MINISTARSTVO GOSPODARSTVA, RADA | PODUZETNISTVA

4

d

Norme za
industrijske
proizvode

Minivodic¢ za poslovnu zajednicu

BlZimpact

Poboljsavanje informiranosti
EU CARDS projekt hrvatske poslovne zajednice




Ministarstvo gospodarstva, rada i poduzetnistva | www.mingorp.hr
=
Hrvatska agencija za malo gospodarstvo | www.hamag.hr

HAINAG

Hrvatska agencija za malo gospodarstvo

Hrvatska gospodarska komora | www.hgk.hr

Hrvatska obrtnicka komora | www.hok.hr

O

Hrvatska udruga poslodavaca | www.hup.hr

Y-



EU CARDS projekt

MINISTARSTVO GOSPODARSTVA, RADA | PODUZETNISTVA

=‘Y

Norme za
industrijske
proizvode

Minivodic¢ za poslovnu zajednicu

|—| E N Hrvatski zavod za norme
Croatian Standards Institute

BlZ

~——

PoboljSavanje informiranosti
hrvatske poslovne zajednice



Minivodic: Norme za industrijske proizvode = rujan 2009. .

o
N~

PREDGOVOR

U procesu pridruzivanja Europskoj uniji Republika Hrvatska provodi promjene zakona i
propisa koje ¢e znatno utjecati na poslovnu zajednicu. Te su promjene nuzne kako bi hrvat-
ske tvrtke zadovoljile norme Europske unije i bile konkurentne kako na trzistu EU-a tako i
na globalnom trzistu.

Ministarstvo gospodarstva, rada i poduzetnistva svjesno je da zakonske promjene mogu
stvoriti poteskoce hrvatskim tvrtkama i da im treba stalno davati pravodobne informacije
kako bi uskladile poslovanje s novim propisima i normama. Uz to, nova pravila donose
tvrtkama dodatne troSkove u pogledu vremena, opreme i zaposlenika.

Svjesni smo i specificne situacije u kojoj se nalaze nasi mali i srednji poduzetnici, koji ¢ine
gotovo 99% ukupnog poslovnog sektora. Za razliku od velikih tvrtki, oni uglavhom nemaju
zaposlenike specijalizirane za praéenje promjena zakona i propisa.

Kako bi pomoglo malim i srednjim poduzetnicima da svoje poslovanje usklade sa zakon-
skim promjenama, Ministarstvo gospodarstva, rada i poduzetnistva pripremilo je, uz pot-
poru projekta BlZimpact, koji se financira sredstvima Europske unije, niz minivodica za
sljedeca zakonska podrucja:

« Javna nabava

= Norme za industrijske proizvode

« Pravaintelektualnog vlasnistva

= Sigurnost hrane

« Zastita okolisa

« Zastita potrosaca

« Zastita trziSnog natjecanja i drzavne potpore

Minivodici upoznaju male i srednje poduzetnike s nacionalnim zakonodavstvom i zakonodav-
stvom Europske unije, daju pregled izvora informacija i potpora koje su im dostupne u zemlji
i Sire te upozoravaju na ono Sto moraju uciniti kako bi se prilagodili novim pravilima.

Ministarstvo gospodarstva, rada i poduzetnistva azurirat ¢e minivodice svake godine i in-
formirati Vas o promjenama u svakome od spomenutih podrucja. Nadamo se da ¢e Vam
ovaj minivodi¢ pomodi pri provedbi propisa i norma u poslovanju te i na taj nacin pomoci pri
poslovanju i povecanju Vase konkurentnosti u ovom trenutku vaznom za razvoj hrvatskoga
gospodarstva.

POTPREDSJEDNIK VLADE REPUBLIKE HRVATSKE
I MINISTAR GOSPODARSTVA, RADA | PODUZETNISTVA

Damir quan?'e.c, dipl. ing.
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ZAHVALA

Ovaj minivodi¢ narucio je projekt BiZimpact koji se financira sredstvima Europske unije, a
pripremili su ga strucnjaci Hrvatskog zavoda za norme, Ministarstva gospodarstva, rada i
poduzetnistva i Drzavnog inspektorata Republike Hrvatske, te Ramon Rovira, strucnjak za
tehnicko zakonodavstvo EU.

Idejno rjesenje i koordinacija: Ricardo Pinto, voditelj projektnog tima, BlZimpact

Prijevod: Lana Dodig, BlZimpact



STO SU NORME ZA INDUSTRIJSKE PROIZVODE?

Norma je dokument donesen konsenzusom i odobren od priznatog tijela, sluzi za opcu
i visekratnu uporabu te jamci najbolji stupanj uredenosti u danom kontekstu. U skladu
s novim i opcim pristupom tehnickom uskladivanju u Europi, norma pruza najbolji na-
¢in ispunjavanja bitnih zahtjeva propisanih direktivama za uskladivanje pri oblikovanju ili
modificiranju proizvoda s obzirom na sigurnost, zastitu zdravlja ljudi, domacih Zivotinja te
zastitu okolisa.

Norme mogu biti osnovne norme, terminologke norme (norme rjecnicil, norme za ispiti-
vanje, norme za proizvod (norme specifikacije), norme za proces, norme za usluge, norme
za sucelje, norme o potrebnim podacima itd.

Uskladena norma je norma za isti predmet koju su odobrila razli¢ita normizacijska tijela
te koja osigurava zamjenjivost proizvoda, procesa i usluga ili uzajamno razmjenjivanje re-
zultata ispitivanja ili obavijesti danih u skladu s tom normom.

U skladu s europskim direktivama novoga pristupa, koje su prenesene u hrvatsko zakono-
davstvo, norme su dragovoljne. Uskladene europske norme pretpostavljaju sukladnost s
bitnim zahtjevima koje moraju zadovoljiti proizvodi koji se stavljaju na trziste i/ili uporabu.

Ocjenjivanje sukladnosti proizvoda je svaka radnja koja se odnosi na izravno ili neizravno
utvrdivanje jesu li ispunjeni odgovarajudi bitni zahtjevi utvrdeni odgovarajuc¢im tehnickim
propisima koji se odnose na odredeni proizvod.

Da bi se postupci za ocjenjivanje sukladnosti mogli provoditi, potrebno je sudjelovanje:

« sredisnjih tijela drzavne uprave (ministarstva) zaduZenih za primjenu direktiva i za
ovlasdivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti,

« nacionalnog akreditacijskog tijela [HAA) koje potvrduje tijelu za ocjenjivanje suklad-
nosti (laboratorij, potvrdbeno tijelo, nadzorno ili drugo tijelo koje sudjeluje u po-
stupku ocjenjivanja sukladnosti) da je sposobno za obavljanje odredenih zadataka
ocjenjivanja sukladnosti,

= proizvodaca, ovlastenog zastupnika registriranog u RH ili druge osobe koja stavlja pro-
izvod na trziste i/ili uporabu koja proizvod Salje na ispitivanje ukoliko je to propisano,

= ispitnih laboratorija koji po potrebi provode ispitivanje u skladu s normama.

Nacionalno normirno tijelo (HZN) osigurava dostupnost potrebnih normi, a nacionalno ti-
jelo za mjeriteljstvo jamci tocnost mjerenja razlicitih veliina u ispitnim laboratorijima tako
da mjerne etalone odrzava u skladu s medunarodnim mijeriteljskim sustavom.

ZASTO SU NORME ZA INDUSTRIJSKE PROIZVODE VAZNE HRVATSKOM
GOSPODARSTVU?

Hrvatski zavod za norme kao nacionalno normirno tijelo Republike Hrvatske promice i
razvija djelatnost nacionalne normizacije. Promicanjem uloge i znacenja normizacije na
nacionalnoj, europskoj i medunarodnoj razini i njezinim stalnim razvojem, Hrvatski zavod
za norme:

« pridonosi kvaliteti i konkurentnosti hrvatskoga gospodarstva

05

Minivodi¢: Norme za industrijske proizvode = rujan 2009. .



o
)}

Minivodic: Norme za industrijske proizvode = rujan 2009. .

« olaksSava izlazak kvalitetnih hrvatskih proizvoda na medunarodno trziste

« sudjeluje u ispunjavanju zahtjeva za ¢lanstvo Republike Hrvatske u Europskoj uniji i
obveza koje ¢e Republika Hrvatska imati kao ¢lanica Europske unije.

Osnivanjem i pocetkom rada Hrvatskog zavoda za norme 2005. godine ispunjen je zahtjev
Europske unije za odvajanjem zakonodavne funkcije od djelatnosti normizacije, akredita-
cije i ocjenjivanja sukladnosti. To je bio preduvjet za uskladivanje s pravnom stecevinom u
podrucju slobode kretanja roba i za pocetak pregovora o punopravnome ¢lanstvu Republi-
ke Hrvatske u Europskoj uniji u tome podruéju. Clanstvom u medunarodnim organizacija-
ma za normizaciju ISO i IEC, preuzimanjem uloge nacionalnoga normirnog tijela u Europ-
skom institutu za telekomunikacijske norme ETSI i pridruzenim ¢lanstvom u europskim
organizacijama za normizaciju CEN i CENELEC osigurane su informacije i dokumenti tih
organizacija u Republici Hrvatskoj, pravo na sudjelovanje hrvatskih predstavnika u njiho-
vom radu i pravo na prihvacanje tih dokumenata na nacionalnoj razini.

Strategija za primjenu pravne stecCevine u podrucju slobodnoga kretanja roba utvrdila je
obvezu prihvacanja svih europskih normi u hrvatsku normizaciju. Hrvatski zavod za norme
je prihvatio do 31. prosinca 2008. godine vise od 90% europskih normi te ispunio jedan od
devet uvjeta za punopravno ¢lanstvo u CEN-u i CENELEC-u. Punopravno ¢lanstvo HZN-a
u tim organizacijama preduvjet je za ¢lanstvo Republike Hrvatske u Europskoj uniji. Postu-
pak prihvacanja europskih normi se sastojao iz:

« prihvacanja europskih normi kao hrvatskih normi

= povlacenja postojecih suprotnih dokumenata (propisa i normi)
Prihvadanje svih europskih normi kao hrvatskih i njihova primjena za ispunjavanje zahtjeva
novih propisa omogucit ¢e postizanje europske razine sigurnosti proizvoda i slobodno kre-
tanje roba bez tehnickih zapreka u trgovini.
Primjena normi za industrijske proizvode omogucuje:

= pristup novim trziStima i povecanje izvoza,

= inovativnost,

= jamstvo kvalitete, sigurnosti i pouzdanosti.
Primjena normi je vazna za tek osnovane tvrtke kao i za uhodane tvrtke. One mogu pri-
donijeti da tvrtke koje se bave novim tehnologijama ostvare ranu konkurentsku prednost.
Norme olaksSavaju provedbu zakonodavstva i tvrtkama omogucuju laksi pristup trzistu. Za
uspjeh na trzistu danas nije dovoljno imati najbolje tehnoloSko rjeSenje. Primjena normi

zajedno s pouzdanim tehnoloskim rjeSenjem pridonosi povjerenju kupaca, upravlja rastom
trziSta i potpomaze tehnoloski razvoj.

Do pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji ili sklapanja medunarodnog sporazu-
ma o ocjenjivanju sukladnosti i prihvadanju industrijskih proizvoda s Europskom unijom
(PECA/ACAA sporazum)] primjenjuje se nacionalna oznaka sukladnosti C.

Oznaka C kojom se oznacavaju proizvodi i dokazuje njihova sukladnost s hrvat-
skim propisima o sigurnosti proizvoda



Nakon pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji ili stupanja na snagu medunarod-
nog sporazuma o ocjenjivanju sukladnosti i prihvacanju industrijskih proizvoda s Europ-
skom unijom (PECA/ACAA sporazum), oznacivanje proizvoda obavljat ¢e se stavljanjem
europske oznake sukladnosti CE.

Ministarstvo Tijelo za
/ mjeriteljstvo

Akreditacijsko (DzM)

tijelo Administrativna

(HAA) kontrola ! ! Etaloni

Tehnicka . .. —
ocjena Ovlasteno tijelo Ispitni laboratorij
ﬂ Ocjena \
sukladnosti
Nacionalno
normirno tijelo Proizvodac

(HZN) =

Norme Proizvod

Ocjenjivanje sukladnosti

Odnos sudionika procesa ocjenjivanja sukladnosti

ZAKONODAVSTVO EUROPSKE UNIJE

Tehnicko zakonodavstvo u EU regulirano je direktivama staroga pristupa, te direktivama
novoga pristupa.

Stari pristup

Ova skupina direktiva zakonski ureduje skupine industrijskih proizvoda za koje je odgova-
rajuce regulatorno tijelo bilo uspostavljeno prije 1985. Obiljezja direktiva staroga pristupa
su sljededa:

« tehnicke specifikacije su obuhvacene zakonodavstvom,
=« obavezne norme (opéenito),

« kontrola prije stavljanja na trziste i/ili u uporabu na trzistu koju provode drZavna
tijela,

« odgovornost vlade,
= mnogo razlicitih postupaka ocjenjivanja sukladnosti, ovisno o vrsti proizvoda.
To izrazito opsezno zakonodavstvo obuhvaca proizvode kao Sto su motorna vozila, lijekovi,

prehrambeni proizvodi, deterdzenti, umjetna gnojiva, kozmeticki i tekstilni proizvodi, ke-
mikalije, veterinarski lijekovi itd.
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Novi (i Op¢i) pristup

Novi pristup obuhvada europske direktive za skupine industrijskih proizvoda koji su se na
razini EU-a poceli zakonski regulirati nakon 1985. To je homogeniji, organiziraniji i razu-

sukladnosti za industrijske proizvode.

Europske direktive u sklopu novoga pristupa imaju sljedeca obiljezja:

2

—_

zakonodavstvo utvrduje bitne zahtjeve za proizvode,
uporaba norma je dragovoljna,

razli¢iti moduli za ocjenjivanje sukladnosti proizvoda
kontrola prije stavljanje proizvoda na trziste i/ili u uporabu,

kontrola nakon stavljanja proizvoda na trziste i/ili u uporabu proizvoda na trzistu
(nadzor nad trzistem),

odgovornost proizvodaca za sigurnost proizvoda

pretpostavka o sukladnosti u slucaju primjene uskladene europske norme.

direktiva propisuje stavljanje CE oznake:

Elektricna oprema namijenjena za rad unutar odredenih naponskih granica (2006/95/EC)
Jednostavne tlacne posude (87/404/EEC])

Sigurnost igracaka (88/378/EEC])

Gradevni proizvodi (89/106/EEC)

Elektromagnetska kompatibilnost (89/336/EEC; 2004/108/EC)
Sigurnost strojeva (98/37/EC, 2006/42/EC)

Osobna zastitna oprema (89/686/EEC)

Neautomatske vage (90/384/EEC)

Aktivne implantabilne medicinske naprave (90/385/EEC)
Plinski aparati (90/396/EEC)

Novi toplovodni kotlovi na tekuce i plinovito gorivo (92/42/EEC)
Eksplozivi za civilnu uporabu (93/15/EEC)

Medicinski uredaji (93/42/EEC)

Oprema i zastitni sustavi namijenjeni za uporabu u prostorima ugrozenim eksplozivnom
atmosferom (94/9/EC)

Rekreacijska plovila (94/25/EC)

Sigurnost dizala (95/16/EC)

Tlacna oprema (97/23/EC)

In vitro dijagnostic¢ki medicinski uredaji (98/79/EC)
Radijski i telekomunikacijski krajnji uredaji (1999/5/EC)
Mjerila (2004/22/EC)

Zi¢are za prijevoz osoba (2000/9/EC)



HRVATSKO ZAKONODAVSTVO

Doneseno je pet horizontalnih zakona i to:
» Zakon o tehnic¢kim zahtjevima za proizvode i ocjeni sukladnosti (NN 158/03, 79/07),
= Zakon o opcoj sigurnosti proizvoda (NN 30/09)
= Zakon o normizaciji (NN 163/03),
= Zakon o akreditaciji (NN 158/03),
« Zakon o mjeriteljstvu (163/03, 111/07).

Zakon o tehni¢kim zahtjevima za proizvode i ocjeni sukladnosti (NN 158/03, 79/07) pred-
stavlja pravnu osnovu za prenosSenje europskih direktiva novoga pristupa i direktiva staro-
ga pristupa u hrvatski pravni sustav.

Temeljem ovog Zakona doneseni su:

=« Uredba o postupcima sluzbenog obavjescivanja u podrucju normi, tehnickih propi-
sa, te propisa o uslugama informacijskog drustva (NN 28/09) i

« Pravilnik o obliku, sadrzaju i izgledu oznake sukladnosti proizvoda s propisanim
tehnic¢kim zahtjevima (NN 46/08).

U nastavku dajemo pregled podrucja obuhvacenih direktivama novoga pristupa prema
nadleZznostima sredisnjih tijela drzavne uprave:

Ministarstvo gospodarstva, rada i poduzetnistva
= Sigurnost dizala
= Sigurnost strojeva
=« Tlacna 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 i gradevinarstva

= Gradevni proizvodi

Ministarstvo zdravstva i socijalne skrbi
= Medicinski proizvodi
« Sigurnost igracaka

= Emisija od buke opreme koja se koristi na otvorenom

Minivodi¢: Norme za industrijske proizvode = rujan 2009. .
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Ministarstvo mora, prometa i infrastrukture

Elektromagnetska kompatibilnost (EMC])
Radijska oprema i telekomunikacijska terminalna oprema (RiTT oprema)
Zicare za prijevoz osoba

Rekreacijska plovila

Drzavni zavod za mjeriteljstvo

U nastavku dajemo pregled podrucja obuhvacenih direktivama staroga pristupa prema

Mjerila

Neautomatske vage

nadleznostima sredisnjih tijela drzavne uprave.

Drzavni zavod za mjeriteljstvo

Motorna vozila
Pretpakovine

Emisije onecisdivaca iz motora necestovnih pokretnih strojeva

Mjerila (npr. utezi, alkoholometri)

Ministarstvo gospodarstva, rada i poduzetnistva

Tekstili
Obuca

Kristalno staklo

Ministarstvo zdravstva i socijalne skrbi

Kemikalije
Prekursori za droge
DeterdZenti

Lijekovi

Kozmeticki proizvodi

Ministarstvo poljoprivrede, ribarstva i ruralnog razvoja

Veterinarski lijekovi

Mineralna gnojiva

Ministarstvo regionalnog razveja, Sumarstva i vodnoga gospodarstva

Drvo



IMPLIKACIJE ZA HRVATSKO GOSPODARSTVO

Unutarnje hrvatsko trziste

Svaka tvrtka koja namjerava prodavati industrijske proizvode u Republici Hrvatskoj treba
voditi racuna o novom sustavu tehnickog zakonodavstva. Proizvod, za koje propis koji se
odnosi na njega to nalaZe, potrebno je nakon zavrsenog postupka ocjenjivanja sukladnosti
oznaciti oznakom sukladnosti C.

Proizvod moZe biti stavljen na trziste i/ili u uporabu u Republici Hrvatskoj i oznaden ozna-
kom sukladnosti (ukoliko propis koji se na njega odnosi propisuje oznacivanje oznakom
sukladnosti) ukoliko je utvrdeno da ispunjava bitne zahtjeve svih tehnickih propisa koji se
odnose na taj proizvod, i to s obzirom na njegovu sigurnost, zastitu Zivota i zdravlja ljudi,
domacih Zivotinja i biljaka i drugo Sto je odlucno za uredivanje podrucja na koje se tehnicki
propis odnosi.

Oznaku sukladnosti stavlja na proizvod proizvodac, njegov ovlasteni zastupnik registriran u
Republici Hrvatskoj ili druga osoba koja stavlja proizvod na trziste i/ili u uporabu.

Uz oznaku sukladnosti stavlja se identifikacijski broj tijela koje je sudjelovalo u postupku
ocjenjivanja sukladnosti proizvoda. U razdoblju do pristupanja Republike Hrvatske Europ-
skoj uniji ili stupanja na snagu sporazuma o ocjenjivanju sukladnostii prihvacanju industri-
jskih proizvoda koji ¢e Republika Hrvatska sklopiti s Europskom unijom (PECA/ACAA spo-
razum)], ¢elnik sredisnjeg tijela drzavne uprave u ¢ijem je djelokrugu donosenje tehnic¢kog
propisa odreduje identifikacijski broj tijela za ocjenjivanje sukladnosti u podrucju primjene
tog propisa.

Nakon pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji ili stupanjem na snagu medu-
narodnog sporazuma o ocjenjivanju sukladnosti i prihvacanju industrijskih proizvoda s
Europskom unijom, identifikacijski broj prijavijenog tijela (tijelo za ocjenjivanje suklad-
nosti prijavljeno Europskoj komisiji tj. notified body) dodjeljivat ¢e Europska komisija.

Unutarnje trziste EU-a

Industrijski proizvodi koji su u skladu s uskladenim hrvatskim zakonodavstvom trebali bi,
tehnicki gledano, biti u skladu sa europskim zakonodavstvom novoga pristupa. No bududi
da su oznaceni oznakom C a ne CE oznakom, tvrtke ¢e morati koristiti usluge prijavljenog
tijela (tijelo za ocjenjivanje sukladnosti prijavljeno Europskoj komisiji tj. .notified body")
te imenovati ,,ovlastenog zastupnika” na podrucju EU kako bi se udovoljilo zahtjevima za-
konodavstva EU-a o odgovornosti proizvodaca.

Ostala izvozna trzista

Hrvatski proizvodaci koji zele izvoziti na trzista izvan EU-a moraju poznavati zakonodavstvo
i tehnicke propise koji se primjenjuju u zemlji odredistu. Pri tome se preporuca koristiti
usluge Centra za informiranje Svjetske trgovinske organizacije, smjeStenog u Hrvatskom
zavodu za norme (HZN).
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KOJE INSTITUCIJE PODUPIRU NOVE PROPISE?

Hrvatska
Nacionalne institucije koje Cine infrastrukturu za osiguravanje kvalitete

Hrvatska akreditacijska agencija (HAA) nadlezna je za:

« potvrdivanje osposobljenosti neovisnih trecih strana na nacin da inspekcijska i
certifikacijska tijela te ispitni i umjerni laboratoriji formalno dokazuju osposo-
bljenost za specificno ocjenjivanje sukladnosti proizvoda i poslove ispitivanja i
umjeravanja,

« na temelju posebnog sporazuma s odgovaraju¢im hrvatskim ministarstvima
potvrduje osposobljenost kandidata za status ovlastenog tijela.
Hrvatski zavod za norme (HZN) nadlezZan je za:
« izradu nacionalnih normi,

« predstavljanje hrvatskih interesa i stajaliSta u medunarodnim organizacijama za
normizaciju ISO i IEC pri izradi medunarodnih normi,

« prihvacanje europskih normi i predstavljanje hrvatskih interesa u europskim orga-
nizacijama za normizaciju CEN, CENELEC i ETSI.
DrZavni zavod za mjeriteljstvo (DZM) nadlezan je za:

= znanstveno mjeriteljstvo: bavi se organizacijom i razvojem nacionalnih mjeriteljskih
etalona i njihovim odrzavanjem,

= industrijsko mjeriteljstvo: osigurava pravilno funkcioniranje mjernih instrumenata
koji se koriste u industriji u procesima proizvodnje i ispitivanja,

= zakonsko mjeriteljstvo: bavi se mjerenjima koja utjecu na transparentnost ekonom-
skih transakcija, zdravlje i sigurnost.

Ministarstva i druge drZavne organizacije

SrediSnja tijela drzavne uprave u okviru svojih nadleznosti odgovorna su za pravilnu
primjenu nacionalnog zakonodavstva vezano uz tehnicke propise za jednu ili viSe skupina
proizvoda.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti mogu obavljati poslove ocjenjivanja sukladnosti samo
na temelju rjeSenja o ovlastenju koje donosi Celnik nadleznog tijela drzavne uprave koji je
donio tehnicki propis.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti je o proizvodacu, njegovom ovlastenom zastupniku,
uvozniku i distributeru neovisni laboratorij, potvrdbeno tijelo, nadzorno ili drugo tijelo koje
sudjeluje u postupku ocjenjivanja sukladnosti.

Prijavljeno tijelo je tijelo za ocjenjivanje sukladnosti koje je nadlezno tijelo drzavne uprave
prijavilo Europskoj komisiji za obavljanje postupaka ocjenjivanja sukladnosti.



Nadzor nad trzistem

Rad tijela odgovornih za nadzor nad trziStem ureden je posebnim zakonima. Djelokrug
poslova temelji se na Zakonu o ustrojstvu i djelokrugu ministarstava i drzavnih upravnih
organizacija (NN 199/03, 30/04, 136/04 i 22/05). Nadzor nad trziStem posebice regulira
Zakon o drzavnom inspektoratu (NN 116/08, 123/08), a ovlast za provedbu vecine inspek-
cijskih aktivnosti dodijeljena je inspektorima Drzavnog inspektorata.

Drzavni je inspektorat, u skladu s novim horizontalnim pravnim okvirom, zajedno s drugim
inspekcijskim tijelima odgovoran i za nadzor nad trziStem, tj. provedbu Zakona o tehnickim
zahtjevima za proizvode i ocjeni sukladnosti te Zakona o opcoj sigurnosti proizvoda.

Drzavni inspektorat nadlezan je za nadzor sukladnosti i sigurnosti proizvoda stavljenih
na trziste ili proizvoda koji se koriste u sljedeéim podrucjima: strojevi, elektricna oprema,
energetska ucinkovitost kuéanskih uredaja dizala, tlacna oprema i jednostavne posude
pod tlakom, pokretna oprema pod tlakom, aerosolni rasprsivaci, toplovodni kotlovi na te-
kuce i plinovito gorivo, gradevinski proizvodi, plinski uredaji, neautomatske vage, osobna
zastitna oprema, kristalno staklo, tekstil, kakvoca i deklariranje predmeta za opcu upo-
rabu, opca sigurnost proizvoda, namjestaj, drvo, naftna i biodizel goriva, hlapivi organski
spojevi u odredenim bojama i lakovima i vozilima za zavrsnu obradu te homologacija mo-
tornih vozila i traktora.

Ugradnju i uporabu gradevinskih proizvoda nadziru gradevinski inspektori. Gospodarski
inspektori Drzavnog inspektorata nadlezni su za nadzor gradevinskih proizvoda koji se
stavljaju na trziste.

U skladu s Uredbom o sustavu razmjene obavijesti u pogledu proizvoda koji predstavljaju
rizik za zdravlje i sigurnost potrosaca (NN 138/06) pri DrZzavnom inspektoratu je smje-
Stena “kontaktna toc¢ka“ za sustav RAPEX (EU-ov sustav brze razmjene obavijesti za sve
opasne proizvode, izuzevsi hranu, farmaceutske i medicinske proizvode).

Europska unija

CEN - Europski odbor za normizaciju (www.cen.eu) priprema europske norme u op¢im
podrucjima normizacije

CENELEC - Europski odbor za elektrotehni¢ku normizaciju (www.cenelec.eu) priprema
europske norme u podrucju elektrotehnike

ETSI - Europski institut za telekomunikacijske norme (www.etsi.org) priprema europske
norme u podrucju telekomunikacija

EURAMET - Europska udruga nacionalnih mjeriteljskih instituta (www.euramet.org) koor-
dinira suradnju europskih nacionalnih mjeriteljskih instituta (NMI) na podrucjima kao Sto
su istrazivanje u podrucju mjeriteljstva, moguénost povezivanja mjerenja s medunarodnim
sustavom jedinica (SI), medunarodno priznavanje nacionalnih mjeriteljskih etalona te os-
posobljenost za umjeravanje i mjeriteljstvo (CMC) njegovih ¢lanova

EA - Europska suradnja na akreditaciji (www.ea.org) koordinira i nadzire rad svih naciona-
Inih akreditacijskih tijela, poput hrvatskoga HAA-a
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EOQ - Europska organizacija za kvalitetu (www.eoq.org), europska interdisciplinarna orga-
nizacija, tezi unapredenju upravljanja kvalitetom

EuroLab - Europska organizacija nacionalnih udruga za mjerenje, ispitivanje i analiticke
laboratorije (www.eurolab.org) predstavlja, koordinira i ubrzava razmjenu informacija te
promice usluge europskih laboratorija

Europska unija izdaje direktive, nadzire rad sustava ocjenjivanja sukladnosti, potvrduje
osposobljenost novih prijavljenih tijela, upravlja mrezom RAPEX za nadzor trzista itd.

Medunarodna razina

IAF - Medunarodni akreditacijski forum (www.iaf.nul; u certifikate koje izdaju tijela
akreditirana od ¢lanova IAF-ovog Sporazuma o multilateralnom priznavanju (MLA)
pouzdaju se kupci diljem svijeta jer MLA osigurava njihovu vjerodostojnost

ILAC - Medunarodna organizacija za akreditaciju laboratorija (www.ilac.org) osnovana je
kako bi pridonijela uklanjanju tehnickih zapreka u trgovini

ISO - Medunarodna organizacija za normizaciju (www.iso.org) promice normizaciju na
svjetskoj razini te izraduje medunarodne norme u op¢im podrucjima normizacije

IEC - Medunarodno elektrotehnicko povjerenstvo (www.iec.org) promice normizaciju na
svjetskoj razini te izraduje medunarodne norme u podrucju elektrotehnike

OIML - Medunarodna organizacija za zakonsko mjeriteljstvo (www.oiml.org) osnovana
je na temelju ugovora zemalja koje aktivno sudjeluju u tehnickim aktivnostima; objav-

ljuje smjernice za proizvodnju i koristenje mjernih instrumenata za primjenu zakonskog
mjeriteljstva



NAJCESCA PITANJA

1. Sto je oznaka CE?

Oznaka CE je obvezna vidljiva oznaka na proizvodu za koji postoji europska direktiva novo-
ga pristupa koja odreduje obvezno oznacavanje sukladnosti. Ovom oznakom proizvodac ili
njegov zakoniti predstavnik u EU iskazuje sukladnost s bitnim zahtjevima proizvoda koji se
stavlja na trziste i ili u uporabu. Oznaka CE nije oznaka kvalitete.

2. Je li moguce u RH dobiti oznaku CE?

U RH nije moguce dobiti oznaku CE dok se ne sklopi ([PECA/ACAA] sporazum za odredenu
grupu proizvoda ili dok RH ne ude u EU. Proizvodi obuhvaceni sporazumima PECA/ACAA
moci ¢e slobodno uci na unutarnje trziste EU, bez dodatnog ispitivanja i certifikacije, a
isto tako proizvodi iz EU modi ¢e bez dodatnog ispitivanja i certifikacije uéi na trziSte RH.
Oznaka sukladnosti u RH je oznaka ,.C” (Pravilnik o izgledu i upotrebi potvrdbenog [certi-
fikacijskog) znaka, NN 46/08).

3. Sto je prijavljeno tijelo [notified body) u EU?

Prijavijeno tijelo je tijelo za ocjenjivanje sukladnosti koje je tijelo drzavne uprave drzave
Clanice EU-a prijavilo Europskoj komisiji za obavljanje postupaka ocjenjivanja sukladnosti.
RH trenutno nema (dok ne sklopi PECA/ACAA sporazum ili dok ne ude u EUJ niti jedno
prijavljeno tijelo za ocjenjivanje sukladnosti.

4. Sto je tijelo za ocjenjivanje sukladnosti?

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti je, o proizvodacu, njegovom ovlastenom zastupniku,
uvozniku i distributeru, neovisni laboratorij, potvrdbeno, nadzorno ili drugo tijelo koje sud-
jeluje u postupku ocjenjivanja sukladnosti.

5. Sto je potrebno da bi se proizvod izvezao na trziste EU?

Ukoliko propis zahtijeva (direktiva za odredeni proizvod ili skupinu proizvoda) stavljanje CE
oznake potrebno je koristiti usluge nekog od priznatih tijela za ocjenjivanje sukladnosti u EU
(..notified body”) i imati ovlastenog predstavnika u EU.

6. Tko je odgovoran za neispravan proizvod ukoliko se proizvodac ne nalazi na
podrucju RH?

Proizvodac je odgovoran za neispravan proizvod, a ukoliko se proizvoda¢ ne nalazi na
podrucju RH za neispravan proizvod je odgovoran ovlasteni zastupnik registriran u RH.
Ukoliko nema ovlastenog zastupnika registriranog u RH za neispravan proizvod je odgo-
voran uvoznik. Kad se ne moze utvrditi tko je uvezao proizvod, proizvodacem se smatra
svaka osoba koja proizvod stavlja u promet osim ako ta osoba u razumnom roku ne oba-
vijesti oStecenika o osobi od koje je nabavila proizvod (Zakon o obveznim odnosima, NN
br.35/05).
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GDJE DO INFORMACIJA?

Organizacije nadlezne za provedbu zakonskog uskladivanja s direktivama novoga pristupa

Su:

Ministarstvo gospodarstva, rada i poduzetnistva
tel.: (01) 6106 111

faks: (01) 6106 282

e-mail: info@mingorp.hr

Ministarstvo unutarnjih poslova
tel.: (01) 6122 111

faks: (01) 6122 771

e-mail: pitanja@mup.hr

Ministarstvo zastite okolisa, prostornog uredenja i graditeljstva
tel.: (01) 3782-444
faks: (01) 3772-822

e-mail: glasnogovornica@mzopu.hr

Ministarstvo zdravstva i socijalne skrbi
tel.: (01) 4607 555

faks: (01) 4677 091

e-mail: zlata.kedzoldmzss.hr

Ministarstvo mora, prometa i infrastrukture
tel.: (01) 6169 111
faks: (01) 3784 521

e-mail: glasnogovornica@mmpi.hr

Hrvatski registar brodova
tel.: (021) 408 111

faks: (021) 358 159
e-mail: crs-quality@crs.hr

Nacionalna tijela infrastrukture za kvalitetu su:

HAA - Hrvatska akreditacijska agencija
Tel.: (01) 610 63 22

Faks: (1) 610 93 22

E-mail: akreditacija@akreditacija.hr

HZN - Hrvatski zavod za norme
Tel.: (01) 610 60 90

Faks: (01) 610 93 21

E-mail: hzn@hzn.hr

DZM - Drzavni zavod za mjeriteljstvo
Tel.: (01) 563 00 00

Fax: (01) 563 00 01

E-mail: pisarnical@dzm.hr



Ostala ukljucena drzavna tijela:

Drzavni inspektorat - Sluzba nadzora u podrucju prometa robe i usluga
- Odjel tehnickog zakonodavstva

Tel.: (01) 369 64 68

Faks: (01) 369 65 97

E-mail: vera.kolic@inspektorat.hr

ODABRANA LITERATURA I INTERNETSKE STRANICE S DODATNIM
INFORMACIJAMA

Vodi¢ Upute za primjenu direktiva utemeljenih na Novom i Opéem pristupu [..Blue Guide”),
izdan na svim glavnim jezicima EU-a, nalazi se na: http://ec.europa.eu/enterprise/newap-
proach/legislation/qguide/index.htm. Hrvatsko izdanje na hrvatskom jeziku moze se na-
baviti u Hrvatskom zavodu za norme (HZN).
Norme se mogu naci na:

« hrvatskom i engleskom: www.hzn.hr/english/indexen.html

« engleskom: www.bsi-global.com

« njemackom: www.din.de

« francuskom: www.afnor.org/portail.asp

= vide jezika: www.iso.org/iso/home.htm

Informacije o normama i propisima u Hrvatskoj i drugim zemljama:
= Informativna sredisnjica Svjetske trgovinske organizacije - Hrvatski zavod za norme,
www.hzn.hr
Informacije o izradi tehnickih propisa u Hrvatskoj:

=  www.hidra.hr

Informacije o direktivama zasnovanim na novom i opéem pristupu:
= Www.newapproach.org

« ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/reflist.html
(Sadrzi potpun i azuriran popis direktiva EU-a te popise uskladenih europskih nor-
ma - ne tekst norma - po direktivi)

Internetske stranice tijela infrastrukture za kvalitetu i drugih nacionalnih hrvatskih tijela:
= Hrvatska akreditacijska agencija (HAA): www.akreditacija.hr

= Hrvatski zavod za norme (HZN): www.hzn.hr

« Drzavni zavod za mjeriteljstvo (DZM): www.dzm.hr

« Drzavniinspektorat (DI): www.inspektorat.hr
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Minivodici namijenjeni poduzetnicima dostupni su za preuzimanje na
Internet stranicama projekta:

Javna nabava
Norme za industrijske proizvode
Prava intelektualnog vlasnistva
Sigurnost hrane
Zastita okolisa
Zastita potrosaca
Zastita trziSnog natjecanja i drzavne potpore

www.delhrv.ec.europa.eu

EU CARDS projekt: EuropeAid/121473/C/SV/HR

Pripremajuci se za ulazak u Europsku uniju, Republika Hrvatska provodi znacajne izmjene
zakona i propisa koje e bitno utjecaj na hrvatsku poslovnu zajednicu. Ove su promjene
neophodne kako bi hrvatski poslovni sektor dostigao norme Europske unije i postao
konkurentan u Uniji i na globalnom trzistu. Stoga ovaj projekt, koji je financiran od Eu-
ropske unije, ima za cilj unaprijediti poslovnu klimu u Hrvatskoj razvijanjem instrume-
nata za procjenu ucinaka zakonskih promjena na hrvatsku poslovnu zajednicu, te takoder
poboljsati informiranost poslovne zajednice o tim promjenama.

Ministarstvo gospodarstva, rada i poduzetnistva
Ulica grada Vukovara 78, HR-10000 Zagreb, Hrvatska
T:(0)1 610-9773
F:(0)1 610-9777
E: bizimpact@mingorp.hr
W: www.bizimpact.hr
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