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EC Projekat — Jedinstveni ekonomski prostor

1.

Uvod

U bilo kojem modernom drustvu postoje mnogi proizvodi koji mogu prouzrokovati smrt ili
povrede ukoliko su loSe dizajnirani i proizvedeni. Na primjer, masina, igracka, kotao za
toplu vodu moraju se dizajnirati i proizvesti na takav nacin da ne prouzrokuju ozljedu i
izvrgnu opasnosti svoje korisnike. Zbog ovih razloga vlade razvijaju legislativu i nastoje
zastiti svoje gradane od rizika nesigurnih proizvoda. Ova tehniCka pravila se mogu
razlikovati izmedu zemalja €esto zbog specificnog historijskog razvoja njihove regulative i
industrijske prakse, takoder u nekim slu€ajevima to nagovjeStava da su takve razlike
motivirane Zeljom za zasStitom lokalne industrije. Da li slu€ajno ili pak zbog dizajna,
tehnicke razlike veoma Cesto stvaraju veoma snazne trgovinske barijere (poznate kao
tehnicke barijere u trgovini TBT). TehniCke barijere u trgovini proizilaza uglavhom zbog
razlika u nacionalnim:

» tehnickim propisima i standardima
» procedurama ocjenjivanja uskladenosti (ispitivanje, certifikacija), prije plasiranja
proizvoda na trziSte i inspekcije proizvoda u upotrebi.

TehniCke barijere u trgovini mogu se pojaviti u bilo koje vrijeme u zivotnom ciklusa
proizvoda od zamisli i dizajna, do proizvodnje i krajnje primjene ili recikliranja. Da bi
osigurali slobodnu cirkulaciju roba neophodno je harmonizirati zahtjeve koji se odnose na
proizvod i procedure odobravanja. Za efekat tehnickih barijera u trgovini moze se reci da:

* povecava proizvodne troSkove i vrijeme plasiranja na trziSte, da bi se zadovoljili
razli€iti nacionalni zahtjevi;

* povecava troSkove ocjenjivanja uskladenosti zbog placanja viSestrukih ispitivanja i
zahtjeva za certifikaciju.

Slobodan protok roba je u isto vrijeme jedan od principa i jedan od ciljeva jedinstvenog
evropskog trzista. Otkako je EU zakonski entitet, slobodan protok roba je primarno
osiguran legislativnim mjerama na nivou Zajednice. Ovo je uradeno, na primjer,
primjenjivanjem uzajamnog priznavanja $to je navedeno u presudama Suda pravde,
harmonizacijom zakona Drzava Clanica pomoc¢u Direktiva i drugih mjera da bi povecali
transparentnost. Uz to, takoder je neophodno kreirati tehni¢ko okruzenje koje daje
neophodan nivo povjerenja za plasiranje na trZiste i slobodnu cirkulaciju proizvoda. Ovo
ukljuCuje jacanje infrastrukture kvaliteta u smislu standardizacije, mjeriteljstva, ispitivanja i
certifikacije, akreditacije i upravljanja kvalitetom EU.

Unutrasnje trziSte je odatle sastavljeno od mnogih (zakonskih) komponenti od kojih je CE
— oznaka najvidljivija. Kao $to ljudi trebaju pasos za prelazak granica, za CE — oznaku se
moze reci da je “paso$” za proizvode. Rezolucije o Novom pristupu i Globalnom pristupu,
usvojene u kontekstu programa Unutrasnjeg trziSta, napravile su zn€ajan doprinos
stvaranju uvjeta za redistribuciju odgovornosti za zastitu zdravlja i sigurnosti itd. izmedu
javnih organa vlasti i privrednih subjekata, temeljeci uskladenost sa zahtjevima Zajednice

o kvalitetu instrumenata (osiguranje kvaliteta, certifikacija proizvoda, itd.).
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2.2

Jasno je da je uskladenost sa regulatornim zahtjevima Zajednice kroz instrumente
kvaliteta, neophodan uvjet za marketing proizvoda u Uniji, ali ne mora biti dovoljan da
osgura odgovaraju¢i nivo konkurentnosti Evropske industrije. Sveukupne strategije
kvaliteta usmjerene ka takmicenju sa najboljim na trziStu ¢e osigurati konkurentnost kao i
uskladenost sa propisima.

Zakonski okvir
Osnovni principi

Rimski Sporazum propisuje osnovne principe za slobodan protok roba (eliminaciju
carinskih dazbina i koli€inskih restrikcija, pravila konkurencije, drzavne monopole,
drzavnu pomo¢ itd. Clanovi 30 i 36 (znadenje ovih &lanova dao je Sud pravde) propisali
su osnovno pravilo slobodnog cirkulisanja roba. lzuzetak od ovog pravila jedino je
dopusten zbog razloga zastite esencijalnih javnih interesa.

PocCetkom 1980-ih, Zajednica je u podrucju tehni¢kih barijera u trgovini prosla kroz tihu
revoluciju po pitanju mehanizama za osiguranje, da se jedino sigurni proizvodi mogu
plasirati na trziSte, odakle god dolaze, unutar i izvan Zajednice. Slu€aj “Cassis de Dijon”
(liker iz Dizona)u 1981 godini te veliki broj drugih sluéajeva koji se odnose na Clanove
30 i 36 u Evropskom Sudu pravde, dali su Zajednici kljuCne elemente koji su kasnije
formirali osnove za novu legislativu Zajednice, u€vrsScujuci sljedece principe:

* Proizvodi proizvedeni u Drzavi €lanici trebaju imati koristi od slobodne cirkulacije kroz
Zajednicu;

* Drzava Clanica demonstrira da proizvod ne ispunjava esencijalne zdravstvene i
sigurnosne uvjete, i to nije viSe odgovornost proizvodaca da pokaze da proizvod
ispunjava esencijalne zahtjeve;

* Drzava cClanica moZe intervenirati jedino kada proizvod ne respektira esencijalne
zahtjeve, to znaci da u svim ostalim slu¢ajevima Drzave c&lanice moraju prihvatiti
proizvode na njihovom trzistu.

Transparentnost

To je postignuto Usvajanjem Direktive Vije¢a 83/189/EEC, koja je propisivala proceduru
za obezbjedivanje informacija u podrucju standarda i tehni¢kih propisa, a u cilju
osiguranja transparentnosti nacionalnih aktivnosti i jaCanju opredjeljenosti za
standardizaciju. Ova direktiva obavezuje Drzavu C€lanicu da objavi svoj nacrt tehnickih
propisa Komisiji i drugim Drzavama c¢lanicana, te da preduprijedi njegovo usvajanje za
vrijeme tzv. perioda mirovanja kao i dopustenje da Komisija i Drzave ¢lanice komentiraju
nacrt. Odatle, Direktiva obezbjeduje transparentnost nacionalnih tehnickih propisa i
predstavlja alat za predupredenje tehnickih barijera u trgovini.
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Direktiva 83/184/EEC, takoder daje Komisiji, nakon konsultacija sa Drzavama ¢lanicama,
mogucnost davanja punomodéi Evropskim organizacijama za standardizaciju da pripreme
standarde za podrsku politike Zajednice u razlicitim podrucjima.

Druga mjera za povecanje transparentnosti je odluka Vije¢a i Parlamenta, koja obavezuje
Drzave Clanice da informiraju Komisiju i druge Drzave Clanice o poduzetim mjerama
protiv proizvoda (poviaCenje sa trzista, modifikacija, itd.) u skladu sa nacionalnom
legislativom, koja nije harmoniziranom na nivou Zajednice.

Harmonizacija

Do sredine 1980 —ih harmonizacija zakona Drzava &lanica se odvijala u skladu sa tzv.
Direktivama starog pristupa. Ove Direktive su veoma Cesto bile uskog podrucja primjene,
sadrzavale su detaljne obavezne standarde ili tehniCke zahtjeve, tipsko odobrenje
nacionalnih organa vlasti, bile su opcionalne u primjeni i Cesto su bile predmetom
izmjena zbog tehniCkog progresa. Ovo je dovelo do potrebe za usvajanjem nove
zakonske tehnike.

Vije¢e Evropske Zajednice je u maju 1985 godine odobrilo rezoluciju o Novom pristupu
tehnickoj harmonizaciji i standardizaciji, koja je objedinila harmonizaciju propisa i
nacionalnih standarda, i uzajamno priznavanje rezultata ispitivanja i certifikacije, preko
usvajanja nove strategije bazirane na sljedeca Cetiri principa:

* Harmonizacione direktive definiSu esencijalne zahtjeve koji se ti€u zdravlja i sigurnosti
koje trebaju zadovoljiti proizvodi koji se plasiraju na trziSte i cirkuliSu slobodno u
Zajednici;

» TehniCke specifikacije koje obuhvataju proizvodnju i marketing proizvoda Kkoji
zadovoljavaju esencijalne zahtjeve izloZzene u Direktivama ¢e navesti Evropska
standardizacijska tijela (CEN, CENELEC, ETSI) u tzv. harmoniziranim standardima
(EN, ETS);

* Primjena harmoniziranih standarda ostaje dobrovoljna;

* Proizvodnja proizvoda u skladu sa harmoniziranim Evropskim standardima vodi do
“pretpostavke o uskladenosti” sa reCenim esencijalnim zahtjevima, te normalno vodi
do manje problemati¢nog procesa ocjenjivanja uskladenosti.

Osnova za Novi pristup Cini samo jedan dio politike osmiSljenje za ostvarivanje
unutradnjeg trzista. Postojanje standarda koji specificiraju esencijalne zahtjeve izgledalo
je kao neophodan, mada ne i dovoljan preduvjet. Bilo je neophodno obezbjediti uvjete
gdje se ocjenjivanje uskladenosti moglo izvesti u skladu sa transparentnim, pouzdanim
procedurama koje su garantirale kvalitet dobivenih rezultata.

U svojoj Rezoluciji od 21 decembra 1989 godine o Globalnom pristupu certifikaciji i
ispitivanju Vijece je postavilo svoj cilj o obezbjedivanju u okviru Unutradnjeg trzista,
homogenog transparentnog i vjerodostojnog tehnickog okruZenja u koga javni organi
vlasti, privredni subjekti i korisnici mogu imati povjerenje i koji na kraju vodi ka postojanju
kvalitetnijih proizvoda na trzistu.
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Ovo povjerenje moralo se bazirati na tehni¢koj kompetetnosti dijela proizvodaca, ispitnih
laboratorija, tijela odgovornih za audite kvaliteta, certifikacijskih i inspekcijskih tijela i na
transparentnosti u procedurama za ocjenjivanje uskladenosti bilo da su procedure
predmet propisa ili su dobrovoljne (te odatle obuhvataju sve na unutrasnjem trzistu).
Rezolucija o Globalnom pristupu ustanovljava vodece principe politike Zajednice koja se
odnosi na ocjenjivanje uskladenosti:

» koriStenje “modula” s obzirom na razliCite faze procedura za ocjenjivanje uskladenosti
(modularni pristup) i kriterija za imenovanje i notificiranje tijela obuhvacenih tim
procedurama;

* generaliziranu upotrebu Evropskih standarda s obzirom na osiguranje kvaliteta i
zahtjeve koje trebaju ispuniti tijela za ocjenjivanje uskladenosti (EN 45000) i
uspostavljanje akreditacijskih sistema;

* Promociju uzjamno priznatih sporazuma s obzirom na ispitivanje i certifikaciju u
nereguliranoj oblasti, pod okriliem Evropske organizacije za ispitivanje i certifikaciju
(EOTC);

* jaCanje razvoja poszojecCe infrastrukture kvaliteta u okviru Zajednice uz minimiziranje
njihovih razlika

* Promociju eksternih odnosa Zajednice sa tre¢im zemljama pomocu:
* sporazuma o medusobnom priznavaniju;
* programa kooperacije i tehni¢ke pomoci.

Svjesni znaCaja standarda kvaliteta, te da bi proveli u praksi politiku Zajednice izlozenu u
Globalnom pristupu, VijeCe je potaklo ulogu onih standarda kvaliteta u svojoj odluci od
13 decembra 1993 (izmjenjenu i azuriranu od Vijeca 22 jula 1994) koji su odobravali
“‘modulski” okvir koji se bavi “procedurama za ocjenjivanje uskladenosti”.

Te procedure koriste osnovne strukture za ocjenjivanje uskladenosti, od prve strane
(proizvodacCima), ili tre¢e strane (certifikacijskim tijelima, inspekcijskim tijelima, ispitnim
laboratorijama) koje se odnose na “fazu dizajna” i “proizvodnu fazu” proizvoda.

“‘Module” daje zakonodavac s obzirom na tip proizvoda i ukljuéene rizike, sredstava za
uspostavljanje prikladnih procedura za proizvodace, da bi demonstrirali uskladenost
svojih proizvoda sa esencijalnim zahtjevima.

Paralelno, ova Odluka uvodi harmonizirane kriterije za postavljanje i koristenje CE
oznake.

CE - oznaka je vidljiv znak uskladenosti sa primjenjivim Direktivama koje harmoniziraju
esencijalne zahtjeve. CE — oznaka pokazuje da je proizvod koji nosi oznaku uskladen sa
zahtjevima primjenjivih Direktiva i zbog toga mora biti prihvacen na trzistima svih Drzava
Clanica. U ovom trenutku postoji 17 Direktiva novog pristupa koje harmoniziraju proizvode
ili zajednicke oblike proizvoda kao $to su igracke, uredaji za gas, gradevinski materijali ili
elektromagnetna kompatibilnost i niskonaponske komponente (potpuna lista ovih
direktiva moze se naci u nastavku teksta).
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Ono $&to je fundamentalno u ovom novom pristupu je da to nisu nove legislativnhe tehnike
same po sebi nego priznanje da se profesionalci mogu pozvati na trziStu, da doprinesu
kompletiranju jedinstvenog trzista i da to nisu samo nacionalni organi vlasti ti koji mogu
osigurati zadovoljavanje sigurnosnih zahtjeva. Novi pristup je prije svega preraspodjela
odgovornosti izmedu javnih organa vlasti i privatnog sektora.

Do danas 17 “Direktiva novog pristupa” (smatrajuci Direktivu 73/23/EEC kao dio njih) je
ve¢ odobreno na ovoj osnovi i one obuhvataju sljedeéa podrudja:

» Jednostavne posude pod pritiskom (87/404/EEC) dopunjena Direktivom (93/68/EEC);

» Igracke (88/378/EEC) dopunjena Direktivom (93/68/EEC);

» Gradevinski proizvodi (89/106/EEC);

* Elektromagnetna kompatibilnost (89/336/EEC) dopunjena Direktivama (93/68/EEC) i
(92/31/EEC);

» Masine (98/37/EEC);

 Liéna zaStitna oprema (89/686/EEC) dopunjena Direktivama (93/68/EEC)
(93/95/EEC) i (96/95/EEC);;

* Neautomatske vage (90/384/EEC) dopunjena Direktivom (93/68/EEC);

» Aktivna implantabilna medincinska sredstva (90/385/EEC) dopunjena Direktivama
(93/42/EEC) i (93/68/EEC);

» Sprave koje sagorijevaju gasovita goriva (90/396/EEC) dopunjena Direktivom
(93/68/EEC);

» Toplovodni kotlovi na tekuca ili gasovita goriva (92/42/EEC) dopunjena Direktivom
(93/68/EEC);

» Elektricna oprema dizajnirana za koriStenje u okviru odredenih granica napona
(73/23/EEC) dopunjena Direktivom (93/68/EEC);

» Eksplozivi za civilnu upotrebu (93/15/EEC);

* Medicinska sredstva (93/42/EEC) dopunjena Direktivama (98/79/EEC) i
(2000/70/EEC);

 Oprema i zastitni sistemi namijenjeni za koriStenje u potencijalno eksplozivnim
atmosferama (94/9/EC);

* Rekreativni brodovi (94/25/EC);

» Liftovi (95/16/EC).

3. Evropska kucéa kvaliteta

Da bi istaklo svoj potencijal jedinstveno trziste treba homogeno, transparentno i
vjerodostojno tehniCko okruzenje u koje Ce javni organi vlasti, privredni subjekti i
korisnici/potrosaci imati povjerenje.

Ovo povjerenje mora se bazirati na tehnickoj kompetentnosti dijelova komponeneta koje
mozemo zvati “Evropska kuca kvaliteta”. Evropska kuca kvaliteta je sastavljena od
razli€itih struktura, javnih i privatnih, na Evropskom i nacionalnom nivou koje su
neophodne za demonstriranje uskladenosti da bi se osigurala slobodna cirkulacija, te
porasla i ojaCala konkurentnost Evropske privrede.
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Evropska kuéa kvaliteta je sastavljena od institucionalnih stubova: standardzacije,
ispitivanja i certifikacije, mijeriteljstva i akreditacije, i upravljackog stuba upravljanja
kvalitetom.

Na isti naCin u podruCju standardizacije mi nikad ne pretendiramo da razvijamo
standardizacijsku infrastrukturu u svrhu donoSenja propisa preferiraju¢i da sve
standardizacijske potrebe budu zadovoljene pomocu postojecih standardizacijskih tijela.
Sto se ti¢e ostalih stubova nikad nije postojala namjera da se razvija infrastruktura za
regulirane svrhe; Zeljeli smo koliko god je moguce oslanjanje na infrastrukture kvaliteta
koje su trziste i privredni subjekti veé obezbjedili.

Privredni subjekti

| Kovalitet
Standardizacija [P i 4 (upravljanje
Javne vlasti — EC, Nacionalne
Akreditacija

Mjeriteljstvo

Ispitivanje i
certifikacija

3.1. Standardizacijski stub

Standardi su tehniCke specifikacije koje osiguravaju kompatibilnost izmedu proizvoda i
usluga, prikladne nivoe njihove sigurnosti, kvaliteta ili djelotvornosti i ispithe metode
potrebne za uspostavljanje uskladenosti sa ovim specifikacijama. Standardi su zbog toga
instrument za ekonomsku i industrijsku integraciju i tehniCka osnova za podrsku
legislativi.

Standardizacija moze funkcionirati na medunarodnom, regionalnom i nacionalnom nivou.
Priznate organizacije za standardizaciju na svjetskom nivou su IEC (Medunarodna
komisija za elektrotehniku) kompetentna u podruCju elektrotehnologije, I1TU
(Medunarodna unija za telekomunikacije) u podruCju telekomunikacija i
radiokomunikacija i ISO (Medunarodna organizacija za standardizaciju) koja je
kompetenta za sva ostala podrudja.
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Na Evropskom nivou stvorene su tri organizacije za standardizaciju a to su CENELEC
(Evropski komitet za standardizaciju u elektrotehnici) u podrucju elektrotehnologije, ETSI
(Evropski institut za telekomunikacijske standarde) je kompetentan za telekomunikacije,
CEN (Evropski komitet za standardizaciju) u svim ostalim podrugjima. Clanice CEN-a i
CENELEC-a kao i ISO-a i IEC—-a su odgovaraju¢a nacionalna standardizacijska tijela u
zemljama EU i EFTA. Vecina centralno Evropskih i istoéno Evropskih zemalja su
pridruzeni ¢&lanovi.CEN-a i CENELEC-a, i nedavno je Ce$ko nacionalno tijelo za
standardizaciju postalo punopravni ¢lan CEN-a. Suprotno CEN—u i CENELEC-u c¢lanovi
ESTI—-ja nisu nacionalne delegacije, ali mogu biti javne ili privatne organizacije koje su
ukljuCene u telekomunikacije.

Novi pristup koji je uveden kao novi naCin za pripremu harmonizirane legislative, za
smanjenje umnozavanja prekomjernih tehnic¢kih direktiva po pojedinom proizvodima, te
pozivanjem za participacijom privrednih subjekata u legislativnom procesu. Takav pristup
je napravio glavni politiCki prodor u ovom podrucju na mnogo nacina.

Prvo, u legislativu Evropske Unije stavljani su jedino fundamentalna sigurnosna i
zdravstvena pitanja (esencijalni zahtjevi), ostavljajuéi detaljne (tehnicke) specifikacije
procesu standardizacije, ukljuCujuéi sve zainteresirane strane. Drugo, ovim se htjelo
postaviti okvir i uvjeti pod kojim Evropska tijela za standardizaciju CEN, CENELEC, i
ETSI mogu razviti harmonizirane prateCe standarde za Direktive novog pristupa, kao i
standarde za podrSku politike Zajednice u drugim podrucjima, na primjer javno
snabdijevanje.

Direktiva 83/189/EEC postavlja veliki dio od ovog okvira i glavni koriSteni instrument je
tzv. mandat. Mandat (punomo¢) je formalni poziv od strane Komisije, nakon konsultacija
sa Drzavama Cclanicama, da Evropska tijela za standardizaciju elaboriraju Evropske
standarde za datu svrhu. Mandatima se postavljaju ciljevi, objasnjavaju potrebe
Zajednice za standardima i ukazuje na zakonski i politicki okvir koji standardizatori
moraju uzeti u obzir.

Proces Evropske standardizacije djeluje na sljede¢im principima:
» Otvorenost i transparentnost: svi zainteresirani uzimaju udio u poslu;

 Konsenzus: standardi se razvijaju na osnovu dobrovoljnog dogovora izmedu
zainteresiranih strana;

* Nacionalna obaveza: zvani¢no usvajanje Evropskih standarda se odlucuje ve¢inom
glasova svih nacionalnih ¢lanova i obavezujuce je za sve od njih;

* Tehnic¢ka koherentnost na Evropskom i nacionalnom nivou: Standardi formiraju
kolekciju koja osigurava njihov vlastiti kontinuitet za dobrobit korisnika na Evropskom i
nacionalnom nivou kroz obaveznu nacionalnu implementaciju Evropskih standarda i
povlacenje konfliktnih nacionalnih standarda.
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3.2. Stub ispitivanje, certifikacija i inspekcija

Postojanje standarda koji specificiraju esencijalne zahtjeve je neophodno ali nije
dovoljno. Neophodno je izgraditi transparentan okvir za izvodenje ocjenjivanja
uskladenosti proizvoda prema EC Direktivama.

Da bi kreirali uvjete koji doprinose povjerenju u ovom tehnickom okruzenju [sastavljenom
od specifikacija proizvoda (iznesenom u Evropskim standardima) i struktura za
ocjenjivanje uskladenosti (ispitne i kalibracijske laboratorije)] Globalni pristup je imao za
cili pravljenje ovih struktura $to je moguée viSse homogenim, transparentnim i
vjerodostojnim u cijeloj Zajednici. Ovo je zbog toga da bi se ucvrstio certifikacijski stub.

Certifikacija je procedura kojom tre¢a strana daje pisano uvjeravanje da je proizvod,
proces, ili usluga u skladu sa specificnim zahtjevima. Ispitivanje ukljuCuje odredivanje
jedne ili viSe karakteristika datog proizvoda, procesa ili usluge prema specificiranoj
proceduri. Inspekcija znali ocjenjivanje uskladenosti pomocCu observacija i
prosudivanjem. U ovom kontekstu veoma je vazno napraviti razliku izmedu prve, druge i
treCe strane. To je prikazano na narednoj slici ispod.

Korisnik
(druga strana)

Proizvodac
(prva strana)

-

Certifikacijsko tijelo
(treca strana)

U 1989 godini bilo je moguce objediniti “meni za ocjenjivanje uskladenosti”, iz kojeg je
Vije¢e moglo odabrati prikladne procedure prema opasnostima ili rizicima vezanim za
proizvode u razli€itim industrijskim sektorima. Oni nisu mogli nametnuti samo jednu
proceduru zato Sto pri postojanju koherentne politike je bilo moguée identificirati
elemente koji dopustaju ekvivalentnost razliCitih rezultata certifikacijskih procedura, ¢ak
i ako su ove procedure ostale tehnicki razlicite.

Pod modularnim pristupom za certifikaciju usvojenom 13 decembra 1990 godine,
zamijenjen Odlukom 93/465/EEC, odobrenom 22 jula 1993 godine, Vijece je postavilo
odreden broj baznih principa o tome kako treba koristiti ove procedure u Zajednici.
Ovo je uvelo certifikaciju sistema kvaliteta kao Sto je izloZzeno u seriji Evropskih
standarda EN — ISO 9000 kao sredstva za doprinos demonstraciji uskladenosti
proizvoda, za koje direktive postavljaju nivoe sigurnosti.

Izmedu osam modula za ocjenjivanje uskladenosti, Vijece je odlucCilo ukljuciti tri
modula koji se odnose na osiguranja kvaliteta kao $to je sadrzano u standardima EN —
ISO 9001, 9002, i 9003, Cetiri modula koji se odnose na ispitivanje, certifikaciju i/ili
inspekciju i jedan modul posvecen proizvodacevim deklaracijama o uskladenosti.
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Doista, odluka ukazuje da uspostavljanje sistema kvaliteta od strane proizvodaca u
skladu sa Evropskim standardima EN 1SO 9000, daje pretpostavku o uskladenosti sa
zahtjevima Direktiva s obzirom na sisteme kvaliteta i da uskladenost sa serijom
Evropskih standarda EN 45000 daje pretpostavku o uskladenosti sa zahtjevima
Direktiva koji se odnose na notificirana tijela (za potrebe ocjenjivanja uskladenosti).

Gore pomenuta odluka daje pored ostalih osnovnih smjernica koje se koriste u
tehniCkoj harmonizaciji (Novi pristup) Direktiva, na sljedece principe:

« Kao opce pravilo, proizvod treba podvréi ocjenjivanju u obje faze (dizajn i
proizvodnja) prije plasiranje na trziste;

» Direktive trebaju postaviti niz mogucih izbora medu razliitim modulima, Kkoji
obuhvataju dvije faze da bi garantirali visok nivo sigurnosti za dati proizvod ili
proizvodni sektor. Pri uspostavljanju opsega mogucih izbora Direktive ¢e uzeti u
obzir prikladnost procedura s obzirom na tip proizvoda, ukljuCene rizike, itd;

« Kada god Direktive daju proizvodacu moguénost koriStenja modula baziranih na
tehnikama osiguranja kvaliteta, proizvodaC takoder treba imati mogucnost
kombinacije modula koji ne koriste osiguranje kvaliteta i obrnuto.

Usvajanjem pojma ekvivalentnosti nivoa zastite na kraju svih procedura, Vije¢e ostavlja
mnogo Siri izbor proiozvodacima, Sto znaci vecu fleksibilnost i dopusta im donoSenje
odluka baziranih na ekonomskim parametrima, radije nego na obavezama proisteklim iz
primjene zakona.

Opcenito, moZzemo recCi da se mogu uspostaviti Cetiri glavna “puta za ocjenjivanje
uskladenosti”, slijede¢om kombinacijom mogucih procedura:

» deklaracijom proizvodaca (modul A);
» certifikacija/inspekcija proizvoda (moduli B+C, B+F, modul G);

» certifikacija proizvoda kao nadopuna certifikaciji osiguranja kvaliteta (moduli B+D,
B+E);

* puna certifikacija osiguranja kvaliteta koja moze ukljuciti audit dizajna proizvoda
(modul H).

Medutim, vazno je naglasiti da su mehanizmi ocjenjivanja uskladenosti uvedeni pod ovim
zakonskim okvirom bazirani na dvo koracnom izbalansiranom pristupu. Prvi korak prije
plasiranja proizvoda na trziste koji ukljuCuje kriterije za postavljanje CE oznake, drugi
nakon iznoSenja na trziSte baziran na mehanizmima nadzora trziSta. Prva faza je oStrija,
buduci da postoji manja potreba za drugom fazom.
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3.2.1 Notificirana tijela

Pod uslovima postavljenim u Globalnom pristupu, moguée se udaljiti od sistema u
kome se izvjeStaji, certifikati i odobrenja mogu jedino dodjeljivati od strane javnih
organa vlasti, zato §to su oni jedine vjerodostojne institucije. U podrucju ispitivanja i
certifikacije moguce je uvjeriti organe vlasti, da jaCaju svoje povjerenje u privatne
operatore, uz uvjet da se njihova kompetentnost mozZe demonstrirati pomodu
odgovarajucih Evropskih standarda.

Procedure ocjenjivanja uskladenosti izlozene u Direktivama izvode Notificirana tijela.
Notificirana tijela mogu biti javna ili privatna tijela, ali uvijek moraju biti tre¢a strana.
Drzava €lanica odreduje Notificirana tijela smjeStena na svojo teritoriji. Drzave Clanice
mogu jedino odrediti ona tijela koja su tehnicki kompetentna, i moraju osigurati da tijela
kontinuirano odrzavaju svoju kompetentnost.

Za ocjenjivanje tehnicke kompetentnost, VijeCe je iznijelo da uskladenost sa serijom
standarda EN 45000, daje pretpostavku uskladenosti sa zahtjevima Direktiva na
osnovu akreditacije ili drugog dokumentiranog dokaza. Akreditacija i koriStenje
standarda EN 45000 nije obavezno, ali Vije€e im daje privilegiran status. Notifikacija je
akt pomocu kojeg javni organi vlasti u Drzavi Clanici notificiraju Komisiji i drugim
Drzavama Clanicama da je tijelo odgovorno za ocjenjivanje uskladenosti pod
Direktivama novog pristupa.

Notifikacija se moze podijeliti u dva akta:

» akt ocjenjivanja tehnicke kompetentnosti, koji time omogucava tehni¢ku sposobnost,
objektivnost, neovisnost i transparentnost
» akt identificiranja tijela, s obzirom na politicku odgovornost nacionalnih organa vlasti.

Notificirana tijela mogu podugovarati odredene specificne tehniCke zadatke drugim
tijelima koja imaju dokazanu stru¢nost. Medutim Notificirano tijelo ne moZe pod bilo
kakvim okolnostima podugovarati sve svoje aktivnosti, tako da notifikaciju ucCine
beznaCajnom. Notificirana tijela ne mogu podugovarati aktivnosti ocjenjivanja, jer su to
esencijalni zadaci za koje su notificirani.

3.2.2 Evropska organizacija za ispitivanje i certifikaciju (EOTC)

Klju€na struktura certifikacijskog stuba je EOTC. EOTC je stvorena da razvija okvir za
nereglisanu oblast u vezi sa pitanjima ocjenjivanja uskladenosti dok djeluje na takav
nacin da daje tehniCku pomoc¢ legislativi zemalja EU i EFTA s obzirom na ocjenjivanje
uskladenosti u regulisanoj oblasti.
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3.3

Stvaranje EOTC-a dovelo je do uspostavljanja nacionalnih struktura da bi osigurali
predstavljanje na Evropskom nivou ( trenutno postoji 18 Nacionalnih ¢lanica). Uspostava
grupa za sporazume (do danas postoji 11) i Cetiri sektorska komitete je bio takoder vazan
rezultat.

Mijeriteljski stub

Metrologija je nauka o mjerenju. Mjerenje ima veliki uticaj na svakodnrvni zivot gradana i
ima vaznu ulogu u podrucjima kao Sto su istrazivanje i razvoj, proizvodnja, agrikultura,
medicina i trgovina. Tacna i pouzdana mjerenja bilo da su fiziCka, kemijska ili bioloSka su
zbog toga esencijalna za funkcioniranje modernog drustva.

Osiguranje pouzdanosti u mjerenjima moze se uraditi pomocu sljedivosti i kalibracija.
Sljedivost je karakteristika/ kvalitet kod mjerenja koje dopusta rezultatu da bude u vezi sa
odgovaraju¢im normalama, nacionalnim ili medunarodnim pomocu neprekinutog niza
poredenja. Kalibracija mjernog instrumenta znaci ustanovljavnje njegove greSke u
poredenju sa referentnim koji je sljediv pomocCu neprekinutog niza poredenja prema
medunarodnoj normali.

Standardi EN ISO 9000 zahtijevaju da se inspekcijska i ispitna opreme koju koriste
dobavlja¢i da demonstriraju uskladenost proizvoda sa specificiranim zahtjevima mora
kontrolirati, kalibrisati i odrzavati.

Kalibracijske laboratorije imaju veoma vaznu ulogu za industriju, trgovinu, i drustvo u
cjelini u osiguranju sljedivih kalibracija. Zbog toga se poti€e demonstracija njihove
kompetentnosti putem akreditacije prema standardu EN 45001.

Nacionalne institucije odgovorne za mijeriteljstvo u zemljama EU i EFTA organizirale su
se u organizaciju nazvanu EUROMET da bi suradivali u cilju jaCanja povjerenja i
uzajamnog priznavanja kalibracijskih rezultata. Na medunarodnom nivou ova suradnja
odvija se u okviru BIPM — a (Bureau International de Poids de Mesures).

Posebno podrucje metrologije je ono koje se tiCe zakonskog mijeriteljstva. Zakonska
primjena mijeriteljstva je u skladu sa implementacijom propisa za mjerne instrumente koji
se koriste od strane javnosti i za javnost. | ovdje postoji suradnja na Evropskom nivou
kroz WELMEC (Western European Legal Metrology Co — operation) i na medunarodnom
nivou u okviru medunarodne organizacije za zakonsko mijeriteljstvo OIML (International
Organization of Legal Metrology).

Zajednica pomaze istraZivanje u podrucju mijeriteljstva u okviru programa SMT (Etaloni,
mjerenje i ispitivanje) pod Cetvrtim okvirnim programom. Ciljevi SMT — a su da obezbjedi
istraZivanje i tehni¢ku pomo¢ za kontinuirano uvodenje harmoniziranih sistema mjerenja,
referentnih materijala i pisanih standarda esencijalnih za osiguranje efikasnog rada
jedinstvenog trziSta i ostalih ciljeva Zajednice i konkurentnosti Evropske industrije.
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3.4 Akreditacijski stub

Akreditacija je procedura kojom mjerodavno tijelo daje formalno priznanje da je tijelo ili
osoba kompetentno da izvodi specifi€ne zadatke. Drugacije reCeno, akreditacija ostavlja
laboratorijama, certifikacijskim i inspekcijskim tijelima koji su ocjenjivani, i gdje je izvoden
audit u regularnim intervalima od tre¢e strane njihovu tehniCku kompetentnost prema
objavljenim tehni¢kim kriterijima.

Kao tehnika ocjenjivanja od treCe strane akreditacija je vaZzan instrument za generiranje i
odrzavanje povjerenja u tijelima za ocjenjivanje uskladenosti i zbog toga je
fundamentalna za ispravno funkcioniranje transparentnog, vjerodostojnog i kvalitetom
vodenog ocjenjivanja uskladenosti trzista u Evropi. Imperativno je za industriju da ima
neovisnu validacijsku sluzbu za certifikaciju da bi bila u potpunosti konkurentna. Od
osnovne vaznosti za javne organe vlasti, bilo da su nacionalne ili Evropske, je da
osiguraju povjerenje i vjerodostojnost izdatih certifikata, bilo gdje u Evropi, te odatle da
olakSaju slobodan protok roba. Takoder, od osnovne vaznosti za sama tijela za
ocjenjivanje uskladenosti je da demonstriraju svoju tehni¢ku kompetentnost i da osiguraju
kredibilitet i transparentnost u svojim procedurama.

Akreditacija je instrument koji moze donijeti povjerenje u aktivnosti ocjenjivanja
uskladenosti. Da bi to uradili to mora biti vjerodostojno i transparentno. Nacionalni organi
vlasti imaju odgovornost da poduzmu odgovaraju¢e mjere da osiguraju da nacionalni
akreditacijski sistem bude neovisan, nekomercijalan, efikasno organiziran, i da uzima
ucesSce u Evropskoj i medunarodnoj suradniji.

Na Evropskom nivou jedinstvena akreditacijska organizacija ¢e olaksati identificiranje
zajedniCkog Evropskog akreditacijskog sistema, olakSavajuci suradnju i uzajamno
priznavanje na Evropskom nivou i sa tre¢im zemljama. Na Evropskom nivou EAL
(European Co —operation for Laboratory Accreditation) i EAC (European Accreditation of
Certification) koji organiziraju suradnju izmedu nacionalnih akreditacijskih tijela zemalja
EU i EFTA su sjedinjene u jednu organizaciju. EAL i EAC provode sporazume o
medusobnom priznavanju bazirane na medusobnom ocjenjivanju §to moze doprinijeti da
se certifikacija i ispitivanje obave samo jedanput.

Akreditacija nije obavezna za tijela koja traze notifikaciju, ali nacionalni organi vlasti
akreditaciju trebaju smatrati najpogodnijom tehni¢kom osnovom za ocjenjivanje tijela koja
traze notifikaciju da bi reducirali razlike u primjenjenim kriterijima.

Mora se napraviti jasna razlika izmedu akreditacije i certifikacije. Akreditacijska tijela se
ne trebaju angazirati u drugim aktivnostima za ocjenjivanje uskladenosti tako da ne
kompromitiraju svoju neovisnost i integritet.

Jedinstvena, koherentna i transparentna Evropska akreditacijska struktura moze
doprinijeti cilievima vanjske trgovinske politike Zajednice, u podrucju standarda i
ocjenjivanja uskladenosti. Ovo ¢e naravno biti olakSano osiguravanjem koherentnosti
izmedu Evropskog i medunarodnih nivoa s obzirom na standarde, upute i uslove za
uzajamno priznavanje.
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3.5. Stub kvaliteta

Evropska politika za promociju kvaliteta je u isto vrijeme stub i veza stuba Evropske kuce
kvaliteta. Namijenjena je za kreiranje homogenog Evropskog okvira za osiguranje
komplementarnosti, kohezije i povecane sinergije izmedu razliCitih Evropskih, nacionalnih
i lokalnih politika i inicijativa u podrucju kvaliteta, koje ukljuCuju javne i privatne operatore
uzimajuéi u obzir principe subsidiarnosti da bi promovirali i povecali konkurentnost
Evropskih privrednih subjekata.

U formuliranju ove inovativnhe promotivne politike kvaliteta integrirane u novi dinamican i
Siroko rasprostranjen pristup politike industrijske konkurentnosti Evropske Unije, Komisija
namjerava usredotociti i generalizirati debatu s obzirom na kvalitet izmedu drustvenih
struktura:

* Usmijeriti debate o kvalitetu kao element sveukupne strategije kompanija, koje imaju
za cilj opéu konkurentnost, ne vise kao tehnicki pristup usmjeren na primjer na
certifikaciju sistema kvaliteta. Certifikacija sistema kvaliteta tvori za kompanije,
posebno za mala i srednja preduzeéa znacajan put za dokazivanje njihovog kapaciteta
u ispunjavanju zahtjeva, i odatle postaje veoma vazna u okviru unutrasnjeg trzista.
Unato¢ tome certifikacija sistema kvaliteta sebi ne smije biti sama sebi cilj. Paralelno,
upotreba ISO 9000 od strane kompanija moze se smatrati prvim korakom ka
globalnom upravljanju kompanijama.

* Generalizirati debate oko nove koncepcije kvaliteta, koja obuhvata ne samo
tradicionalne tehniCke i ekonomske aspekte, nego takoder drustvene, okolinske,
fiskalne i zakonske i koji uzimaju u obzir potrebe drustva kao cjeline. Kreirana je nova
paradigma “Drustvo na putu prema savrSenosti”. Ne samo privredni subjekti, nego
takoder javne sluzbe (Skole i javna administracija - na lokalnom, regionalnom ili
nacionalnom nivou), zajedno ponovo iznalaze svoje odnose i nacCine da rade,
organiziraju i upravljaju zajednickim projektom “Kvalitet u sluzbi Drustva”.

Evropska promotivna politika kvaliteta namijenjena je da naglasi znacaj razvoja Evropskog
imidza za kvalitet, i kulture bazirane na kulturnim razliCitostima i bogatstvu Evrope, da bi
potaknula ekonomski rast, povecala uposlenost i konkurentnost kompanija.

Akcenat je radije stavljen na strateSko upravljanje kvalitetom, bazirano na zadovoljstvu
krajnjih korisnika, motivaciji i zadovoljstvu osoblja, dobrom obavljanju posla, efektivnosti
kompanija koje imaju za cilj savrSenstvo, nego na iskljuCivo tehniCke elemente kao $to su
osiguranje kvaliteta koje primarno trazi da se osigura uskladenost sa specifikacijama.
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Stratesko, vizija Evropskog kvaliteta e naglasiti znaCaj razvoja Evropskog imidza i
kulture, te potaknuti ekonomski rast, povecéati uposlenost i dati vecu konkurentnost
kompanijama, dati viziju uloge razli€itih javnih i privatnih partnera u Evropskom okviru.

Cilj ove inicijative nije da kreira nove infrastrukture ili nove specijalne inicijative u ovom
podrucju, ukoliko one ne mogu doprinijeti znacajnom porastu stepena interakcije izmedu
postojecih infrastruktura i politike, i da doprinese djelotvornosti njihovih promocija.
Udruzenje Evropska platforma kvaliteta kreirano 1994 godine, izmedu dvije glavne
Evropske organizacije u domenu kvaliteta (EFQM i EOQ) je konsolidiralo svoju ulogu kao
jednog od fundamentalnih stubaca Evropskom pristupu kvalitetu i neophodno je za razvoj
glavnih akcija obuhvaéenih EQPP inicijativom:

» JaCanje Evropske nagrade za kvalitet i proSirenje njene primjene na mala i srednja
preduzeca i omogucéavanje putem svojih usluga svim Evropskim kompanijama bolje
razumijevanje prednosti kvaliteta, provjeru njihove situacije s obzirom na objektivne
kriterije, a sa ciljem ocjenjivanja njihovih operativnih rezultata u svjetlu ustanovljene
politike i strategije.

» Osim nagrade postoje druga sredstva za Sirenje najboljih postupaka upravljanja, tako
da industrija opc¢enito, te kompanije male i srednje veli€ine mogu posebno imati koristi
iz iskustava drugih, bez krSenja konkurentskih pravila Zajednice.

Postoji na primjer veliki broj privatnh i javnih inicijativa za ocjenjivanje putem
poredenja. Nejednakosti prirode i razli€itosti primjenjenih tehnika i procesa, ne doprinose
ispravhom promoviranju korisnonosti i efikasnosti takvih tehnika kvaliteta. Industijska
saradnja i umrezavanje koje su svojstvene ocjenjivanju putem poredenja snazni su
instrumenti za razvoj Evropskog nacina rada, za istinski razvoj Evropske kulture kvaliteta
koja moze jacati Evropsku industriju interno i pomoci pri suceljavanju sa spoljnim
konkurentima.

» Evropska sedmica kvaliteta ima za cilj da tokom jedne sedmice provodi kampanju
za jaCanje svijesti javnosti, promociju i demonstraciju prednosti i znaCaja kvaliteta za
konkurentnost Evropske privrede za privredne subjekte, javne sluzbe i krajnje
korisnike. Ove akcije kreCu u drugoj sedmici novembra, da bi ukljuCile “Svjetski dan
kvaliteta“ - drugi €etvrtak u novembru.

* Postojanje sistema i formalnog programa obuke i osposobljavanja osoblja na
Evropskom nivou postalo je esencijalno i €ak preduvjet za uspjeSnu realizaciju
pristupa kvalitetu u Evropskim kompanijama. Zbog toga je veoma znacajno proteZirati
Evropsku platformu kvaliteta preko EOQ - a, u jacanju i transformaciji postojecih
sistema za osposobljavanje osoblja koje se bavi kvalitetom u otvoren, transparentan i
originalan Evropski sistem.
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* Observatorija kvaliteta namijenjena je za sakupljanje, obradu i distribuciju upotrebljivih
informacija o kvalitetu koje treba ostvariti. Putem mreze upotrebljive informacije ¢e se
diseminirati, razvit ¢e se baze podataka o razliCitim aspektima kvaliteta i promovirati
izrada studija o razliCitim aspektima kvaliteta.

3.6. Evropske direktive i nadzor trzista
3.6.1 Uvod

Slobodno kretanje robe unutar jedinstvenog trzista Evropske Unije zakonski se zasniva
na evropskoj legislativi za proizvode. Medutim, takva legislativa moze imati probitacan
efekat samo ako gradani Evrope imaju potreban nivo povjerenja u njeno korektno i
efektivno djelovanje. Nudenje istog noivoa zastite i sigurnosti potroSacima, radnicima i
drugim korisnicma ma gdje se oni u evropi nalazili, te u isto vrijeme, osiguranje
proizvodacCima robe slobodne cirkulacije njihovih proizvoda a u cijeloj Uniji, uistinu je
glavni izazov u izgradnji povjerenja.

Jedna od mijera koje doprinose povjerenju potrosaca i proizvodaca u efektivhom
djelovanju Jedinstvenog trzista je efikasno provodenje zakona u drzavama Clanicama.
Sistem provodenja zakona mora biti u stanju svojim gradanima pokazati da ce
neispunjavanja zahtjeva za sigurnost zdravlje i okolinu biti otkriveno i sankcionirano
korektivnim mjerama. Na ovaj naCin se neée zastiti samo korisnik proizvoda, nego i
proizvodac od nelojalne konkurencije.

Primjena zakona ce =zastiti i vrijednost CE znaka. Po novom pristupu legislativi
evropskog proizvoda proizvodaci imaju prilicno Siroko podrucje slobodnog djelovanja u
koje se organi vlasti viSe ne mijeSaju. Za razvoj proizvoda i proizvodnju odgovoran je
proizvodac. Medutim,oCekuje se da proizvodaci na ovu slobodu uzvrate odgovornim
ponasanjem tako Sto Ce na trziSte plasirati samo one proizvode koji mogu ispuniti
osnovne zahtjeve za sigurnost, zdravlje i okolis. CE znak bi trebao biti vidljivi dokaz
njihove odgovornosti. Istinska potvrda osnovnih zahtjeva povjerenja potroSata nece
dodi u pitanje ukoliko se loSi proizvodi mogu odstraniti sa trzista. Kontrola proizvoda na
trzista, ili nadzor nad trziStem, je nerazdvojivi dio sistema primjene zakona u oblasti
legislative proizvoda. To je op¢i zadatak za koji organi vlasti u zemljama ¢lanicama
moraju odrediti ili kreirati potrebne organizacije. Da bi one bile efikasne moraju im se
dati potrebne ovlasti i dovoljna sredstva koja se moraju upotrijebiti za nadgledanje
trziSta i otkrivanje proizvoda sa greskom.

Nadzor nad trziStem je bitna aktivnost aktivhost za osiguranje efikasnog funkcionisanja
Jedinstvenog trziSta. Dakle, nadzor nad trZiSte zauzima istaknuto mjesto u procesu
proSirenja Evropske unije, naroCito kada je u pitanju aspekt slobodnog kretanja robe.
Ako bi se koncept Jedinstvenog trZista trebao primijeniti u novim drzavama ¢lanicama
iz centralne isto¢ne Evrope, onda bi se tamo morao ponuditi isti nivo zastite potrosaca i
proizvodaca kao u ostatku Unije.
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Zato, nove zemlje Clanice moraju ne samo prenijeti evropsku legislativu za proizvode u
njihove vlastite zakonske sisteme, nego usvojiti i sistem nadzora nad trziStem duz
granice Zajednice. Implementacija jednog efikasnog sistema nadzora nad trZistem je
postala dio “acquis communitarie” (ukupnih dostignu¢a Zajednice) i neophodan je uslov
za buduce clanstvo. Buduce zemlje €lanice se ukljuuju u napore na osposobljavaniju
za Sto raniji ulazak. U tim nastojanjima one rade i na postizanju uslova za efikasni
sistem nadzora nad trZistem.

3.6.2 Uslovi za nadzor nad trziStem

Postoji pet oblasti na koje treba obratiti paznju jer su bithe za nadzor nad trziStem.
Osnovna ideja je da, Sto je brZi razvoj u nekoj od ovih oblasti, bolji su slovi za efikasan
sistem nadzora nad trzistem.

Prva oblast je legislativa. Nadzor nad trzistem treba da ima zakonsku osnovu izrazenu
u nacionalnim zakonima, drzavnim propisima i ministarskim nalozima ili svemu S$to
sistem u doti¢noj zemlji omogucuje. Zakonska osnova treba definirati, kako podrucje
djelovanja, tako i osnovu za ovlast organizacije za nadzor nad trziStem. Da bi se
evropska legislativa za proizvode mogla implementirati, a u djelokrugu ove studije to
znacCi Direktive novog pristupa i harmonizirane direktive u oblasti prehrambenih
proizvoda, farmaceutika i kemikalija, ona se mora prenijeti. Unutar ovoga procesa
prenoSenja moze se razlikovati nekoliko faza.

Krajnja faza je, naravno, situacija u kojoj su direktive postale potpunodjelotvorne kao
jedan integralni dio nacionalne legislative. Ipak, ¢ak i u tom slu€aju razlika se moze
praviti prema vremenu koje je proteklo od trenutka sluzbenog objavljivanja. Sto je to
vrijeme duze, viSe je iskustvo u konkretnom nadzoru nad trziStem.

Ostale faze mogu se odnositi na legislativu koju odobrava Parlament, ali koja jo$ nije
sluzbeno objavljena i djelotvorna, koja je u parlamentarnom postupku, o kojoj se
raspravlja u kabinetima ministara prije upucivanja Parlamentu, legislativu koja je dio
meduministarskih rasprava, koja je u fazi nacrta, ili najniza faza samo namjera da se
nesto od toga u buduénosti ostvari. Medutim, nije bitha samo razvojna faza
pojedinacnih direktiva, vec¢ i uzajamne veze direktiva. Kakva korist od primjene Direktive
o masinama ako se direktiva o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC) i direktiva o
niskom naponu (LVD) ne implementiraju istovremeno, ili u kratkom roku. Da li se
harmonizirane direktive primjenjuju na pocetku, ili u kasnijoj fazi? Zasto Cesto ima
prednost otpocinjanje procesa sa harmoniziranim direktivama starog pristupa?

Druga oblast je organizacija nadzora nad trziStem. Ocigledno je da bez organizacije
za nadzor nad trziStem nema efikasnog nacina zastite potroSaca i proiozvodaca.
Osnovno pitanje je da li je neka organizacija odredena za nadgledanje neke posebne
direktive. Slijedece pitanje je dali ta organizacija ima punu zakonsku ovlast, kapacitet,
know-how i sredstva za efikasnu implementaciju svojih aktivnosti na nadzoru trzista. To
pitanje je bitno kako za aktivnosti monitoringa tako i za korektivhe postupke protiv
prekrsitelja. | ostali aspekti mogu biti znacajni u ovoj oblasti. Jedan aspekt je pitanje
prikaza ovlasti razliitih organizacija za nadzor nad trziStem, jer konkurentske
organizacije ne pridonose efikasnosti sistema. Drugi aspekt je u vezi sa postojanjem
nekih oblika koordinacije medu organizacijama za nadzor nad trziStem.
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Tre¢u oblast formira industrija. Ono Sto je ovdje znacajno je nivo razumijevanja u
privrednoj javnosti novih propisa Cije pridrzavanje je obavezno. Evropska legislativa za
proizvode prvo je provedena u industriji, jer ona postavlja zahtjeve za neka od bitnih
svojstava industrijskih proizvoda. Osim tga, ona upuéuje na odredene kontrolne
sisteme, kao Sto je HCAPP, modeli ocjenjivanja uskladenosti, GMP, GLP koje industrije
moraju primijeniti. Uvodenje takvih novih mjera u velikoj mjeri ovisi 0 razumijevanju,
spremnosti i sposobnosti poduzetnika da ih integriraju u svoju poslovnu praksu. To
zavisi i od njihovog stajalista i povjerenja u efikasnost i nepristrasnost sistema nadzora
nad trziStem. Jedan nacin za proSirivanje znanja o novoj legislativi je koriStenje svjesne
kampanje od strane organa vlasti na objasnjavanju predstojeéih promjena u propisima,
koriStenje nacionalnih ili regionalnih informativnih centara, slobodno koriStenje pomoci
eksperata, ili nekih drugih mjera javnog informiranja. Medutim, diseminacija informacija
nije zadatak samo organa vlasti, nego i organizacija u industriji. One mogu pruZiti
informacije koje su mnogo vise usmjerene na specificne potrebe njihovog ¢lanstva.

Cetvrta oblast je struktura za podrsku- ispitne laboratorije, standardizacija i
akreditacija. Organizacija za nadzor nad trzistem, kao i industrija, morace Koristiti
usluge akreditovanih laboratorija i instituta za certifikaciju, te nacionalnih i
medunarodnih standarda na koje legislativa upuéuje. Tijela za nadzor nad trZistem
mogu koristiti svoje vlastite laboratorije ili ispitivanje uzoraka proizvoda mogu vrsiti u
laboratorijama neke treCe strane. U svakom slucaju, prednost je ako su laboratorije za
svoje metode akreditovane od strane medunarodno priznatog i potpuno neovisnog
tijela. Koriséenje treéih strana za industrije moZe biti obavezno po propisima za
ocjenjivanje uskladenosti u ovisnosti od od faktora rizika odredenog proizvoda.
Ugradnja medunarodnih standarda, i posebno evropskih standarda, u zbirku
nacionalnih standarda omoguci¢e industrijama mnogo povoljnije opsluzivanje
medunarodnog i domaceg trzista. Ovo ¢ée se dodatno pojacati ako su kalibracije i
sljedivost dobro organizovane aktivnosti.

Peta i posljednja oblast, u kojoj su potrebni pozitivni znaci razvoja, je oblast svijesti i
zastite potrosaca. Jedan od centralnih ciljeva evropske legislative za proizvode je da
se ponudi jedinstven nivo zastite potroSaca i uposlenika u svim drzavama cClanicama.
Medutim, da bi se postigao ovaj nivo zastite, poptroSaC sa svoje strane mora biti
svjestan svojih prava kao i puteva i sredstava za njihovo ostvarivanje. Reakcija
potroSaCa na prooizvode loSeg kvaliteta i na proizvode s greSkom predstavlja jedan
vazan input za tijela koja se bave nadzorom nad trziStem. Populacija koja dobro
poznaje prava potroSaca znacajno moze pomoci da se rad sluzbenika koji vrSe nadzor
nad trziStem usmjeri na defektne proiozvode i nefer praksu u trgovini. S druge strane,
prituzbe potroSaCa ako se pazljivo obraduju, mogu pomoci industrijama u njihovoj
stalnoj borbi da unaprijede kvalitet. Medutim, ukoliko proizvodaci ne reagiraju i nastave
isporucivati lo$ kvalitet, snaga potrosaca na trzistu ¢e ih konac¢no korigirati.
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Procedura uskladivanja uskladenosti i nadzor nad trziStem

Osnovni cilj direktiva novg pristupa je da osiguraju besprijekorn nivo sigurnosti
proizvoda koji lobodno cirkuliSu na trziStu Zajednice. Neophodan elemenat za ispravnu
implementaciju ovog principa je nadzor nad trZziStem. Postoji jasna razlika izmedu
procedure ocjenjivanja uskladenosti i nadzora ned trZistem. Procedura ocjenjivanja
uskladenosti odvija se priije plasiranja proizvoda na trziste, dok sistem nadzora nad
trziStem djeluje nakon &to je proizvod plasiran na trziSte. Strane koje provode nadzor
nad trziStem u Evropskoj Uniji su:

* Proizvodaci — prije plasiranja proizvoda na trziste,

» Carinski duznosnici - za prozvode sa porijeklom izvan EU

» Ovlastene oraganizacije za provodenje nadzora — nakon plasiranja proizvoda na
trziste

» Sudstvo — pri pojavi incidenata
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