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Sadr aj i ciljevi (1)

 Na ela slobodnog protoka roba u EU | gospodarske
organizacije sa sjedistem izvan EU

* Novi i globalni pristup — pregled smjernica (direktiva) i
proizvoda

 Oznaka CE kao generalna putovnica za EU triste | izjava o
sukladnosti

e Tehni ka dokumentacija o sigurnom proizvodu | dokazivanje
sukladnosti

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 2
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e Osiguranje kvalitete rada u itavom lancu od razvoja do
zavrsne kontrole u proizvodnji

» Odgovornost najviseg rukovodstva za “siguran proizvod”

* Primjeri iz prakse

 Naj esS a pitanja i odgovori

* Preuzimanje EU tehni kog zakonodavstva u Republici
Hrvatskoj

 Kratki prikaz ispitne i certifikacijske ku e SIQ-u, Prijavljenog
tijela br. 1304 (organizacijski ustroj, kompetentnost, reference,
na in suradnje s tvrtkama u RH)

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 3



enterprise

europe
I |:|':r'rl network
(. 7

Europa pred vratima vase tvrtke

Na ela slobodnoq protoka roba

b

Croatia d.o.o.

European Union Member States

Finland

Jetherlands
Eelgiurn Germany
Luxernbourg Czech Rep.

Slowakia

ance * fostria  Hungary
France Sloveniz e

Proizvod, koji se stavlja na
tr iSte jedne od dr ava
Europske unije, mo e se
staviti na tr iSta drugih

dr ava Europske unije.

temeljno na elo unutarnjeg tr iSta EU
(Amsterdam 1997, Rim 1957)
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Na ela slobodnog protoka roba-  Novi zakonodavni koncept

European Union Member States
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Cyprus
HGK - Zagreb, 15.5.2009.
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Europa pred vratima vase tvrtke

Na ela slobodnog protoka roba- Tehni ke zapreke u trgovanju

#%/
0# %/ -
#2 |/

ehanizmi Za otklanjanje
zapreke za trgovanje su:
-Uskla enoltehn| ko zakonodavstvo

-Me usobna_prizhavanje
HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 6
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Na ela slobodnoqg protoka roba- Uskla eno tehni ko
zakonodavstvo

SMJERNICE NORME
bitni zahtjevi tehni ke specifikacije

Novi pristup (New Approach) godine 1985 donio je nov
zakonodavni koncept, po kojem propisi u Europskoj uniji -
nazivaju se smjernice- ke zahtjeve za
osiguranje javnog interesa za proizvode prema odre enim
europskim normama (EN).

3 4 -
« NIJE mogu zatekstil, hranu, farmaciju, - ) kozmetiku, ...

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 7
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Na ela slobodnoq protoka roba- Uskla eno tehni ko
zakonodavstvo (1)

 Uskla ivanje (harmonizacija) je ograni  eno na bithe
zahtjeve za osiguranje javnog interesa.

Proizvodi, koji ispunjavaju__ bitne zahtjeve mogu se staviti
na tr iSte EU | u uporabu.

 Uskla ene norme daju pretpostavke o sukladnosti s
odgovaraju Im bitnim zahtjevima.

Uporaba uskla enih normi ili drugih tehni  kih
specifikacija je dragovoljna.

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 8
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Novi I globalni pristup-  Valjanost smjernica
DA vrijede za:
e nove proizvode, koji su stavljeni na tr iste ili u uporabu,
e Sve proizvode, koji su uvezeni iz tre ih dr ava,
e rabljene proizvode, ako je promijenjena sposobnost proizvoda.

NE vrijede za:
e za rabljene proizvode unutar EU,

e za odr avanje | popravak, bez promjene prvotne spo sobnosti
proizvoda,

e za proizvode, koji su posebno izra eni za vojne | policijske
namjene.

Ve Ina smjernica odre uju izuze a za koje proizvode ne vrijede.

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 9
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Novi | globalni pristup- _ Bitni zahtjevi iz smjernica

« Bitni zahtjevi su dani u prilogu smjernica,

e (Odre uju da proizvodi ne smiju ugro avati sigurnost i zd ravlje
judi 1 ostalih javnih interesa (doma ih ivotinja, imovine,
okolisa,...);

e Bitni zahtjevi su op eniti i ne odre uju tehni ka rjesenja.

Proizvo a ispunjava bitne zahtjeve iz smjernica tako da

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 10
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Novi I globalni pristup-  Postupci za utvr ivanje sukladnosti
Proizvo a mora:

* Obauviti postupke u fazi razvoja i fazi proizvodnje,

o Uporabiti prinvatljive module globalnog pristupa,

o Uklju iti Prijavljeno tijelo, ako je tako zahtijevano u
smjernici.

I N $% %
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Croatia d.o.o.

Europa pred vratima vase t

Novi | globalni pristup- Pregled smjernlca

Uskla eno zakonodavstvo EU zatehni ke proizvode

Smjernice Novog pristupa
(21 smjernica zahtjeva CE ozna ivanja)

Smjernice, koje se temelje na principima  Novog pristupa, ali ne
zahtijevaju CE ozna avanje

Smjernice, koje se temelje na nekim principima Novog i globalnog
pristupa

Popis aktualnih propisa-pregled smjernica na internetu:

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/index_en.htm

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 12
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Novi | globalni pristup- Pregled norma

Dokazivanje sukladnosti proizvoda bez uporabe normi je vrlo zahtjevan
posao, preporuka njihove uporabe je najbolji put za pro Izvo a a.

lako je dragovoljna uporaba uskla  enih norma je najjednostavnijina in
da proizvo a osigura sukladnost proizvoda s bitnim zahtjevima.

Poznavanje normi je nu no!
Kako ih iz velikog broja prepoznati i uporabiti?

Pretra ivanje norma:

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardiza  tion/harmstds/r
eflist.html

http://www.newapproach.org/Directives/DirectiveList.asp

http://www.cen.eu/esearch/
HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 13
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Novi | globalni pristup- Pregled norma-

-Struktura uskla ene norme
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Oznaka CE putovnica za EU tr iSte -Kojim putom do CE oznake?

# + -@##H#H#
76 (€ -
0# 2 - - - /| 6

C€E CE€ 2?2?72

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 15




,Ijl BSS 13} enterprise —
It ek il
l_ 7 Croatia d.o.o.

Oznaka CE putovnica za EU tr iSte -Brza varijanta

Mogu e posljedice 76B
 Neugodne situacije prilikom suo avanja s tr iSnom

Inspekcijom (kazne, zabrana prodaje, povla enje
proizvoda s tr ista )

 Neugodne situacije prilikom suo avanja sa
zahtjevima kupaca (gubitak posla)

* “Bijeli dim” — prilikom uporabe proizvoda (Steta)

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 16
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Oznaka CE putovnica za EU tr iSte -Teorija “bijelog dima”

“... elektri ni|
elektroni ki ure aji
rade na bijeli dim.
Pa ako bijeli dim
pobjegne iz

ure aja, taj e

ure aj prestati s
radom...”

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 17
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Oznaka CE putovnica za EU tr iste

Slobodan protok robe je temelj unutarnjeg tr ista E U.

CE oznaka je “putovnica za slobodan protok roba”

C€

Za dr avne organe (carinske i inspekcije) CE oznakan  a proizvodu je

dokaz da se taj proizvod na tr iStu pojavljuje legal no. Omogu ava
slobodan protok roba unutar jedinstvenog tr iSta EU | osnova je da ga
dr avni organi na tr iStu mogu koristiti za nesmetani protok kao i za

povla enje nesukladnih proizvoda s tr ista.

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 18
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Europa pred vratima vase

Oznaka CE putovnica za EU tr iste -Ozna Ivanje CE oznakom

*Obvezna je za sve proizvode koji tako
ozna ivanje zahtijevaju, prije stavljanja na tr iSte
Il u uporabu,

*Proizvo a |e postavlja-ozna ava da proizvod
ISpunjava sve bitne zahtjeve sigurnosti | zdravlja
1z svih relevantnih smjernica koje zahtijevaju CE
oznaku za taj proizvod.

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 19
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Oznaka CE putovnica za EU tr iste- Ozna Ivanje CE oznakom (1)

CE oznaka - jedina dozvoljena oznaka sigurnosti proizvoda.
Oznaka je obvezna (i obi no je posljednji korak).

Proizvod mora biti ozna en prije nego Sto do e na triste ili u
uporabu!

Sukladnost proizvoda sa svim propisanim obvezama koje smjernice
Europske unije zahtijevaju.

e mora se vidjet

* najmanje 5 mm visine

e mora biti trajna

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 20
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Oznaka CE putovnica za EU tr iSte - Postupak ISpunjavanja zahtjeva
zakonodavstva EU

Odre Ivanje smjernice i bitnih zahtjeva

Pronala enje | primjena EU normi

Procjena rizika (ocjenjivanje opasnosti)

Provjera sukladnosti komponenata

Ispitivanja (pregled tipa)

Sastavljanje tehni ke dokumentacije-mape

Provjera serije Uspostavljanje sustava kvalitete

Priprema izjave o sukladnosti

Ozna ivanje CE oznakom
HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 21
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Oznaka CE putovnica za EU tr iSte -Upute za ispunjavanje zahtjeva

Generalne upute samo su op a pomo .

Postupci za ispunjavanje zahtjeva
smjernica ovise o:

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 22



,I;II BSB IE enterprise |
It ek il
(. e Croatia d.o.o.

ropa pred vratima vase tvrtke

Oznaka CE putovnica za EU t? ISte -Kako ispuniti zahtjeve?

(4
# 5 -
L] HEE - ey |
/ _— ——
O#
1# - - $

U esS e Prijavljenog tijela, stranoga laboratorija?

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 23
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Oznaka CE putovnica za EU tr iSte-U esS e Prijavljenog tijela

Za kategorije proizvoda s visim rizikom pojedine smjernice u
procesu utvr ivanja sukladnosti proizvodatraeu es e
Prijavljenog tijela.
e tehni ko ispitivanje - sukladnost proizvoda
e provjera sustava kvalitete
Primjeri:
* Medicinski ure aji (MDD)
e Strojevi (MD — smjernica o strojevima)

C € xxxx

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 24
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Oznaka CE putovnica za EU tr iSte -Sto proizvo a treba znati?

1. Poznavati smjernice | postupke za utvr ivanje sukladnosti —
“ocjenjivanje sukladnosti”

2. Poznavati uskla ene norme
3. Znati kada uklju iti Prijavljeno tijelo (Notified Body)

4. Znati sastaviti tehni ku dokumentaciju (mapu): analiza
opasnosti, ocjena rizika, izvrsiti sva ispitivanja, priru nik za
uporabu, oznake o proizvodu, itd.

5. Sastaviti i potpisati “EC izjavu o sukladnosti”

6. Pravilno postaviti oznaku CE

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 25



'I:II S R enterprise ——
£ ek il

I_JJ;I Croatia d.o.o.

Oznaka CE putovnica za EU tr iSte -Put do CE oznake

1. Koje smjernice EU se odnose na moj proizvod
(2006/95/EC, 2004/108/EC, 98/37/EC, itd.). Bitni zahtjevi u tim
smjernicama (Dodatak | — “Annex I")

2. Postoje li uskla ene europske norme EN
“Pretpostavka sukladnosti”

3. Koja su potrebna ispitivanja - uklju ivanje Prijavljenih tijela
(Notified Body)

o# (/ )
) - 1) #S$
# 2
67/ @
1# ( 76@ -
HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja 26

poduze a
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Oznaka CE putovnica za EU tr iste - Put do CE oznake (1)

1. KOJA SMJERNICA EU “POKRIVA” VAS PROIZVOD?
Objasnite podru je primjene
Koji su bitni zahtjevi u smjernici
Prou ite sadr aj smjernice

Upozorenje: ako viSe smjernica pokriva vas proizvod, onda
treba uzeti u obzir sve!

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja 27
poduze a
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Oznaka CE putovnica za EU tr iste - Put do CE oznake (1)-

Pregled smjernica

e 2006/95/EC
 87/404/EEC
« 88/378/EEC
 89/106/EEC
* 89/336/EEC

* 89/686/EEC
 90/384/EEC

HGK - Zagreb, 15.5.2009.

Elektri na oprema niskog napona
Jednostavne posude pod tlakom
Igra ke

Gra evinski proizvodi

Elektromagnetska kompatibilnost
(nova smjernica 2004/108/EC)

Osobna zastitna oprema
Neautomatske vage

“CE oznaka” za mala i srednja poduze a 28
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Oznaka CE putovnica za EU tr iste - Put do CE oznake (1)-
Pregled smjernica (1)

e 90/396/EEC Plinski ure aji

e 90/385/EEC Medicinska pomagala za
ugradnju

o 92/42/EEC Grija 1 za toplu vodu

e 93/15/EEC Civilna eksplozivna sredstva

e 93/42/EEC Medicinski proizvodi

e 94/9/EC Oprema za uporabu u
potencijalno eksplozivnim
atmosferama

o 94/25/EC Plovila za rekreaciju

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 29
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Oznaka CE putovnica za EU tr iste - Put do CE oznake (1)-
Pregled smjernica (2)

e 95/16/EC Dizala

e 97/23/EC Oprema pod tlakom

e 98/37/EC Strojevi

e 98/79/EC “In vitro” dijagnosti  Ki
medicinski ure  aji

e 99/5/EC Radijska | telekomunikacijska
terminalna oprema

e 2000/9/EC | are za prijevoz osoba

o 2004/22/EC Mjerni ure aji

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 30
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Oznaka CE putovnica za EU tr iste -Put do CE oznake (2)

2. ISPUNJAVA LI VAS PROIZVOD BITNE
ZAHTJEVE?

Coje bitne zahtjeve moj proizvod mora ispuniti sa stanovista
sigurnosti?

Odnose li se svi bitni zahtjevi na vas proizvod?

Koji su drugi zahtjevi u EU za proizvod?

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja 31
poduze a
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Oznaka CE putovnica za EU tr iSte-Put do CE oznake (3)

3. POSTUPAK OCJENJIVANJA SUKLADNOSTI

- |zaberite odgovaraju 1 postupak (modul)
- Mora li biti uklju eno Prijaviljeno tijelo (Notified Body) |
certifikatom potvrditi sukladnost proizvoda?
?
?
- Ispunjava li proizvod zahtjeve?
- Postoje li nedostaci?

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja 32
poduze a
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Oznaka CE
putovnica za EU FAZA RAZVOJA FAZA PROIZVODNJE
tr iSte -Put do CE
oznake (3) - \
-Izbor modula MODUL. & . :
PROIZVO A (unptarnja kontrola proizvodnje)
PROVODI SAM *l MODUL C ooy
......................................................................... (sukladnost.s tipom).........
- - - MODUL D* :
A . : /
—| MODUL B — (kvaliteta proizvodnje)
( < (EC-tipno odobrenje) \_ - +{ MODUL E* ,
PROIZVO A |—— . :
SUDJELUJE (kvaliteta proizvoda) b ca
PRIJAVLJENO - - - MODUL F >
TIJELO (provjeravanje proizvoda)
* SO 9001:2008 > MODUL G >
zna | (pravjeravanje jedinica)
pretpostavka
0 sukladnosti 3 MODUL H*
(uprapvljanje kvalitetom)

MSoN = Z4dyrey, 19.9.ZUUJ. CUE OZT1dKa Zd ITidld T STeUrija poduZe a B
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Europa pred vratima vase tvrtke

Oznaka CE putovnica za EU tr iSte -Put do CE oznake (3) -
-Sadr aj modula

34
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Oznaka CE putovnica za EU tr iSte -Put do CE oznake (4)

4. DOKUMENTACIJA
Kakva tehni ka dokumentacija je potrebna za
sukladnost s pojedinim smjernicama?

5. 1ZJAVA
Izrada “EC izjave o sukladnosti”
proizvo a ili ovlasteni zastupnik u EU)

6. OZNAKA
Ozna ivanje proizvoda »CE« oznakom

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja 35
poduze a
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Europa pred vratima vase t

Oznaka CE putovnica za EU tr |ste Put do CE oznake (4) -
-EC izjava o sukladnosti

Obveza proizvo a a ili njegovog ovlastenog zastupnika -
sastavljanje i izdavanje "EC izjave o sukladnosti"

A——"

EC izjava o sukladnosti mora
potvr ivati da proizvod ispunjava sve

bitne zahtjeve odgovaraju ih smjernica.
Navesti uskla ene norme EN e

koje su koristene.

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 36
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Oznaka CE putovnica za EU tr iste -Put do CE oznake (4) -
-Sadr aj EC izjave o sukladnosti
e Ime | adresa proizvo a a (i ovlastenog zastupnika);

e |dentifikacija proizvoda (naziv proizvoda, tip);

* Popis primijenjenih uskla enih smjernica, norma i/ili tehni kih
specifikacija;

» Gdje je potrebno ime Prijavljenog tijela, koje je sudjelovalo u
postupcima ocjenjivanja sukladnosti;

* Gdje je potrebno reference o certifikatima, ispitnim izvjestajima;

o |dentifikaciju osobe koja je ovlastena za potpis izjave, njezin potpis |
datum izdavanja izjave;

« Dodatne informacije: npr. zadnje dvije znamenke godine u kojoj je
CE oznaka bila stavljena na proizvod.
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Europa pred vratima vase t

Oznaka CE putovnica za EU tr Ste - Put do CE oznake (5)

CE oznaka
je vrh ledenog brijega

/.

CE oznaka

EC izjava o sukladnosti, \
upute za uporabu,

analiza rizika,
ISpitivanja,
ocjenjivanje sukladnosti,
tehni ka dokumentacija.
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Tehni ka dokumentacija proizECoda-fWthni ka mapa

DOKUMENTIRANJE SIGURNOSTI PROIZVODA

Tehni ka dokumentacija (Technical Construction File) u smislu novog pristupa
je dio cjelokupne tehni ke dokumentacije o proizvodu, koji se odnosi na
sigurnosni aspekt proizvodal

Proizvodi s CE oznakom trebaju-biti-proizvedeni u skladu s razvojnim
projektom proizvoda, za kojeg je-bilo utvr ' eno, da ispunjava zahtjeve
relevantnih propisa.

Svaka promjena u.razvoju.ifili proizvodnji'proizvoda,koja ima utjecaj na
sigurnost, dokumentira se u tehni-kojdokumentacijl.
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Europa pred vratima vase t

Tehni ka dokumentacija proizvoda- Tehnl ka mapa-

-Struktura _
Tehni ka mapa proizvoda obuhva a:

e Tehni ke informacije o proizvodu: opis proizvoda, shematske
dijagrame, popis ugra enih komponenata i sklopova, opis rada,
konstrukcijske izra une o sigurnosti, analizu opasnosti | ocjenu
rizika, potrebna obrazlo enja za razumijevanje doku mentacije;

e Upute za uporabu i monta u; posebna pa nja mora bi fti
poklonjena sigurnoj uporabi | mogu Im opasnim situacijama koje
mogu nastupiti kod normalne | opasne uporabe proizvoda,

o Certifikate i/ili ispitne izvjesStaje;
* EC izjava 0 sukladnosti.
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Tehni ka dokumentacija proizvoda-Tehni  ka mapa- Proces pripremanja

razvoj ; proizvodnja instalacija eksploatacija

Namjena uporabe | Atestiranje materijala i . il
Ograni enja é OVI_SI o validaciji
_ (Atestiranje personala) Preolziehe

Crte i ——
_ . Dokumenti o sukladnosti za Ispitno izvjes e
Izra uni . ugra ene standardne dijelove

Primjena smjernica . Zapisi o kvaliteti proizvodnje
| norme 5

Procjena rizika

— _—
HGK - Zagreb, 15.5.2009. ; “CE oznaka” za mala i srednja podyze a 43
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Tehni ka dokumentacija proizvoda-Tehni  ka mapa -

-Upute za uporabu proizvoda

UPUTE ZA UPORABU PROIZVODA

e Priprema uputa za uporabu treba biti cjelovito promisijen
proces isporu Ivanja svih bitnih informacija krajnjem korisniku
proizvoda.

e Sigurnosna su upozorenja, ustvari kona ni stupanj u postupku

procjene rizika, gdje s tehni kim mjerama (konstrukcija,
zastitni ure aji) ne mo emo vise smanijiti razinu rizika.

e Smjernice za pripremanje uputa nalaze se u uskla enoj
osnovnoj normi EN ISO 12100-2:2003, u normi za pripremu
uputa EN 62079

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 44
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-Raspolo ivost

RASPOLO IVOST TEHNI KE MAPE
Nije zahtijevano da postoji kao fizi ki entitet...

..all ju je prema utemeljenom zahtjevu nadzornog tijela,
pr0|zvo a du an pripremiti u razumnom roku (nekoliko
dana)

Treba je dr ati kod sebe,
proizvodnje zadnjeg primjerka (kod strojeva 10 godina)

Nepostojanje propisanih-dokumenata tehni ke mape u stvari
je utemeljena sumnja o nesukladnosti proizvoda (iako je
proizvod mo da i potpuno sukladan s propisima)

Na jednom od slu benih jezika EU
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Tehni ka dokumentacija proizvoda- Tehn| ka mapa -
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Tehni ka dokumentacija proizvoda-Tehni  ka mapa -
-Analiza opasnosti
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"CE O0zhaka”
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l_ 4 d. 0.
Europa pred vratima vase tvrtke
. 'L . .
[ehni ka dokun lentacija pr0|zvoda- [ehni ka n 1apa -
] . .
-Metode evaluacue rizika
Isti cilj, puno metoda...
& Hazard assessment following IN 1050
Valuaten | Crosroterences | | 1. Limil of e misching: | Use, space- and b irnts
Oisplay | Alinazaeas | ovmseccms:  Moves Mowe Arn
- g L)
o So (end of risk assessment) °
4f Cus 4 Phase ofthe machinery hte =% %
ﬁ = [8etup, Maintenance and cieaning §
- ap Entar 5 Hazard dsscripson L) g
;_# g m 2 F"l Y 0 e work 4.\ S
‘-*‘ ki !-mmrmmmumm )
— | =l start =
6 Mebsures 3
|ite: Maasune 2
2 WA e
Vanous ife prases 'l CSE =jout:3
" . i » G H | ol
The machine must only be cleaned = | T
[15 Drawing-in, rapping hazarg 2 [white bornad of or whie in"sehup” =fouro
—_— — —_ |
Mechanical hazard dut fo = e — —
- Grawing-in OF IAPPING
] £ 53 Close
Tabela A - Ocena tveganja Tabela B - Vrednotenje tveganja
Resnost poskodbe Obtutljive skupine ljudi Odrasli
Ustrezna opozorila in
Stopnja Ne Da Ne Da varovala?
Lahka Resna Huda tveganja Zelo obcutljivi Obeutljivi Ne Da Otitna nevarnost?
2 Velka
elo velika elo visoka
B Zelovelik: Zolo visok
E
P Zelovelika | Velika Srednja Visoka
€le
B Velika Srednja Majhna Srednja
2 DNJA ST OPNJA TVEGANJA - ZAHTEVA
Srednja Majhna Zelo majhna Nizka
Majhna Zelo majhna Zelo nizka
Izjemno
Zelo majhna nizka
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Odgovornost u EU

Propisi:

e Smjernice Novoga pristupa (New Approach)

e Op a sigurnost proizvoda (smjernica 2001/95/EC)
e Proizvod s greskom (smjernica 85/374/EEC)

Odgovorni:

 Proizvo a

* Ovlasteni predstavnik
o Uvoznik

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 51
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Odgovornost u EU (1)

Za sigurnost proizvoda odgovara:

proizvo _a - ako on nije u EU onda

njegov ovlasteni zastupnik iz EU — ako ga nema,

onda bilo koja osoba 1z EU koja stavlja proizvod na
tr iSte u EU!

Kazna u izuzetnim slu ajevima - 70 milijuna EUR

Zabrana u itavoj EU i pad ugleda!

HGK -

Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 52
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Odgovornost u EU — Op a sigurnost proizvoda

Ako smjernicama Novog pristupa (NA)
Il drugim zakonodavstvom EU:
e proizvod nije obuhva en (novi ili obnovljeni),
 svi vidovi sigurnosti ili kategorije rizika nisu obuhva eni

Smjernica o op 0j sigurnosti proizvoda-GPS 2001/95/EC

e Tral da proizvodi Siroke potrosnje, koji su puste ni u promet u EU,
ne predstavljaju rizik (opasnost) u svim uvjetima koristenja za
koje su predvi eni, odnosno koji su normalno predvidljivi.

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 53
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Odgovornost u EU — Proizvodi s greSkom

» Odnosi se na bilo koji proizvod koji uzrokuje Stetu pojedincima ili
privatnom vilasnistvu (nije va no je li dobar za upo rabu)

« Smjernica EU 85/374/EEC - komplementarna sa smjernicama
Novog pristupa

e odsteta i do 70 milijuna EUR (preko suda)
e nema odStete za sam proizvod
e nema odsStete za Stetu manju od 500 EUR

Nacionalno zakonodavstvo mo e odrediti odstetu |
za ostalu nastalu Stetu

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 54
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Odgovornost u EU — Proizvo _a _sa sjedistem izvan EU

Proizvo a sa sjediStem u tre oj dr avi je isto tako kao i proizvo a
sa sjediStem u dr avi lanici EU odgovoran za razvojnu fazu i
izradu proizvoda u skladu sa smjernicama Novog pristupa, a to je:

Pravna ili fizi ka osoba koja:

e stavlja na tr iSte EU proizvod pod svojim imenom

e mijenja namjenu proizvoda ili proizvod preoblikuje tako da za taj
proizvod vrijede drugi bitni zahtjevi

e montira, ambala ira, prera uje ili ozna ava gotov proizvod, s
namjerom da ga plasira na zajedni ko tr iSte EU pod svojim
Imenom.
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Odgovornost u EU — Proizvo_a _sa sjedistem izvan EU (1)

Proizvo a mora osigurati da je proizvod koji je namijenjen za
triSte EU razvijen i izra en u skladu s odgovaraju im smjernicama

Novog pristupa.

Odgovornost proizvo a a koji je izvan EU ista je kao | za
proizvo a aiz drave lanice.

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 56



= curope
_|_I:|‘:’J/_I netwgrk |
l_ 4 Croatia d.o.o.

d vratima vase tvrtke

Odgovornost u EU - Proizvo a sa sjedistem izvan EU (1)- Nastup

Mo e preko:

e Ovlastenog predstavnika

e Uvoznika

Dileme:
e Da li napisati EC izjavu o sukladnosti?

 Daliozna iti proizvod CE oznakom?
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Odgovornost u EU- Proizvo a sa sjedistem izvan EU (1)- Nastup-
-Ovlasteni predstavnik

To je pravna ili fizi ka osoba sa sjedistem u EU

Delegiranje zadataka od proizvo a a na

ovlastenog predstavnika mora biti:

* pismeno

e Jasno odre eno po sadr aju i po punomo |
(mo e proizvo a , uvoznik, osoba koje stavlja

proizvod u promet, itd.)

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 58
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Odgovornost - Proizvo a sa SJedlstem izvan EU (1) — Nastup-

Ovlasteni predstavnik (1)-Sto mo e?

Mo e biti pismeno zadu en da:

e dostavi tehni ku mapu nadzornim organima
 IzvrSi utvr ivanje sukladnosti proizvoda

e 0zna I proizvode CE oznakom

o pripremi EC izjavu o sukladnosti

Ne smije na svoju ruku mijenjati proizvod!

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a
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Odgovornost - Proizvo a sa sjedistem izvan EU (1) - Nastup —
-Uvoznik

Uvoznik je osoba sa sjedistem u EU, koja je
odgovorna za plasiranje proizvoda na tr iSte EU.

Ako nema ovlastenog predstavnika, mora uvoznik
organima nadzora dostaviti:

e zahtijevani dio tehni ke mape

e kopiju EC izjave o sukladnosti

Uvoznik ne mora imati ovlastenje proizvo a a!

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 60
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Odgovornost - Proizvo a sa sjedistem izvan EU (1) - Nastup —
-Uvoznik (1)

lako je uvoznik u EU vrlo zainteresiran za uvoz vaseg
proizvoda u EU, nikako ne e u 1 u rizik da uvozi proizvod
bez CE oznake.

Uvoznik e uslu aju nesre e
odgovarati za opasan proizvod!

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 61
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Odgovornost - Proizvo a sa sjedistem izvan EU (1) —
-Obveze proizvo a a

Proizvo a mora izraditi specifi nu
“tehni ku dokumentaciju” (Tehni ka mapa, spis, “file”), koja se
odnosi na sve vidove sigurnosti proizvoda.

Pokriva fazu razvoja, izrade | uporabe proizvoda.

Kod razvoja proizvoda mora proizvo a uzeti u obzir bitne
zahtjeve svih odgovaraju ih smjernica za proizvod.
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Odgovornost - Proizvo a sa SJedlstem izvan EU (1) —
-Rukovodstvo poduze a

Tehni ko zakonodavstvo u EU - smjernice Novog pristupa -
stavlja veliku odgovornost za sigurnost proizvoda na
proizvo a a.

Sigurnost proizvoda mora biti ugra ena od razvojne faze do
proizvodnje | koristenja proizvoda.

Rukovodstvo poduze a — treba osigurati potrebne resurse za
IzvrSenje tih zadataka.

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 63
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Odgovornost - Proizvo a sa sjedistem izvan EU (1) —
-Rukovodstvo poduze a (1)-Uvo enje u inkovitih metoda rada

Rukovodstvo poduze a — mora se pobrinuti za pravilno i u inkovito
IZv0o enje novoga zakonodavstva.

Va no: najvise rukovodstvo mora biti svjesno zna aja sukladnosti
(sigurnosti) svojih proizvoda!

Treba u poduze u uvesti “kulturu osiguranja sigurnosti” -ve u

najranijoj fazi razvoja, radnici trebaju koriste odgovaraju e tehni ke
specifikacije (uskla ene norme).

U praksi - najve i problem: uvo enje i koristenje normi!

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 64
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Odgovornost - Proizvo a sa sjedistem izvan EU (1) —
-Rukovodstvo poduze a (2)-Politika osiguranja kvalitete

Drugi va an zadatak rukovodstva poduze a: da osigura takav
proizvodni proces koji jam 1 izradu uvijek jednakih proizvoda
(Jednakih razvijenom i ispitanom prototipu).

Sve smjernice Novog pristupa zahtijevaju na odre eni na in
kontrolu kvalitete-nadzor, osiguranje, upravljanje.

U pojedinim primjerima zahtijevaju da je takav sustav upravijanja
certificiran od posebnog tijela iz EU-Prijavljeno tijelo (Notified
Body), koje pored svih zahtjeva iz norme ISO 9001 tra i |
ISpunjavanje dodatnih zahtjeva iz smjernica | drugih normi.

Nije dovoljno uklju iti neko op e certifikacijsko tijelo za kvalitetu | od
njega tra iti certifikaciju sustava kvalitete po IS O 9001.
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l_ 7 Croatia d.o.o.
Europa pred vratima vase tvrtke

Revizija Novog pristupa

Glede zahtjeva za trgovanje proizvoda na
zajedni kom europskom tr iStu bile su donesene
dvije posebne novosti 2008. godine:

 Uredba Komisije (765/2008) o zahtjevima za
akreditiranje | nadzor tr iSta

e Sporazum Komisije (768/2008) o pojedinim
zahtjevima za trgovanje proizvodima
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Revizija Novog pristupa (2)- Kako dalje?
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Croatia d.o.o.
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Europa pred vratima vase t

Revizija Novog pristupa (3)- Ekonomskl operatori

e Proizvo a

“svaka pravna ili fizi ka osoba, koja planlra lli izra uje proizvod s obzirom
da ga stavlja na tr iSte pod svojim imenom”

Ovlasteni zastupnik

“svaka pravna ili fizi ka osoba u Uniji, koja s pisanim ovlastenjem
proizvo a a obavlja aktivnosti vezane za ispunjavanje zakonskih zahtjeva
EU”

e Uvoznik

“svaka pravna ili fizi ka osoba u Uniji, koja uvozi proizvode iz tre ih
dr ava”

e Distributer

“svaka pravna ili fizi ka osoba u Uniji, koja nije uvoznik ili zastupnik, | koja
kao dio opskrbnog lanca plasira proizvoda na trgu Unije”

* Nositelj robnog znaka

“"svaka pravna ili fizi ka osoba u Uniji, koja nije proizvo a pa pod svojim
Imenom ili robnim znakom plasira proizvod na tr iSt e Unije”

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 71



L ey
o

a's

enterpris e |
R st ek il
l_ 7

Revizija Novog pristupa (4)-

Croatia d.o.o.

Odgovornost ekonomskih operatora

*
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Croatia d.o.o.

- este greske/potesko e pri projektiranju
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Croatia d.o.o.

- este greske/potesko e pri projektiranju (1)
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Croatia d.o.o.

Europa pred vratima vase tvrtk

Preuzimanje EU tehni  kog zakonodavstva u RH- primjer

EU PRAVNI SUSTAV

Smjernica 98/37/EC-
STROJEVI

Novoga pristupa

Dodatci
navode bitne zahtjeve

Uskla ene
norme (EN)

vezane na smjernicu

Opis tehni  kih specifikacija
proizvoda, koji ispunjava

bitne zahtjeve iz smjernice
HGK - Zagreb, 15.5.2009.

ZAKONODAVSTVO U
RH

Pravilnik o sigurnosti

sustinski = strojeva, NN 135/2005,
. 2005-11-14, 2007-1-1
prenijeti
OBVEZNA UPORABA
doslovno | hacionalne
orenijeti norme (HRN EN)
DOBROVOLJNA
UPORABA

“CE oznaka” za mala i srednja poduze a 7
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Euro, red vratima vase tvrtke

Preuzimanje EU tehni  kog zakonodavstva u RH-prihva  anje me unarodnih |
“euaropskih normi

Ukupan broj hrvatskih norma bio je 12 613 Preuzeto iz
“IZVIES AO

[ Porast broja hrvatskih norma / Growth in the No. of Croatian standards , IZVRéENJU

I I p—— GODISNJEG

| .. M PROGRAMA RADA |
o - = N POSLOVANJA

oo - H : HRVATSKOG

o o H ZAVODA ZA NORME
| U 2007. GODINY",

o |- od 5-2008

2000 —

| L BE ¥ N | L3 | |
1996 199? 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007

Godinal Year

>**+++$ $ *625*- &$ (*F &,% ,0 !
TRAIVANJE KATALOGA HRVATSKIH NORMA | PROJEKATA

HGK - ZagrEE 15.5.2 CE oznaka” za mala i srednja poduze a /8

0




£
o

RihE

Preuzimanje EU tehni

enterprise
europe
network

Europa pred vratima vase tvrtke

SIS

Croatia d.o.o.

kog zakonodavstva u RH-Novo zakonodavstvo RH (1)

proizvode i ocjeni sukladnosti

NN Naziv zakona Datum Po etak

objave primjene

30/2009 Zakon o op 0j sigurnosti proizvoda 2009-03-09 8 dana od
objave u NN

79/2007 Zakon o zastiti potroSa a 2007-07-30 8 dana od
objave u NN

158/2003 | Zakon o tehni kim zahtjevima za 2003-09-25 8 dana od
proizvode i ocjeni sukladnosti objave u NN

79/2007 Zakon o izmjenama i dopunama 2007-07-30 8 dana od
Zakona o tehni  kim zahtjevima za objave u NN

Ostalo zakonodavstvo-normizacija,
akreditacija, notifikacija...

Podzakonski akti-pravilnici, uredbe, ..

HGK - Zagreb, 15.5.2009.

“CE oznaka” za mala i srednja poduze a

79




£
o

u_Na

enterprise
europe

|
ook il
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Croatia d.o.o.

Preuzimanje EU tehni kog zakonodavstva u RH-Novo zakonodavstvo RH (2)

G ( $%%

NN Naziv zakona Datum objave Po etak primjene
163/2003 | Zakon o normizaciji 2003-10-16 2005-01-01
158/2003 | Zakon o akreditaciji 2003-10-07 2005-01-01
163/2003 | Zakon o mijeriteljstvu 2003-10-16 8 dana od objave u

NN
111/2007 | Zakon o izmjenama i dopunama 2007-10-29 8 dana od objave u
Zakona o mijeriteljstvu NN

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 80
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Europa pred vratima vase tvrtke

Preuzimanje EU tehni kog zakonodavstva u RH-Podzakonski akti (1)

Oznaka Broj NN i
europske TDU Naslov podzakonskog akta datum
smjernice objave

g . . . NN 135/2005
98/37/EC MINGORP | Pravilnik o sigurnosti strojeva 2005-11-14
89/336/EEC | MMTPR Pravilnik o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC) NN 122008
2008-10-01
99/05/EC MMTPR Pravilnik o radijskoj opremi i telekomunikacijskoj opremi NN 112/2008
(RITT) 2008-10-01
. . . NN 135/2005
95/16/EC MINGORP | Pravilnik o sigurnosti dizala 2005-11-14
Pravilnik o elektri noj opremi namijenjenoj za uporabu unutar | NN 135/2005
[ CS/EEC ULNCS odre enih naponskih granica 2005-11-14
Pravilnik o izmjenama i dopunama Pravilnika o tehni kim NN 42/2007
90/384/EC DZNM zahtjevima i postupcima ocjene sukladnosti za neautomatske 2007-04-23
vage

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 81
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Preuzimanje EU tehni

enterprise
europe
network

Europa pred vratima vase tvrtke

SIS

Croatia d.o

BOK:

kog zakonodavstva u RH-Podzakonski akti (2)

Oznaka Broj NN i
europske TDU Naslov akta datum
smjernice objave

Pravilnik o izmjenama i dopunama Pravilnika o ambala i i NN 31/2009

e 'EC JAAS ambala nom otpadu 2009-03-11
S _ : . NN 126/2008

97/23/EC MINGORP Pravilnik o izmjenama Pravilnika o tla noj opremi 2008-10-31
87/404/EEC MINGORP Pravilnik o izmjenama Pravilnika o jednostavnim tla nim NN 126/2008

posudama 2008-10-31

94/25/EC MMTPR Pravilnik o izmjenama i dopunama Pravilnika o brodicamai | NN 18/2009

2003/44/EC jahtama 2009-02-11

Pravilnik o razvrstavanju, izdavanju, zahtjevima, ocjeni NN 54/2005

st EECE | MZSS sukladnosti i o evidniku medicinskih proizvoda 2005-04-27

Pravilnik o razvrstavanju, izdavanju, zahtjevima, ocjeni NN 54/2005

e MZSS sukladnosti i 0 evidniku medicinskih proizvoda 2005-04-27

Pravilnik o izmjenama i dopunama Pravilnika o uvjetima u NN 54/2005

88/378/EEC MZSS pogledu zdravstvene ispravnosti predmeta op e uporabe 2005-04-27

koji se mogu stavljati u promet

HGK - Zagreb, 15.5.2009.
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Europa pred vratima vase tvrtke

Preuzimanje EU tehni kog zakonodavstva u RH-Podzakonski akti (3)

Oznaka Broj NN i
europske TDU Naslov akta JIND
T datum objave
smjernice

NN 135/2005

90/396/EEC MINGORP Pravilnik za plinske aparate 2005-11-14

1. NN 103/2008

Zakon o izmjenama Zakon o prostornom ure enju i gradniji, 2008-09-10

NN 38/2009, 2009-03-27

1. Pravilnik o ocjenjivanju sukladnosti,

iIspravama o sukladnosti i ozna avanju gra evnih proizvoda
2. Tehni ki propis o izmjenama tehni kog propisa za
cement za betonske konstrukcije

3. Tehni ki propis o izmjenama tehni kog propisa o ustedi
toplinske energije i toplinskoj zastiti u zgradama

4. Tehni ki propis o izmjenama i dopunama tehni kog
propisa za betonske konstrukcije

2. NN 74/2006

2006-07-05
89/106/EEC MZOPUG

3. NN 74/2006
2006-07-05

4.NN 64/2007

2007-06-20
Pravilnik o zahtjevima za stupnjeve djelovanja novih NN 135/2005
= 01N toplovodnih kotlova na teku e i plinovito gorivo 2005-11-14

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 83
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Croatia d.o.o.

Europa pred vratima vase tvrtke

kog zakonodavstva u RH-Podzakonski akti (4)

Oznaka Broi NN i
europske TDU Naslov akta JIND
S datum objave
smjernice
Pravilnik o opremi i zaStitnim sustavima namijenjenim
94/9/EC MUP za uporabu u prostorima ugro enim eksplozivhom NN 123/2005
atmosferom
Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o eksplozivnim | NN 67/2008
R EEC L tvarima 2008-06-09
KRATICE:

DZM - Dr avni zavod za mijeriteljstvo

MZOS - Ministarstvo znanosti, obrazovanja i Sporta

MINGORP - Ministarstvo gospodarstva, rada i poduzetnistva
MZSS - Ministarstvo zdravstva i socijalne skrbi

MZOPUG - Ministarstvo zastite okolisa, prost. ure enja i graditeljstva MMTPR - Ministarstvo mora, turizma, prometa i razvitka

MUP - Ministarstvo unutarnjin poslova

HGK - Zagreb, 15.5.2009.

TDU - Tijelo dr avne uprave
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Primjena novih tehni  kih propisa u RH

Od dana stupanja na snagu pojedinog novog tehni kog
propisa (Pravilnika) do:

e pristupanja RH Europskoj uniji ili

e Sstupanja na snagu me unarodnog sporazuma o ocjeni
sukladnosti i prihva anju industrijskih proizvoda s EU

Proizvodi koji se stavljaju na tr iSte RH moraju bi ti ozna eni
potvrdbenim znakom sukladnosti:

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 85
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Postupak ocjene sukladnosti | mna Ivanje
PRAVNA ILI FIZI KA OSOBA- koja stavlja proizvod na RH tr iste i/ili
uporabu

 Mora osigurati primjenu tehni kih propisa (pravilnika) RH

. uva u propisanom opsegu, obliku i rokovima tehni ku
dokumentaciju proizvoda (tehni ka mapa proizvoda)

* Provodi postupak ocjene sukladnosti s propisanim tehni kim zahtjevima:
- Ispituje 1 ocjenjuje sukladnost proizvoda samostalno ili
- anga ira neovisni laboratorij-Tijelo za ocjenu suk ladnosti koje
provodi ispitivanje i ocjenjivanje proizvoda (temeljem rjesenja,
odnosno ovlastenja dobivenog od tijela dr avne upra ve
koji je donio tehni ki propis u RH)

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 86
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Postupak ocjene sukladnosti | mna Ivanje

PRAVNA ILI FIZI KA OSOBA prije stavljanja proizvoda na
tr iSte RH izdaje:

- Izjavu o sukladnosti proizvoda
- Ozna 1 proizvod s potvrdbenim C znakom—m

a prethodno je osigurala:

- Tehni ku dokumentaciju u propisanom opsegu |
obliku
> *

[, 9
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Kratki prikaz SIQ -Sto nudimo?
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Croatia d.o.o.

Europa pred vratima vase tvrtk

Kratki prikaz SIQ -Ispitivanje i certificiranje proizvoda

HGK - Zagreb, 15.5.2009.

Elektri niure ajiioprema,
Strojevi,

Ru nii prenosivi alati,

Svijetiljke i pribor,

Instalacijski materijali i vodi l,
Transformatori,

Informati ka i uredske opreme,
Audio/video ure  aji,

Sklopni ke i prekida ke

Ku anski aparati,

Medicinski ure aji i pomagala,
Automati za igre na sre U,
Opreme za eljeznice....
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Na in suradnje s gospodarskim organizacijama u Hrvatsk o] (1)

SIQ CROATIA nudi:

« Tuma enje tehni kog zakonodavstva (smjernica) i normi
2 -4 - 4- / -
- 6% -#
« Pomo priizradi tehni ke mape proizvoda i pregled tehni ke
mape,

* Ispitivanje I certificiranje proizvoda.
Postupak ispitivanja proizvoda organiziramo po dogovoru na
lokaciji poduze a ili u SIQ laboratorijima,

« Pomo priizradi CE/C - Izjave o sukladnosti.

HGK - Zagreb, 15.5.2009. “CE oznaka” za mala i srednja poduze a 97



Primjeri iz prakse u RH - www.sig.hr/index.php?id=15 07 —

Proizvo a 11 njihovi proizvodi ispitani i certificirani radi CE ozna ivanja

02G-05/--09%
H(Y +:56G Z6G: 1) 2<0
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Primjeri iz prakse u RH - www.siq.hr/index.php?1d=15 07 —
Proizvo a 11 njihovi proizvodi ispitani i certificirani radi CE ozna ivanja (1)
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Primjeri iz prakse u RH - www.siq.hr/index.php?1d=15 07 —
Proizvo a 11 njihovi proizvodi ispitani i certificirani radi CE ozna ivanja (2)
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Natje aj za potporu gospodarstva u RH
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Hvala na pozornosti!

Vase komentare i pitanja molim!
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