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Standardi u ispitivanju proizvoda

m Obiljezje Evropske unije obiljezje je
sloboda kretanja ljudi, roba, usluga i
kapitala

m Da bi se zastitili potrosaci nakon ukidanja
carina i kvota bilo je neophodno donijeti
zajedniCka pravila o kvalitetu proizvoda

m Slobodan protok robe u Evropskoj uniji se
u prilicnoj mjeri bazira na zakonodavstvu
nazvanom Novi pristup (New Approach)
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m Novim pristupom se odreduju samo
esencijalni zahtjevi, smanjuje nadzor
drzave prije plasiranja proizvoda na trziste
i obezbjeduje kvalitet, kao i druge tehnike
utvrdivanja usaglasenosti proizvoda.

m Cilj je da se obezbijedi sigurnost proizvoda

m Zato drzave Clanice ne smiju zabraniti,
ograniciti ili ometati da se takvi proizvodi
nadu na trzistu

———
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m U bilo kom drustvu dizajn proizvoda moze
biti takav da svoje korisnike izvrgava
potencijalnoj opasnosti od laksih ili tezih
ozlijeda

m U cilju zastite potroSaCa od nesigurnih
proizvoda, vlade su razvijale
zakonodavstvo i tehniCke normative koje
proizvodi moraju zadovoljavati da bi se
slobodno kretali na trziStu
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m Da bi se prevaziSle tzv. tehniCke barijere i
omogucio slobodan protok roba, a time
jedinstveno trziste i jedinstveni ekonomski
prostor, odluceno je da se definiSu
jedinstveni tehniCki standardi za sve
Clanice EU

m Time su postavljeni temelji za
harmonizaciju propisa Evropske unije

———
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m Rezultat harmonizacije je bio uvodenje
procedure "novog pristupa" formulisane
Direktivom 98/34/EC koja se odnosi na
spreCavanje nastanka novih barijera
trgovini tako da se pravovremeno informira
o prijedlozima novih standarda i tehniCkih
propisa

m Prije plasmana proizvoda na trziste EU
potrebno je izvrsiti ocjenu uskladenosti sa
odgovarajucim tehnickim propisima
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m Legislativa iz domena slobodnog kretanja i
sigurnosti industrijskih proizvoda je podijeljena u
dvije oblasti:

oblast starog pristupa (direktive starog sektorskog
pristupa), koja se odnosi na motorna vozila,
prehrambene proizvode, hemikalije i lijekove

oblast novog pristupa (direktive novog pristupa, od
1985.), koja se odnosi na tehni¢ke industrijske
proizvode, a sadrzi sustinske zahtjeve za zdravlje i
bezbjednost, upucuje na harmonizovane standarde i
CE oznacavanje.
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m Direktivama starog pristupa pokriveni su
sljedeci proizvodi:
motorna vozila i prikolice,
motorna vozila sa dva ili tri to¢ka,
prehrambeni proizvodi,
hemijski proizvodi,
lijekovi za ljudsku upotrebu,
ljekovi za veterinarsku upotrebu.




" S
Standardi u ispitivanju proizvoda

m Svaka direktiva starog pristupa za svoje
provodenje zahtijeva specificnhu
infrastrukturu

m Za neke sektore (prehrambeni,
farmaceutski, hemijski proizvodi i motorna
vozila) joS su na snazi direktive starog
pristupa.

m TehnicCki zahtjevi i ispitne procedure
navedeni su u posebnim direktivama
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m Direktive novog pristupa donesene su u
cilju obezbjedivanja slobodnog protoka
proizvoda, koji su u skladu sa nivoom
zastite, koju odreduju odgovarajuce
direktive

m Zato drzave Clanice ne smiju zabraniti,

ograniciti ili ometati da se i takvi proizvodi
nadu na trzistu
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m Osnovni princip novog pristupa je
ograniCenje harmonizacije zakonodavstva
na esencijalne zahtjeve za koje postoji
javni interes.

m Ovi zahtjevi, pored ostalog, posebno
obuhvataju zastitu zdravlja i bezbjednost
korisnika, a u nekim slu€ajevima i druga
pitanja (npr. zastitu svojine, domacih
zivotinja ili Cuvanja okoline)
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m Esencijalnim zahtjevima se ne daju
detaljne specifikacije za izradu proizvoda

m Esencijalni zahtjevi su propisani prilozima
direktiva i ukljuCuju sve sto je potrebno za
postizanje ciljeva direktive

m Proizvodi se mogu plasirati na trziste i
koristiti samo ako su u skladu sa
esencijalnim zahtjevima
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m Esencijalni zahtjevi su koncipirani za visok
stepen sigurnosti

m Odnose se na odredene rizike u vezi sa
proizvodnjom (npr. mehaniCka otpornost,
zapaljivost, hemijske, elektricne ili bioloske
karakteristike, higijena, radioaktivnost), na
proizvod, odnosno njegov rad (mjere u
pogledu materijala, procesa izrade,
uputstava) ili odreduju glavni cilj zastite
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m Esencijalnim zahtjevima se definisu
rezultati ili rizici, ali se ne definiSu ili ne
predvidaju tehniCka rjesenja

m Zbog te fleksibilnosti, proizvodaci mogu
sami birati naCine za njihovo ispunjavanje

m Ovo omogucava prilagodavanje
proizvodacCa tehniCkom napretku, npr.

prilikom izbora materijala i planiranja
proizvoda
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m Direktivama novog pristupa pripadaju
harmonizovani standardi, kojih moze biti
za pojedinacnu direktivu i viSe stotina

m Harmonizovani standardi su evropsKi
standardi, koje su prihvatile evropske
organizacije za standardizaciju

m Primjena ovih standarda je neobavezna

g
Standardi u ispitivanju proizvoda

m Novom regulativom uvedeni su sljedeci
principi:
harmonizacija zakonodavstva je ograniCena
na esencijalne zahtjeve kojima moraju

udovoljiti proizvodi kod slobodnog protoka
unutar EU,

tehni¢ke specifikacije o usaglasenosti
proizvoda sa esencijalnim zahtjevima, koje
postavljaju direktive, date su u
harmoniziranim standardima,
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primjena harmoniziranih standarda nije
obavezujuca — proizvoda€ moze i na drugi
nacin dokazati da proizvod zadovoljava
esencijalne zahtjeve,

za proizvode izradene u skladu sa
harmoniziranim standardima pretpostavlja se
da su uskladeni sa esencijalnim zahtjevima,

proizvodaci mogu birati izmedu razliCitin
postupaka utvrdivanja uskladenosti koji su
predvideni odgovarajucom direktivom
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m Prva serija Direktiva novog pristupa
usvojena prema novom pristupu regulise
familije proizvoda, kao $to su posude pod
pritiskom, masine, licnha zastitna oprema,
medicinski uredaji, neautomatske vage,
aparati na plinska goriva, gradevinski
proizvodi, te oprema za koriStenje u
potencijalno eksplozivnim sredinama
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m Direktiva o elektromagnetnoj
kompatibilnosti (EMC) i Direktiva o niskom
naponu (LVD) obuhvataju horizontalne
rizike (primjenjive na vise familija
proizvoda)

m Direktive novog pristupa se primjenjuju na
proizvode Koji se namjeravaju prvi put
plasirati na trziste Unije (novi proizvod),
bez obzira na porijeklo proizvoda
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m Za polovne proizvode primjenjuju se samo
na one uvezene iz treCih zemalja, Cak i za
one proizvedene prije stupanja na snagu
direktiva

m Definicija novog proizvoda koji podlijeze
primjeni direktiva obuhvata i proizvode koji
su modificirani do te mjere da mijenjaju
svoju prvobitnu funkciju, tip ili namjenu
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m Popravke koje ne mijenjaju bitne
karakteristike proizvoda, makar bile
izvedene i u treCim zemljama ne podlijezu
primjeni direktiva, uz uslov da je prvobitni
proizvod odgovarao zahtjevima

m Dvije ili viSe direktiva mogu pokrivati isti
proizvod ili opasnost
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m DrZzave EU su uvodenjem zajedniCkog
unutrasnjeg trzista, iz sistema obaveznog
provjeravanija ili certificiranja proizvoda
prije plasiranja na trziSte,presle na novi
sistem

m Sada proizvoda¢ moze sam da sprovede
odgovarajuce postupke utvrdivanja
uskladenosti ili u saradnji sa nezavisnim
institucijama
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m Postupke utvrdivanja uskladenosti
proizvoda sa esencijalnim zahtjevima, koje
odreduju direktive novog pristupa, Cine
moduli globalnog pristupa

m Ovi moduli odredeni su zakljuckom Vijeca
EU 93/465/EEC

m Kad za proizvod vaZze odredbe viSe
direktiva, proizvodacu je na raspolaganju
opSti postupak, koji sadrzi sve direktive
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m Moduli globalnog pristupa:
A: Unutrasnja kontrola proizvodnje
B: EC — ispitivanje tipa
C: Uskladenost sa tipom
D: Osiguranje kvaliteta proizvodnje
E: Osiguranje kvaliteta proizvoda
F: Verifikacija proizvoda
G: Verifikacija pojedinacnog proizvoda
H: Potpuno osiguranje kvaliteta
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m A: Unutrasnja kontrola proizvodnje

m Obuhvata interni dizajn i kontrolu
proizvodnje.

m Ovaj modul ne ukljuCuje notificirano tijelo.

m Proizvodac sastavlja deklaraciju o
uskladenosti.
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m B: EC - ispitivanje tipa

m Obuhvata fazu dizajna i mora mu slijediti
jedan od modula za utvrdivanje
uskladenosti u fazi proizvodnje
(C,D, E, F).

m Certifikat o EC — ispitivanju tipa izdaje
notificirano tijelo.
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m C: Uskladenost sa tipom

m Obuhvata fazu proizvodnje i slijedi nakon
modula B.

m Obezbjeduje uskladenost sa tipom, kako
je opisano u certifikatu o EC — ispitivanju
tipa, koji je izdat u skladu sa modulom B.

m Ovaj modul ne zahtjeva ukljuCivanje
notificiranog tijela.
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m D: Osiguranje kvaliteta proizvodnje

m Obuhvata fazu proizvodnje i slijedi nakon
modula B.

m Proizasao iz standarda EN 1SO 9002.

m Notificirano tijelo je odgovorno za
odobravanje i kontrolu sistema kvaliteta
proizvodnje, za kontrolu finalnog proizvoda
| testiranje od strane proizvodaca.
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m E: Osiguranje kvaliteta proizvoda

m Obuhvata fazu proizvodnje i slijedi nakon
modula B.

m Proizilazi iz standarda EN ISO 9003.
m UkljuCuje notificirano tijelo, odgovorno za
odobravanje i kontrolu sistema kvaliteta

proizvoda, za kontrolu finalnog proizvoda i
testiranje koje pripremi proizvodac.

———
Standardi u ispitivanju proizvoda

m F: Verifikacija proizvoda

m Obuhvata fazu proizvodnje i slijedi nakon
modula B.

m Notificirano tijelo nadzire uskladenost sa
tipom, kao Sto je opisano u certifikatu o
EC-ispitivanju tipa, koji je izdat u skladu sa
modulom B, i izdaje certifikat o
uskladenosti.
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m G: Verifikacija pojedinac¢nog proizvoda

m Obuhvata fazu dizajna i fazu proizvodnje.

m Notificirano tijelo vrsi ispitivanje svakog
proizvoda pojedinacno i izdaje certifikat o
uskladenosti.
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m H: Potpuno osiguranje kvaliteta

m Obuhvata faze projektovanja i proizvodnje.
m Proizilazi iz standarda EN ISO 9001.

m Notificirano tijelo odgovorno za
odobravanje i kontrolu sistema kvaliteta za
projektovanje, proizvodnju, kontrolu
finalnih proizvoda i testiranje koje pripremi
proizvodac.
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m Proizvodaci moraju izraditi za proizvod
tehniCku dokumentaciju, koja ima
znacajnu ulogu kod ispunjavanja zahtjeva
predvidenih direktivama novog pristupa

m Ona treba da sadrzi podatke i dokaze o
usaglasenosti proizvoda sa esencijalnim
zahtjevima datim u direktivama

m Sadrzaj tehniCke dokumentacije je
posebno odreden svakom direktivom

———
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m TehniCka dokumentacija se sastoji iz dijela
A (legitimacija proizvoda - moze se dati na
uvid svim zainteresovanim stranama) i iz

dijela B (poslovna tajna - u njemu se

nalaze detaljni tehnicki opisi proizvoda sa

svim proracunima i postupcima izrade)

m TehniCka dokumentacija mora biti na
raspolaganju organima nadzora nad
trzistem
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m Dio A (primjer):
podaci o proizvodacu (ime, adresa, telefon,...)
proizvod (naziv, tip, serijski broj,...),
opis proizvoda — osnovni tehnicki podaci,
spisak upotrijebljenih harm. standarda,
tehnicki opis i rjeSenja,
uputstva (za instalaciju, upotrebu,...),
EC — deklaracija o uskladenosti,
sadrzaj dijela B.
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m Dio B (primjer):
analiza rizika i rjeSenja za otklanjanje opasnosti,
detaljni nacrti izrade proizvoda sa objasnjenjima,
proracuni i rjieSenja,
postupci ispitivanja i rezultati,
certifikati notificiranog tijela,
certifikati za upotrebljene materijale,
EC — deklaracija o uskladenosti za komponente,
ostalo, po potrebi.
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m U skladu sa direktivama novog pristupa,
proizvoda€ mora identifikovati opasnosti i
procjeniti rizike, koji su povezani sa
koriS¢enjem proizvoda

m Procjena rizika je sastavni dio procesa, kojim
proizvodacC garantuje da proizvod ne
ugrozava zdravlje i bezbjednost ljudi,
domacih zivotinja i imovine
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m Mjere za otklanjanje opasnosti, odnosno
smanjenije rizika, treba vrsiti prema
sljedecem redoslijedu:

otklanjanje opasnosti (promjena procesa,
materijala i td.)

smanjivanje rizika dizajnom

smanjivanje rizika pomocu tehnickih sredstava
(licna zastitna oprema, mreze, ograde, itd.)
upozorenja u uputstvima za upotrebu
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m EC - deklaracija o uskladenosti je
dokument, kojim proizvodac izjavljuje da
njegov proizvod odgovara bitnim
zdravstvenim i bezbjednosnim zahtjevima
direktiva novog pristupa

m  Ovim dokumentom proizvodac preuzima
odgovornost za proizvod

m Deklaracijom se mora potvrditi da je
proizvod u skladu sa EC certificiranim tipom
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m Organizacije za standarde:

AAMI: Association for the Advancement of
Medical Instrumentation

ANSI: American National Standards Institute

ASTM: American Society for Testing &
Materials

CENELEC: European Committee for
Electrotechnical Standardization

ElA: Electronic Industries Alliance
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m Organizacije za standarde:
ETS: European Telecommunications Standard
IEC: International Electrotechnical Commission

ISO: International Organization for
Standardization

JIS: Japanese Industry Standards

MIL: Military Specifications

SAE: Society of Automotive Engineers
FCC: Federal Communications Commission
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m Organizacije za standarde:
ITU: International Telecommunicaton Union
CEN: European Committee for Standardization
DIN: Deutsches Institut fur Normung
BAS: Bosanskohercegovacki standardi
HN: Hrvatske norme
JUS: Jugoslovenski standard (do 2005)

SRPS: Standardi Instituta za standardizaciju
Srbije




