
u tehnickim specifikacijama i namijenjene su za
industrijske proizvode gdje postoji velik rizik za zdravlje
i sigurnost ljudi, kao S$to je industrija hrane, farmaceutska
industrija, industrija motornih vozila, kemijska industrija,
industrija nafte.

Sektorski pristup nema zajednic¢ki model uskladivanja
zakonodavstva, nego je za svaki sektor industrije razvijen
poseban zakonodavni okvir.

U zakonodavstvu sektorskog pristupa nije odredeno
tko ¢e provoditi ispitivanja i odobravanja za stavljanje
proizvoda na trziSte, nego je postavljen zahtjev da ispitni
laboratoriji, gdje je to potrebno, udovoljavaju zahtjevima
niza norma ISO/IEC 17011, ISO/IEC 17020, ISO/IEC
17021, ISO/IEC 17024 i EN 45011. Zbog toga se
medusobno razlikuje infrastruktura za potporu primjene
sektorskog zakonodavstva izmedu pojedinih sektora [4].

4.2.2. Zakonodavstvo Novog pristupa

Postupak uskladivanja zakonodavstva u Europskoj
uniji na temelju nacela sektorskog pristupa odvijao se
prili¢no sporo iz dva razloga. Prvi razlog je bio taj §to se
sektorskim pristupom postavljaju visoki zahtjevi za
sigurnost  proizvoda koju je moguce ostvariti
ispunjavanjem detaljnih tehnickih zahtjeva za svaku
skupinu proizvoda. Zbog toga se usvajanje zajednickih
stavova odvijalo uz velike potesko¢e i1 dugotrajne
rasprave.

Drugi razlog bio je taj §to su smjernice prihvacane
jednoglasnim usvajanjem koje je bilo teSko posti¢i medu
drzavama ¢lanicama s obzirom na to da su neke drzave
Clanice brze provodile prilagodbu nacionalnog
zakonodavstva potrebama i promjenama tehnoloSkog
razvoja industrije u odnosu na ostale ¢lanice Zajednice.

Novim modelom u smjernicama su definirani samo
bitni zahtjevi koje proizvod mora zadovoljiti, ali bez
rjeSenja kako to mnapraviti. Odgovor kako izraditi
proizvod utvrden je uskladenim normama ili tehnickim
specifikacijama.

Tehnic¢ki detalji nisu sastavni dio smijernice, zbog
¢ega smjernice nisu opsezne i ovisne o ¢estim izmjenama
zbog potrebe prilagodbe tehnoloskom razvoju i
tehni¢kim poboljSanjima.

Tehnicke specifikacije izraduje neovisno tijelo za
normizaciju Ciji ¢lanovi dolaze iz industrije. Industrija
postaje odgovorna za sigurnost proizvoda i uskladenost
norma sa zahtjevima tehnoloskog razvoja i inovacija.

Novi pristup u mnogome je pojednostavio i ubrzao
postupak uskladivanja zakonodavstva, ali ipak nije
osigurao ocekivanu slobodu kretanja roba na podrucju
Zajednice jer su drzave Clanice u to vrijeme priznavale
ispitivanja i ocjenjivanja sukladnosti proizvoda koje su
one propisale. Te prepreke slobodnom kretanju roba
Europska zajednica otklonila je prihvacanjem 21.
prosinca 1989. godine Rezolucije Vije¢a 90/C 10/01 za
uskladivanje kriterija za ispitivanje 1 ocjenjivanje
proizvoda 1 za postavljanje i koriStenje 0znake
sukladnosti na razini Europske zajednice. Ta rezolucija
poznata je pod nazivom globalni ili Opéi pristup.

Postupci ocjenjivanja sukladnosti utvrdeni su u
Odluci Vije¢a 93/465/EEZ o ,modulima“ ocjenjivanja
sukladnosti i pravilima za oznacavanje sukladnosti.

4.2.3. Dobra praksa

Dobra praksa zapravo je sustav kvalitete s posebnim
naglaskom na podru¢ju primjene kao npr.: laboratorijska
praksa, poljoprivredna praksa, klinicka ispitivanja,
laboratorijska ispitivanja i mnogo drugih posebnih
tehnickih i1 tehnoloskih aktivnosti vezanih uz sigurnost
proizvoda ili djelovanja na koja se dobra praksa
primjenjuje.

U Novom pristupu se pojavljuje izraz ,,pouzdana
inzenjerska praksa“ (engl. sound engineering practice) u
Smjernici za jednostavne tlaéne posude, i ,dobra
inzenjerska praksa“ (engl. good engineering practice) u
Smijernici za niskonaponsku opremu. U proizvodnji
jednostavnih tlaénih posuda pouzdana inzenjerska praksa
primjenjuje se na izradu posuda koje su izvan razreda
opashosti i na koje se ne stavlja oznaka sukladnosti CE,
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niti je potrebno ukljucivati Prijavljeno tijelo u
ocjenjivanje sukladnosti. Dobra inzenjerska praksa u
svojoj osnovi ne razlikuje se od pouzdane inZenjerske
prakse, osim §to je vezana Uz Smjernicu za
niskonaponsku opremu [4].

4.3. Zakonodavstvo u RH

Odlukom Sabora Republike Hrvatske od 8. listopada
1991. godine raskinute se sve drzavnopravne veze na
temelju kojih je Rupublika Hrvatska zajedno s ostalim
republikama i1  pokrajinama  tvorila  dotadasnju
Socijalisti¢ku Federativnu Republiku Jugoslaviju (SFRJ).
Tom odlukom (Narodne novine, broj 53/91) ne priznaje
se valjanim ni jedan pravni akt bilo kojeg tijela koje
nastupa u ime bivSe SFRJ. Veéina zakona je preuzeta iz
SFRJ, ali samo oni koji su uskladeni s Ustavom
Republike Hrvatske.

Tako je na temelju Zakona o preuzimanju propisano
da se preuzima i primjenjuje u Republici Hrvatskoj
Zakon o standardizaciji (Sluzbeni list SFRJ, br. 37/88),
kojim su sve JUS norme prihvacene kao hrvatske norme,
kao i oni savezni propisi koji su doneseni za provedbu
Zakona o standardizaciji.

Hrvatska je u to vrijeme pokrenula aktivnosti vezane
za medunarodne integracijske procese, §to je rezultiralo
potpisivanjem vaznih medunarodnih sporazuma u
podrucju zakonodavstva.

Medunarodne obaveze vezane uz uskladivanje
zakonodavstva i postupno otvaranje hrvatskog trzista
nametnule su potrebu za uskladivanjem postojeceg
zakonodavstva ne samo radi ispunjavanja uvjeta prema
odredbama u potpisanim medunarodnim sporazumima i
ugovorima, nego 1 zbog potrebe za zastitom domaceg
trziSta od uvoza roba loSe kvalitete i upitne sigurnosti za
zdravlje ljudi i zastitu okolisa [4].

U podrucju zakonodavstva za industrijske proizvode
donosi se mnogo vaznih zakona: Zakon 0 mjernim
jedinicama (NN, br. 58/93), Zakon o normizaciji (NN, br.
55/96), Zakon o akreditaciji (NN, br. 158/03), Zakon o
mjeriteljstvu (NN, br. 163/03), Zakon o opéoj sigurnosti
proizvoda (NN, br. 158/03) i dr.

4.4. Harmonizacija zakonodavstva RH s EU
zakonima

Iako je Hrvatska do 2003. godine prihvatila znac¢ajan
broj europskih normi, zakonodavstvo za industrijske
proizvode u Hrvatskoj i dalje je imalo zastarjela rjeSenja
vezana uz slobodnu trgovinu u odnosu na zakonodavstvo
Europske unije.

Stvarni pocetak uskladivanja hrvatskog
zakonodavstva sa zakonodavstvom Europske zajednice
poceo je 2003. godine.

Tijekom 2003. godine stvorena je zakonska
pretpostavka za osnivanje infrastrukure za kvalitetu u
Hrvatskoj, na temelju koje je 2005. reorganiziran
Drzavni zavod za normizaciju i mjeriteljstvo i umjesto
njega su osnovane tri kljuéne infrastrukturne institucije:

e Hrvatski zavod za norme
e Drzavni zavod za mjeriteljstvo
o Hrvatska akreditacijska agencija

Nakon osnivanja Hrvatskog mijeriteljskog instituta
2010. godine, Republika Hrvatska uspostavila je
potrebnu infrastrukturu za primjenu zakonodavstva za
industrijske proizvode.

Od potpisivanja Sporazuma o stabilizaciji i
pridruzivanju 4. svibnja 2001. godine, do potpisivanja
Ugovora o pristupanju Republike Hrvatske Europskoj
uniji 9. prosinca 2011. godine, zakonodavstvo Republike
Hrvatske uskladeno je sa zakonodavstvom Europske
unije za industrijske proizvode te je izgradena potrebna
infrastruktura za njegovu primjenu. Time su ostvareni
uvjeti za slobodno kretanje industrijskih proizvoda na
trzistu Republike Hrvatske u trenutku kad postane
dvadeset i osma ¢lanica Europske unije [4].

5. ZAKLJUCAK

Hrvatskim je proizvodacima veé poznata procedura
ocjene sukladnosti koju su do pristupanja Republike
Hrvatske Europskoj uniji morali pro¢i kako bi svoje
proizvode ispitali i stavili na njih CE znak, tj. nacionalnu
oznaku sukladnosti. Kako bi svoj proizvod stavili na
trziste Europske unije, trebalo je  provesti ocjenu
sukladnosti i proizvod oznaciti CE znakom. Od 1. srpnja
2013. godine pravila koja su vrijedila za trziste Europske
unije vrijede i za trziSte Republike Hrvatske, te
proizvodace obavezuju na proizvodnju proizvoda koji
zadovoljavaju bitne zahtjeve primjenjivih smjernica,
provedbu procedura ocjene sukladnosti i oznadavanje
proizvoda CE znakom.

Vaznost postivanja zakonodavstva za hrvatske
proizvodace je klju¢ uspjeha i ostanka na trzistu
Europske unije. U doba ekonomske krize kada svi sektori
biljeze minuse u poslovanju, hrvatskim proizvodac¢ima
preostaje izvozno trziste, tj. cijelo trziste Europske unije.
Oni su cijenom konkurentni, a polozaj Republike
Hrvatske daje im velike prednosti zbog blizine, Sto
smanjuje transportne troSkove i omogucéuje mnogo krace
rokove isporuke nego uvoz s Dalekog istoka.

U Republici Hrvatskoj osnovana su drzavna tijela za
akreditaciju, mjeriteljstvo i normizaciju te je
proizvodac¢ima olak8ana provedba ocjene sukladnosti i
ispitivanja proizvoda prije stavljanja proizvoda na trziste
Europske unije.
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