Jakovljevi¢ Gordan dipl. ing. met.
Mr Snezana Pavicevi¢ dipl. ing. mas.

DESET KORAKA DO CE ZNAKA

Uvod

Slobodan protok robe jedan je od cetiri osnovna principa Evropske Unije (EEZ). Pored slobodnog
protoka robe, Evropska unija je uspostavilai :

- slobodan protok usluga,

- slobodan protok kapitala i,

- slobodan protok radnika (ljudi).
Primena nacela slobodnog protoka roba u praksi je ipak dovodila, i jo§ uvek dovodi, do znatnih
tehnickih problema. Razlog tome su neuskladeni tehnicki zahtevi koje proizvod mora zadovoljiti da
bi se naSao na trziStu Evropske unije (EU). UsaglaSenost tehnickih normativnih dokumenata i
tehnickog zakonodavstva je najbrza i najbolja komunikacija s tehnicki naprednim svetom, a to znaci
1 EU. Uskladeno tehni¢ko zakonodavstvo otvara moguénosti trziSnog delovanja na velikom trziStu
kao $to je trziste EU, ali i spreava ulazak nekvalitetne robe i usluga na nase trziste.
Evropska unija je u cilju sredivanja ( harmonizacije ) svog trzista, otklanjanja necarinskih barijera i
nesmetanog protoka roba i usluga, razvila i dalje razvija (usavrSava) svoju standardizaciju. Ovo se
najvise odnosi na donoSenje standarda (evropski standardi EN), sistem atestiranja proizvoda, sistem
obezbedenja kvaliteta, uvodenje CE znaka saobraznosti i sl.
Ove 1 slicne mere Evropske unije, za nasu zemlju koja nije njena ¢lanica, predstavljaju tehnicke
barijere 1 mogu se ocekivati teSkoce i problemi pri plasmanu nasih roba i usluga na ovo trziste. U
procesu pripreme za ¢lanstvo u EU, Srbija treba da realizuje niz aktivnosti kako bi smanjila tehnicke
barijere u trgovini i postigla usaglasenost sa tehnickim zakonodavstvom EU. To predstavlja kljuc za
povecanje izvoza i povratak na medunarodno trziste, $to je osnovni interes Srbije.

Pretpostavimo da proizvodimo proizvod izuzetno dobrog kvaliteta, da raspolazemo sa
odgovaraju¢im proizvodnim kapacitetom, da smo napravili istrazivanja trziSta, da smo izradili
poslovni plan, da smo pronasli partnera u zemlji EU ¢ime smo stekli sve uslove za izvoz naSeg
proizvoda.
Umesto ocekivanog uspeha, problemi!!! Na granici nas izmedu ostalog ¢ekaju tehnicke prepreke
trgovini, tj. neuskladeni tehnicki zahtevi koje proizvod, postupak ili usluga mora zadovoljiti, da bi se
mogli staviti u promet na trziStu zemlje EU.
Nas proizvod proizveden je i ispitan prema normama koje vaze u nasoj zemlji i potvrde o tome
izdale su nam ustanove nase zemlje. Zemlja EU, medutim, ima svoja pravila. i jako dobro se brani
od nas, jer ona ima svog proizvozaca istog proizvoda. Ona Zeli da se proizvod kupuje ba$ od njenog
proizvodaca.
Moguce resenje je dati proizvod na ispitivanje u zemlju EU. Nadlezne institucije u zemlji EU ¢e to
uciniti vrlo rado, ali uz odgovaraju¢u naknadu. Taj troSak se mora ugraditi u cenu svog proizvoda.
Postavlja se pitanje: MOZEMO LI BITI JEFTINIJI OD PROIZVODACA ZEMLIJE B??222!!!!!
TESKO!!
Slobodan promet proizvoda, roba, usluga i ljudi je jedan od osnovnih principa i ciljeva unutrasnjeg
trziSta Evropske unije. Postojanje neuskladenih standarda i1 tehni¢kih propisa, kao 1 razli¢itih
procedura za ocenjivanje usaglasenosti u zemljama c¢lanicama Evropske unije dovodilo je do
povecanja tehnickih barijera u trgovini, Sto je imalo dvostruki efekat:
e povecanje troSkova proizvodnje da bi se zadovoljili razli€iti nacionalni zahtevi;
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povecanje troskova provere usaglasenosti zbog naglog razvoja zahteva za ispitivanjem i
sertifikacijom

Novo zakonodavstvo Evropske unije formirano je na osnovu sledec¢ih principa:

proizvodi koji su proizvedeni u zemljama ¢lanicama EU treba da koriste slobodan promet
kroz nju;

zemlje Clanice treba da dokazu da u pojedinim slucajevima proizvod ne ispunjava neki
osnovni zahtev u pogledu bezbednosti;

zemlje Clanice mogu da interveniSu samo kada proizvod ne ispunjava neki osnovni
zahtev, $to znaci da u svim drugim sluc¢ajevima zemlje Clanice moraju da prihvate
proizvode na svoje trziste.

Slede¢i ove principe, Savet Evropske unije je u maju 1985. godine, odobrio Rezoluciju tzv. ’Novi
pristup’’ tehni¢kom uskladivanju i standardizaciji, koji spaja uskladivanje propisa i nacionalnih
standarda sa priznavanjem rezultata ispitivanja i1 sertifikacije preko usvajanja nove strategije
zasnovane na sledeca Cetiri nacela:

uskladenje direktive odreduju osnovne zahteve koje proizvodi plasirani na trziste treba da
zadovolje, ako proizvodaci Zele da koriste slobodan promet unutar trzista Evropske unije;
tehnicke specifikacije kojima se upravlja proizvodnjom i marketingom proizvoda
zadovoljavaju¢i osnovne zahteve direktiva, bi¢e postavljene od strane evropskih
organizacija za standardizaciju (CEN, CENELEC, ETSI) u evropskim standardima
(ENLETS);

primena evropskih standarda ostaje dobrovoljna;

proizvodnja proizvoda u skladu sa uskladenim evropskim standardima dovodi do
’pretpostavke usaglasenosti’’ sa osnovnim zahtevima i obi¢no vodi ka jednostavnijem
procesu sertifikacije.

PROCES HARMONIZACIJE

EU PRAVNI 5ISTEM NACIONALNO
Sadrzajno preneti ZAKONODAVSTVO
Direktive novog .
pristupa zakoni, odredbe,
uredbe, pravilnici
LB L e D Doslovno preneti R—

i ARDI harmonizovani
Opis tehnickih standardi
specifikacija proizvoda
koji ispunjavaju bitne PRIMENA NIJE
zahteve iz direktive OBAVEZNA

Slika 1: Veza izmedu direktiva novog pristupa, nacionalnog zakonodavstva
i harmonizovanih standarda
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Deset koraka do CE oznake:

1. Pokretanje projekta CE oznacavanja proizvoda u preduzecu

2. Izbor direktiva i propisa koji su primenjivi na proizvod

3. Izbor postupka u okviru izabrane direktive

4. Relevantni harmonizovani standardi i asortiman neophodnih ispitivanja

5. Ocena rizika

6. Interna ocena proizvodnje

7. Priprema kompleta tehnicke dokumentacije, prevod i plasiranje na teritoriji EU
8. Verifikacija tehnicke dokumentacije od strane notifikovanog tela

9. Izrada EC deklaracije o usaglasenosti

10. Oznacavanje CE znakom

1. Pokretanje projekta CE oznaavanja proizvoda u preduzeéu

a) Preduzece donosi odluku da zeli da pristupi pripremi za dobijanje CE znaka za svoje
odabrane proizvode.
b) Preduzece odabira nacin realizacije ovog projekta (samostalno-sopstveni tim ili uz
stru¢nu pomoc¢-konsultantska organizacija/tim, notifikovano telo)
c) Formira se projektni zadatak:
* odreduje se cilj projekta (koji proizvodi su namenjeni za CE oznacavanje)
» definiSe se sastav tima projekta (spoljni+sopstveni)
* odreduju se rokovi i medu rokovi
* definiSe se budzet projekta
 definiSu se kontrolne tacke projekta
d) Projektni tim sacinjava plan realizacije projekta pri cemu definiSe sledece glavne
grupe aktivnosti:
— sagledavanje relevantnih direktiva i harmonizovanih standarda
— procena moguénosti realizacije cilja (asortiman potrebnih ispitivanja, procena
troSkova 1 vremena) — I kontrolna tacka
— definitivni asortiman proizvoda namenjenih za CE oznaavanje
— definitivni izbor direktiva, standarda i ispitivanja sa ocenom troskova i vremena —
IT kontrolna tacka
— aktivnosti obuke zaposlenih preduzeca (opsta i posebna obuka)
— kontakt sa notifikovanim telom
— ocenjivanja (ocena rizika, ocena upravljanja kvalitetom)
— priprema tehnicke dokumentacije i prevod
— dobijanje atesta o usaglasenosti od Notifikovanog tela i
— izrada EC deklaracije o usaglasenosti i Oznacavanje CE znakom

2. Izbor direktiva i propisa koji su primenjivi na proizvod

Direktive koje ¢e se primenjivati na konkretan proizvod primenjuju se u zavisnosti od:
* vrste i namene proizvoda,
* nacina njegovog funkcionisanja i
e vrste pogona,
* tipa sastavnih sklopova, podsklopova i delova
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Na jedan proizvod se Cesto primenjuje viSe direktiva, 1 one sve moraju biti identifikovane bez
izostavljanja.

Uvek se mora uzeti u obzir i nacionalno zakonodavstvo zemlje u koju se proizvod plasira na trziste.

3. Izbor postupka u okviru izabrane direktive

Na sli¢an nacin analizira se primenjivost svake od preliminarno identifikovanih direktiva za svaki od
odabranih proizvoda.

Primenjivost pojedinih ¢lanova direktive na konkretan proizvod odreduje se koris¢enjem toka
odlucivanja.

4. Relevantni harmonizovani standardi koji se primenjuju

Pojedinim direktivama novog pristupa pripadaju harmonizovani standardi, kojih moze biti za
pojedina¢nu direktivu 1 viSe stotina. Harmonizovani standardi predstavljaju vazan element za
implementaciju zahteva direktiva novog pristupa. Upotreba harmonizovanih standarda je
dobrovoljna.

Harmonizovani standardi obuhvataju osnovne tehnicke zahteve za proizvode na koje se odnose
direktive novog pristupa. Ako je proizvod razvijen, konstruisan i proizveden prema zahtevima
primenjenih harmonizovanih standarda, mozemo reé¢i da postoji verovatnoca, da je proizvod
usaglasen sa sustinskim zahtevima primenjenih direktiva novog pristupa.Upotreba harmonizovanih
standarda daje proizvodacu dobru osnovu (najbolju), da moze smatrati (pretpostaviti), da ¢e njegov
proizvod biti usaglasen sa sustinskim zahtevima primenjenih direktiva novog pristupa.

Pregledom tehnicke dokumentacije po kojoj je proizvod proizveden utvrduje se spisak svih
nacionalnih i medunarodnih standarda koji su primenjeni u proizvodnji proizvoda i njegovih
komponenata.

5. Ocena rizika za MD direktivu — primer

Metoda izvodenja analize rizika se bira u skladu sa odredbama standarda:

JUS EN 1050: 2003 (Identi¢an sa EN 1050:1996),

Zahtevi vezani za opasnosti koje se mogu pojaviti na uredajima analiziraju se prema standardima:
EN ISO 12100:2003 Bezbednost masina — Osnovni koncepti, opsti principi za projektovanje

Deo 1: Osnovna terminologija, metodologija

Deo 2: Tehnicki principi

(EN ISO 12100:2003 zamenjuje EN 292:1991 deo 11 2)

EN 60204-1:1992 Bezbednost masina — elektricna oprema masina

6. Interna ocena proizvodnje

U okviru interne kontrole proizvodnje kontroliSu se sledece grupe zahteva :
a) Kontrola nad uslovima proizvodnje
b) Validacija specijalnih procesa
c) Indentifikacija proizvoda kroz proizvodni proces i ostvarivanje sledljivosti rezultata
d) Postupanje sa svojinom kupca
e) Procesno i zavr$no kontrolisanje i ispitivanje

40d8



f) Upravljanje neusaglaSenim proizvodom
g) Merna oprema

h) Korektivne i preventivne mere

1)  Skladistenje

j) Nabavka

7. Priprema kompleta tehnicke dokumentacije, prevod i plasiranje na teritoriji EU

Tehnicka dokumentacija, po pravilu, obuhvata faze:
» fazu projektovanja,
» fazu proizvodnje i
» fazu upotrebe, odnosno koriS¢enja proizvoda.

Sve faze nisu predvidene za sve proizvode.

Detalji tehnicke dokumentacije zavise od vrste proizvoda i1 na¢ina utvrdivanja usaglasenosti sa
esencijalnim zahtevima odgovarajuce direktive, kao i sa pripadaju¢im harmonizovanim standardima.

Dakle, tehni¢ka dokumentacija treba da se pripremi u skladu sa zahtevima svih primenjenih direktiva
u tri odvojena dela:

1. projektna dokumentacija,

2. proizvodna dokumentacija i

3. dokumentacija za korisnike

a). Projektna dokumentacija

Primer: Bezbednost masina

a.
b.

sklopni crtez masine zajedno sa crtezima upravljackih veza,

svi detaljni nacrti, praceni proracunima, rezultatima testova i slicnim, koji su
potrebni za proveravanje usaglasenosti masine sa bitnim zdravstvenim i
bezbednosnim zahtevima,

spisak bitnih zahteva direktive, standarda i drugih tehnickih specifikacija koji su
bili upotrebljeni prilikom planiranja izrade masine,

opis usvojenih metoda za uklanjanje opasnosti i smanjivanje rizika koje bi masina
mogla da prouzrokuje (ocena rizika),

pozeljni su i sertifikati, izvesStaji o kontorlisanju i/ili ispitivanju od nadleznih tela
za ocenu usaglasenosti,

prilikom davanja izjave o usaglaSenosti sa harmonizovanim standardima, treba
priloziti izvestaje o izvrSenim ispitivanjima

b). Proizvodna dokumentacija

Kod serijske ili maloserijske proizvodnje masina, proizvoda¢ mora da u proizvodnoj dokumentaciji
prikazei svoje interne mere kojima garantuje da su proizvodi izradeni u skladu sa odredbama

direktive.
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Proizvodac¢ masSine mora potrebnim istrazivanjima, rezultatima ispitivanja komponenata, kucista ili
zavrSene masine konstatovati da li se maSina, s obzirom na nacrt i izradu, moze bezbedno instalirati i
pustiti u rad.
Ove dokaze mora da prilozi uz proizvodnu dokumentaciju.
Pored navedenih opstih zahteva za proizvodnu dokumentaciju potrebno je pripremiti:
* plan i sadrzaj faznih i zavr$nih kontrola, (u tabelarnom obliku — faza, $ta se kontrolise, ko
kontrolise, Sta su izlazni zapisi)
» karakteristike koje se kontroliSu sa vrednostima koje daju okvir tolerancije kao i izgled
konkretnog kontrolnog lista sa stvarno postignutim vrednostima za pojedini uredaj

¢) Dokumentacija za korisnike

Proizvodac treba uputstva da prilagodi vrsti proizvoda, vrstama opasnosti i predvidenom znanju
korisnika.
Primer uputstva:
a) Sadrzaj
b) Uvod
c) Opis proizvoda i informacija o procesu
d) Bezbednost
e) Transport i skladiStenje
f) Instaliranje i prikljucivanje
g) Priprema za pokretanje
h) Rukovanje
1) Otklanjanje tehnic¢kih smetnji
j) Ciséenje i odrzavanje
k) Remont
1) Demontaza i uklanjanje

8. Verifikacija tehnicke dokumentacije od strane notifikovanog tela

Notifikovano telo vrsi pregled tehnicke dokumentacije.

Posle pregleda daje izvestaj naruciocu pregleda (proizvodacu) o nadenim nedostacima.
Notifikovano telo daje predlog mera za otklanjanje nedostataka, kao i ispitivanja koja treba da se
dodatno obave.

Proizvodac postupa po preporukama notifikovanog tela, posle ¢ega se deo ili cela tehnicka
dokumentacija ponovno pregleda. Ovaj korak moze biti u vise iteracija.

Ukoliko je nakon toga tehni¢ka dokumentacija usaglasena sa zahtevima primenjenih direktiva
notifikovano telo daje finalni izvestaj, a na zahtev i “Atest of comformity “, Sto predstavljaju
dokumente na osnovu kojih se moze izvrsiti CE oznacavanje.

9. Izrada EC deklaracije o usaglaSenosti

Sadrzaj EC izjave o usaglaSenosti propisan je standardom JUS EN 45014.
EC deklaracija je izjava o usaglasenosti za odredeni proizvod, izdata od strane proizvodaca ili
njegovog ovlaséenog predstavnika, da je proizvod usaglasen sa svim esencijalnim zahtevima.
Deklaracija moze imati oblik dokumenta, etikete ili neki ekvivalentan oblik.
CE sertifikat o saobraznosti je isprava kojom se na osnovu izveStaja o ispitivanju
proizvoda, potvrdjuje da je proizvod na propisan nacin ispitan i da ispunjava zahteve
direktive.
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CE atest (sertifikat) o saobraznosti mora da sadrzi:
- naziv i adresu sertifikacionog tela,
- naziv i adresu proizvodaca ili njegovog ovlas¢enog prestavnika u EU
- opis proizvoda
- odredbe kojima je proizvod saglasan

10. Oznacavanje CE znakom

CE znak nije oznaka kvaliteta ve¢ dokaz da proizvod ispunjava sve zahteve date u direktivama koje
se odnose na taj proizvod i da je obavljena procedura ocenjivanja usaglasenosti.

CE znak je obavezna vidljiva oznaka na proizvodu za koji postoji direktiva, kojom
proizvodac¢ ili njegov zakoniti predstavnik u EU iskazuje usaglaSenost sa temeljnim
zahtevima proizvoda stavljenog u promet. CE znak je namenjen institucijama za nadzor
trzista u zemljama EU.

CE znak je oznaka da je proizvod usaglaSen sa svim esencijalnim zahtevima direktiva koje se na
njega odnose.

Postavlja se posle izrade EC deklaracije o usaglasenosti.

CE znak je namenjen nadzoru nad trzistem.

CE znak predstavlja vaZnu orijentaciju za kupca i svojevrstan “paso§” za ulazak u EU

Oznacavanje CE znakom mora da ima gore prikazani oblik. Ukoliko se CE znak smanjuje ili
povecava, mora se posStovati srazmera.

Oznacavanje CE znakom mora biti prac¢eno identifikacionim brojem notifikovanog tela, ako je ono
ukljuceno u fazi proizvodnje.
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Rezime :

Bezbedonosne mere predstavljaju sustinu CE znaka. Da bi se ispunili zahtevi Evropskih direktiva i
standarda neophodno je zatvoriti ¢itav krug aktivnosti poc¢ev od analiza zahteva, projekata, nabavke i
ugradnje bezbedonosnih komponenti i/ili uredaja ugradnja na proizvod/masinu i na kraju verifikacija
bezbedonosnih funkcija. Citav krug je pra¢en tehni¢kom dokumentacijom.

Primena bezbedonosnih mera odnosi se na proizodace i korisnike. Ispunjenje svih bezbedonosnih
mera je uslov da bi se proizvod mogao plasirati na odredena trziSta. Za plasiranje na Evropski
trgovinski prostor, koji je samo naizgled slobodan i otvoren, neophodno je dobiti, izmedu ostalog i
CE znak. Osnovni preduslov za ovaj znak je ispunjenje mera bezbednosti propisanih Direktivom i
serijom Evropskih Normi (EN).
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