Na nesrecu, nedostatak datiranoga upucivanja ocigledan je: svaka preradba citirane norme, mora, kako bi se uskladila sa
stanjem tehnike, nuzno imati za posljedicu preradbu tehnickoga propisa.

Nedatirano upucivanje

U slucaju nedatiranoga upucivanja daje se naslov, ali ne i datum norme. Posljedica je toga upucivanja da ¢e se za
ispunjavanje propisa ili dokazivanje sukladnosti sa zakonskim zahtjevima uvijek upucivati na u tom trenutku aktualnu
verziju norme. Svako posuvremenjivanje ili preradba norme automatski znaci preradbu cijele regulatorne konstrukcije
(propisa i norma).

Premda se nedatirano upucivanje Cini prilagodljivim i djelotvornim, ono ukljucuje velike rizike. Nakon prvoga izdanja
propisa sve naknadne verzije referentne norme automatski postaju dijelom tehnickoga propisa. Time se kompetencija
zakonskog uredivanja prenosi na odbore za tehnicku normizaciju koji ne moraju biti osposobljeni i, naravno, nemaju
ovlastenje, za provodenje zakonodavnih zadataka.

Izravno upucivanje na norme

Obvezatno Neobvezatno
Primjena norme Primjena norme
IZRAVNO POKAZNO
(dokazivanje sukladnosti — uvijek s normom) (dokazivanje sukladnosti s normom,

ali su dopustene i druge mogucnosti)

DATIRANO NEDATIRANO

. Oprez!
(samo to (to i sva naknadna P

Neovlasteni prijenos kompetencije

izdanje norme) izdanja norme)
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3.2.2. Pokazno upucivanje na norme

U slucaju pokaznoga upucivanja primjena se norme strogo preporucuje, ali ¢e ona uvijek ostati neobvezatna. Prednost se
daje dokazivanju ocjene sukladnosti s propisima na temelju sukladnosti sa zahtjevima iz norme. Medutim, nisu isklju¢ne
druge mogucnosti.

Metoda pokaznoga upucivanja na norme jedan je od glavnih elemenata europskoga novog pristupa uskladivanju tehnickih
propisa, norma i postupaka ocjene sukladnosti. U skladu s tim pristupom uskladeni tehnicki propisi (direktive novoga
pristupa) koji se primjenjuju u svim drzavama ¢lanicama EU-a sadrzavaju samo nekoliko ,bitnih zahtjeva”, u prvome

redu povezanih sa sigurnoS¢u proizvoda i zaStitom zdravlja potroSaca. Tehnicka rjeSenja koja pomaZu proizvodacima

u uskladivanju sa zakonskim zahtjevima daju se u obliku uskladenih europskih norma na koje se (pokazno) upucuje u
odgovarajucim zakonskim tekstovima. Sukladnost s uskladenim normama ¢ija primjena ostaje neobvezatna takoder
automatski dovodi do pretpostavke o sukladnosti sa zakonskim zahtjevima, Sto se tice mjerodavnih tijela svih drzava
¢lanica (nacelo ,podrazumijevanja (presumpcije) sukladnosti).

3.3. Primjer: Tehnicki propisi i norme za biciklisticke kacige u SAD-u i

Njemackoj/Europi

SAD

Vec¢ je osamdesetih godina dvadesetog stoljeca statistika o nesrecama u SAD-u pokazala da su vedi rizici za zdravlje,
posebno za djecu, povezani s voznjom bicikla u ulic(nome prometu. Autori Siroko citirane studije, Ciji su rezultati objavljeni
1989. godine, dosli su do zakljucka da je za vozace bicikla koji nose kacige rizik od ozljeda glave manji za 85 %, a rizik
oStec¢enja mozga manji za 88 % nego za vozace bicikla koji ne nose kacige. Daljnja su proucavanja, koja su se provodila
pocetkom devedesetih godina dvadesetog stoljeca, dala veoma slicne rezultate.

Godine 1994. zakonodavac je reagirao donosenjem Zakona o zastitnoj biciklistickoj kacigi. Tim je zakonom odredeno da od
ozujka 1995. godine sve biciklisticke kacige koje se stavljaju na trziste SAD-a moraju zadovoljavati jednu od triju norma:

e ANSI 790.4-1984

e SNELL B-90
e ASTM F1447-1993.

Do tog je trenutka primjena tih norma koje su — u veoma heterogenu i decentraliziranu americkome normizacijskom
sustavu — pripremile razlicite organizacije za norme bila neobvezatna.
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Zakon o zastitnim kacigama za bicikliste proglasio je te norme ,priviemenim obvezatnim normama" i ucinio njihovu
primjenu — ili barem primjenu jedne norme na koju se upucuje — obvezatnom u odredenoj prijelaznoj fazi. Tijekom te
prijelazne faze ,povjerenstvo potroSaca za sigurnost proizvoda” usmjerilo se na pokretanje sljedec¢ih mjera:

* pregled zahtjeva privremenih, u prethodnome tekstu opisanih norma, i utvrdivanje konacne norme o takvim zahtjevima
e ukljucivanje u kona¢nu normu odredbe o zastiti od rizika da kaciga spadne s glave biciklista

e ukljucivanje u kona¢nu normu odredaba koje se odnose na rizik ozljeda kod djece

* ukljucivanje po potrebi svih dodatnih odredaba.

Konaéna norma, CPSD 16 CFR, Norma za sigurnost biciklisti¢kih kaciga, objavljena je 1998. godine. Njezina je primjena
obvezatna — zbog izravnog upucivanja na nju u Zakonu o sigurnosti biciklistickih kaciga.

Njemacka / Europska unija

Do 1997. godine u Njemackoj je za biciklisticke kacige bila na snazi njemacka norma DIN 33954. Primjena te norme

koja se takoder upotrebljavala za davanje oznake GS za ,ispitano na sigurnost” (,Geprifte Sicherheit") u ispitivanju, je

bila neobvezatna. Zbog zahtjeva njemackoga trziSta obvezatnost primjene te norme u praksi bila je veoma visoka. Ta se
njemacka norma temeljila na analizi zastarjele proizvodne tehnologije i nije vise odrazavala stanje tehnike. Organizacije

za zaStitu potroSaca otkrile su i objavile nedostatke te norme te su kao rezultat toga biciklisticke udruge i organizatori
biciklistickih utrka zapoceli obvezivati svoje ¢lanove i sudionike na dokazivanje da su njihove kacige u skladu sa zahtjevima
americkih norma koje su se smatrale strozima i prikladnijima.

Kao odgovor na to njemacki su proizvodaci kaciga s Njemackim institutom za norme (DIN) osnovali tehnicki odbor kojem
je svrha bila izradba nove nacionalne norme za biciklisticke kacige. Ubrzo nakon toga Europska je komisija pokrenula
prijedlog za izradbu europske uskladene direktive (uskladeni europski tehnicki propis) o osobnoj zastitnoj opremi (PPE

- Personal Protective Equipment). Biciklisticke su kacige bile medu proizvodima i tipovima zastitne opreme uredenima
direktivom PPE.

S obzirom na to da je bilo predvideno da direktiva PPE postane tehnicki propis koji se temelji na ,novome pristupu”, taj je
propis trebao obuhvacati samo zahtjeve koji se odnose na sigurnost i zastitu zdravlja. Podrobne su specifikacije i parametri
za proizvodnju i ispitivanje trebali biti ukljuceni u uskladenu europsku normu. Njemacki tehnicki odbor tada se pretvorio

u ,zrcalni odbor" odgovarajucega odbora za europsku normizaciju, a njemacki su struc¢njaci suradivali sa svojim kolegama
iz drugih drzava ¢lanica kako bi zajednicki izradili europsku normu EN 1078, Zastitne kacige za bicikliste i korisnike
koturaljki i daski na koturaljkama. Njemacka verzija te norme, DIN EN 1078, stupila je na snagu 1997. godine.
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DIN EN 1078:1997 neobvezatna je norma. Medutim:

* pokazno upucivanje na tu normu u europskoj direktivi

* objava tog upucivanja u Sluzbenome listu Europskih zajednica daje sluzbenu pretpostavku da je proizvod u skladu s
uskladenom normom, te da takoder ispunjava zakonske zahtjeve direktive

* pojednostavnjeni postupak ocjene sukladnosti za proizvode koji su u skladu s uskladenom normom

jamce veoma visok stupanj primjene norme. Istodobno, pravo proizvodaca da odabere druge nacine za dokazivanje
sukladnosti s op¢im zakonskim zahtjevima ostaje neupitno.
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4. Osnovna pitanja u pripremi tehnickih propisa

Pitanja

1.

2.

U ¢emu je problem?
Tko je identificirao problem?
Postoji li iscrpan opis problema?

Tko je odgovoran za rjeSavanje toga problema?
Tko treba biti odgovoran?

Analiza utjecaja zakonskog uredivanja

3.

Trebamo li za rjeSenje problema tehnicki propis?
Koliko je problem hitan?

O kakvim tipovima rizika govorimo?

Imamo li ikakve dokumentirane rezultate analize rizika?
Je li potrebno provoditi viastitu analizu rizika ili dati
komu zadatak da provede analizu rizika?

Znamo li tko su najvaZnije strane na koje propis utjece?

Da, trebamo tehnicki propis

a.

Koji su kratkoroc¢ni i dugorocni ciljevi tehnickoga propisa?
Imamo li iscrpan opis kratkorocnih i dugorocnih ciljeva?

MozZemo li ve¢ odluciti o odgovaraju¢emu postupku izradbe
tehnickoga propisa?

Do kojeg se stupnja treba postupak temeljiti na konsenzusu?
Koliko je savjetovanja potrebno i koliko ¢esta trebaju biti?
Trebamo li osnovati stru¢nu skupinu?

Tko ¢e pripremiti nacrt?

Postoji li medunarodna norma ili nacionalno prihvac¢ena
medunarodna norma na kojoj bi se mogao temeljiti tehnicki
propis?

Jesu li ve¢ dostupni neki rezultati istraZivanja?
Suradujemo li s nacionalnim normirnim tijelom?

Ako je odgovor potvrdan, postoji li odgovaraju¢a medunarodna
norma prikladna za primjenu pod naSim posebnim nacionalnim
uvjetima?

zemljopisni/geoloski uvjeti

klimatski uvjeti

tehnic¢ka/tehnoloska izvedivost

Napomene

Norme?

Druge dragovoljne mjere gospodarskih
¢imbenika?

Podizanje svijesti? Obrazovanje, informiranje?
Gospodarski i porezni poticaji?

Da li su ciljevi u skladu sa zahtjevima
Sporazuma WTO/TBT?

Sporazum WTO/TBT

Sporazum WTO/TBT



Pitanja

b. Ako je odgovor nije¢an, postoji li nacionalna norma (koja nije
istovjetna ili istovrijedna medunarodnoj normi) na kojoj bi se

mogao temeljiti tehnicki propis?

c. Postoje li regionalne norme ili strane nacionalne norme na
kojima bi se mogao temeljiti tehnicki propis?

6. Postoji li strani tehnicki propis koji rjeSava slicne probleme?

7. Bi li imalo smisla upotrijebiti postojecu normizacijsku
infrastrukturu za pripremu nove norme?

a. Treba li novu normu pripremati kao (pod)regionalnu ili
nacionalnu normu?

b. Trebaju li normirne organizacije koje pripremaju normu imati

sluzbeni mandat za to?

c. Trebaju li normirne organizacije koje pripremaju normu primati

financijsku potporu za to?

8. Na koji nacin Zelimo upotrebljavati normu u kombinaciji s
tehnickim propisom:

a. ukljucivanjem norme u tehnicki propis

b. upucivanjem na normu
izravnim upucivanjem
pokaznim upucivanjem
datiranim upucivanjem
nedatiranim upucivanjem.

9. Ako odlu¢imo upucivati na normu u zakonodavstvu, kako ¢e
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se dodijeliti i organizirati odgovornosti za preradbu norme i
preradbu tehnickoga propisa?

Napomene

Autorska prava

Dostupnost norma?

Treba izbjegavati usporedna pravila
(Posuvremenjene dragovoljne norme
nasuprot zastarjelih “obvezatnih normi").
Suradnja izmedu drzavnih tijela i
normirnog tijela.



Pitanja Napomene

10.

Ako joS ne postoje odgovarajuce norme ili propisi ili u
slucaju da sumnjamo u prikladnost postojec¢ih norma ili
propisa, smatramo li nuznom provedbu vlastitih proucavanja,
provjera, ispitivanja, analiza?

Ako je odgovor potvrdan, koja bi tijela ili (znanstvene)
ustanove trebala provesti potrebna proucavanja?

Trebaju li ta proucavanja takoder obuhvacati proizvod ifili
materijalna ispitivanja?

Ako je odgovor potvrdan, koji bi laboratoriji bili mjerodavni
za provedbu potrebnih ispitivanja?

Trebaju li ti laboratoriji biti medunarodno akreditirani?

Sukladnost sa zakonskim zahtjevima

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Kako osigurati sukladnost sa zakonskim zahtjevima?
Na koje ¢e strane utjecati propis i u kojoj mjeri?

Kako ¢emo osigurati da strane na koje se zakonski zahtjevi
odnose budu na zadovoljavajuci nacin s njima upoznate i da
ih razumiju?

Kako ¢emo potaknuti strane na koje se zakonski zahtjevi
odnose da zadovolje te zahtjeve?

Kako ¢emo osigurati da strane na koje se zakonski zahtjevi
odnose mogu zadovoljiti te zahtjeve?

Suocavaju li se strane na koje se propis odnosi s problemima
tehnicke ili tehnoloSke naravi pri uskladivanju?

Imamo li dostatan broj nacionalnih tijela koja mogu pruzati
potrebne usluge ispitivanja, analiza, pregleda i umjeravanja?

Vidimo li mogucnosti potpore, izobrazbom i Skolovanjem,
najmanjim, malim i srednjim poduzec¢ima kojih se taj propis
tice u njihovim nastojanjima za uskladivanjem?
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Pitanja

17.

Suocavaju li se pri uskladivanju s propisom poduzeca na koja se on
odnosi s problemima financijske naravi?

Vidimo li moguc¢nosti za financijsku potporu najmanjim, malim i
srednjim poduzec¢ima na koje se propis odnosi?

Provedba tehnickoga propisa

18.

19.

20.

21.

22.

18

Koji su postupci ocjene sukladnosti predvideni propisom?

Koja ce tijela biti ovlaStena za provedbu postupaka ocjene
sukladnosti?

Koji su kriteriji za ovlaStena tijela?

Tko ocjenjuje i potvrduje osposobljenost ovlastenih tijela?
Koja je uloga akreditacije?

Hoce li se uvesti sustav oznacivanja proizvoda?

Postoje li izravni dogovori za priznavanje stranih ispitnih rezultata i
potvrda?

Postoje li izravni dogovori za nadzor nad trzistem na temelju
propisa?

Hoce li biti jasno razgrani¢ena djelatnost ocjene sukladnosti (prije
stavljanja na trziSte) i djelatnost nadzora nad trzistem (nakon
stavljanja na trziste)?

Jesu li odgovornosti za nadzor nad trzistem dodijeljene jasno i
nedvosmisleno?

Jesmo li planirali te mozemo li mobilizirati odgovarajuca ljudska
vrela i tehnicka i financijska sredstva za nadzor nad trzistem?

Napomene



5. Ocjena utjecaja propisa

Ocjena utjecaja propisa (RIA - Regulatory Impact Assessment) instrument je politika za odredivanje i ocjenu utjecaja
predloZzenoga propisa uzimajuci u obzir njegove troskove, prednosti i Stetna djelovanja.

U svijetu stalno raste broj drzava koje su uvele obvezu provedbe RIA-a za razliCite vrste propisa — posebno za predlozene
tehnicke propise.

Vazno je medutim napomenuti da se za svaki planirani i predlozeni tehnicki propis automatski ne zahtijeva potpuni RIA.
Takva je potpuna ocjena slozen i veoma skup postupak koji zahtijeva mnogo vremena i angaziranje razlicitih struc¢njaka.
Prema tomu, obvezatno bi uvodenje potpunog RIA-a za svaki predloZeni tehnicki propis u velikoj mjeri usporilo rad
mjerodavnih tijela vlasti, a njegovi bi troSkovi nadmasili koristi. Preporucuje se naprotiv da se definiraju i opiSu pojedine
vrste RIA-a koje se razlikuju po strogosti i zahtijevanom ulaganju sredstava u odnosu na ocekivani utjecaj predlozenoga
propisa.

Vazan je element za svaki RIA savjetovanje s odabranim stranama na koje propis moze ima utjecaj. RIA je organiziran u
¢lancima za raspravu i rezultati rasprava i savjetovanja uvode se u proces RIA-a.

Koristan opis pristupa RIA-u koji se primjenjuje u Ujedinjenom Kraljevstvu moZe se na¢i na mreznoj stranici Ministarstva za
poduzeca i regulatornu reformu:
http://www.berr.gov.uk/whatwedo/bre/consultation-guidance/page44477.html

Potpuni RIA trebao bi sadrzavati sljedec¢e sastavnice:
Svrhu i predvidene ucinke
Analizu rizika

Analizu ciljne skupine

* Na koju ¢e ciljnu skupinu utjecati tehnicki propis i u kojem stupnju?

* Hoce li na ciljne skupine utjecati na nerazmjeran nacin? (Npr. najmanja, mala i srednja poduzeca?)
* Hoce li biti potrebno osigurati potporu za odredene strane?

Misljenja
* Postoje li zamjene za tehnicki propis?

Analiza troskova i koristi

* Opravdavaju li koristi od propisa ukupne troskove njegove primjene?

e Utvrditi i, kadgod je to moguce izraziti trosSkove vlade, u proces ukljucenih specijaliziranih drzavnih tijela,
gospodarskih subjekata i potroSaca.

e Utvrditi takoder neizravne troSkove.

o Utvrditi i (ako je moguce) izraziti troskove zamjenskih rjeSenja



Studije izvedivosti

* Hoce li glavne strane na koje utjece propis moc¢i zadovoljavati zahtjeve tehnickoga propisa s gospodarskog i tehnic¢kog
stajalista?

* Hoce i biti potrebne mjere tehnicke podrske i jesu li moguce?

* Je li ukupno ulaganje u dijelu koji ukljucuje strane na koje se odnosi opravdano?

e Jesu li troskovi provedbe u tijelu strana na koje se odnosi ve¢ prihvatljivi u odnosu na temelj njihova sveukupnoga
requlatornog optereéenja?

Provjere sukladnosti

* Je li propis sukladan s postoje¢im nacionalnim zakonodavstvom?

* Hoce li biti potrebno povudi ili izmijeniti i dopuniti druge nacionalne propise?

* Je li propis sukladan s regionalnim i medunarodnim ugovorima i sporazumima?

Nakon Sto se donesu sve odluke koje se odnose na sadrZaj tehnickoga propisa i formuliranja odgovarajuc¢ih odredaba ne
treba zaboraviti provjere koje se mogu Ciniti manje vaznima:

Uredivacka provjera:

* Je li jezik zakonskoga teksta jednostavan i jasan?

* Ima li dokument jasnu strukturu?

e Jesu li sve odredbe formulirane jasno i nedvosmisleno te jesu li uklonjena proturjecéja?
* Jesu li svi kljuéni nazivi definirani?

* Jesu li sve definicije priznate i dogovorene na nacionalnoj i medunarodnoj razini?
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6. Provedba tehnickih propisa djelotvornim nadzorom nad
trziStem

Pri izradbi i dono3Senju tehnickih propisa mjerodavna tijela imaju obvezu osigurati da svi gospodarski subjekti stvarno
ispunjavaju tehnicke zahtjeve propisa. Mjerodavna tijela tu zadacu mogu provoditi prije stavljanja proizvoda na trziste
(ocjenom sukladnosti) ili nakon stavljanja proizvoda na trziste (nadzorom nad trziStem). Moguca je takoder kombinacija tih
dvaju postupaka te je — kako se ocjena sukladnosti rijetko sastoji od stopostotnih ispitivanja proizvoda — ona ¢ak i nuzna.

Opce je nacelo da ispitnim laboratorijima koji su ovlasteni za provedbu ocjene sukladnosti prema odredenim tehnickim
propisima ne treba povjeravati zadatak nadzora nad trziStem u istome podrucju. Kako bi se izbjegli sukobi interesa, ocjena
sukladnosti i nadzor nad trziStem trebaju biti jasno razdvojeni. Ako ispitni laboratoriji i vlasti odgovorne za nadzor nad
trzistem odgovaraju istome srediSnjem drZzavnom tijelu (npr. ministarstvu industrije), ta razli¢ita podrucja odgovornosti
treba organizirati tako da ne dolazi do sukoba interesa.

Najvazniji je cilj nadzora nad trZiStem zastita svih gradana. Osim toga, on je kao instrument sprecavanja nepostene
konkurencije, veoma vazan za interese subjekata na trziStu. Nadzor nad trziStem zadatak je drzave te na koncu za njega
uvijek moraju biti odgovorna drzavna tijela. Ni na koji se drugi nacin ne moze postic¢i zahtijevana nepristranost i zakonitost
u provedbi te na najmanju mjeru svesti rizik od sukoba interesa.

Tijela odgovorna za nadzor nad trziStem trebaju raspolagati sredstvima potrebnim za provedbu svojih zadataka na
djelotvoran nacin: nadzirati trziSte, u slucaju nesukladnosti pokretati popravne radnje i poticati sukladnost. Sto se tice
ljudskih vrela, drzavna tijela trebaju imati odgovarajuci broj kvalificiranih i iskusnih zaposlenika koji se pridrzavaju visokih
profesionalnih i etickih nacela.

Kako bi se jamcila kakvoca i pouzdanost njihova rada, veoma je pozeljno da tijela za ocjenu sukladnosti ispunjavaju
kriterije odgovarajuc¢ih medunarodnih norma, kao $to je npr. norma ISO/IEC 17025, Opéi zahtjevi za sposobnost umjernih i
ispitnih laboratorija.

Tijela koje provode nadzor nad trzisStem trebaju biti neovisna i svoje zadatke provoditi posteno i nediskriminirajuce.
Konacno, ona uvijek trebaju poStovati nacelo o razmjernosti, Sto znaci da npr. svaka poduzeta popravna radnja treba
odgovarati stupnju rizika ifili naravi otkrivene nesukladnosti te da ne smije biti stroza ni restriktivnija nego $to je to nuzno.

Cinjenica je da su sredstva za nadzor nad trzisStem veoma oskudna. Zastitna je djelatnost drzave veoma skupa i ne daje
nikakve vazne prihode. Dobronamjerni subjekti na trzistu koji vec¢ troSe velike iznose na svoja vlastita ispitivanja i preglede
koje provode neovisne trece strane, ne smiju se ponovno opterecivati te se ne moze od njih traZiti da placaju i nadzor

nad trziStem. Prema tomu, u interesu je djelotvornoga nadzora nad trziStem da se raspoloziva sredstva koncentriraju u
prvome redu u podrucjima veceqg rizika, u podru¢jima s iznad prosjecnim brojem nesukladnosti i u drugim podruc¢jima od
posebnog interesa te da se tim podrucjima dodjeljuju. S tim u vezi potrebno je voditi statisticke podatke i provoditi njihovo
vrednovanje te primjenjivati jednostavne postupke ocjene rizika.



Kako bi se proizvodi na trzistu djelotvorno nadzirali, drZzavna tijela koja provode nadzor nad trziStem trebaju imati
odgovarajuca ovlastenja i sredstva za provedbu sljedecih aktivnosti i zadataka:

* provodenja redovitih posjeta trgovackim kuc¢ama, industrijskim pogonima i robnim ku¢ama

* kad je to potrebno, provodenja redovitih posjeta mjestima na kojima se odvija rad i drugim industrijskim pogonima gdje
se tehnicki proizvodi, postrojenja i instalacije stavljaju u uporabu;

* organizacija slucajnih provjera i inspekcija na terenu;

* uzimanja uzoraka proizvoda i njihovo podnoSenje na provjere i ispitivanja;

* zahtijevanje od gospodarskih subjekata da daju sve potrebne podatke koji se odnose na proizvod.

Nacelno se nadzor nad trziStem ne moze odvijati tijekom faze oblikovanja i proizvodnje. On zapocinje nakon $to se
proizvod stavi na trziste. Ipak je vazno da drzavna tijela odgovorna za nadzor nad trziStem imaju pravo provoditi provjere i
ispitivanja na mjestu proizvodnje kako bi se utvrdilo je li otkrivena nesukladnost sustavne naravi. Takoder je veoma korisno
nadzirati razmjerno visokorizi¢ne proizvode, kao Sto su strojevi na trgovackim sajmovima i izlozbama, kako bi se dobio
dobar pregled trZiSta i mogucnost da se zaStitne mjere poduzmu u ranijoj fazi putem izobrazbe.

U slucaju otkrivanja nesukladnih proizvoda vlasti moraju narediti provodenje popravnih radnja i pobrinuti se da se one
provedu. U interesu zastite svih gradana vlasti trebaju imati sva potrebna ovlastenja za poduzimanje drasti¢nih djelovanja
kad je to nuzno, ukljucuju¢i povlacenje proizvoda s trziSta i vracanje proizvoda koji je ve¢ kod potrosaca ili ¢ak njegovo
uniStavanje. Primjeren tip popravnoga djelovanja treba se medutim odrediti veoma pazljivo i ovisno o ozbiljnosti rizika od
moguce nesukladnosti.

Iskustvo je pokazalo da Cistim ,policijskim odrzavanjem reda na trziStu" tijela za nadzor nad trziStem rijetko postizu
pozitivne i odrzive rezultate. Naravno, mnogo viSe obecava i djelotvornije je, kadgod je to moguce, spajanje strogoga i
dosljednoga nadzora nad trziStem sa suradljivim pristupom usmjerenim na popravne radnje.

Nadzor nad trZiStem element je zaStite potroSaca u Sirem smislu. Vlasti odgovorne za nadzor nad trziStem i potroSacke
organizacije trebaju biti zainteresirane za jasnu suradnju: vlasti mogu imati korist od privatnih udruga bliskih potroSacima
kako bi u Sto ranijoj fazi i iz prve ruke dobile podatke o mogu¢im opasnostima povezanim s potroSackim proizvodima.
Privatne organizacije potroSaca imat ¢e koristi od tehnickih podataka koje mogu dobiti od vlasti. Konacno, bez djelotvorne
suradnje izmedu vlasti i privatnih udruga nitko od njih ne moze doprinositi postupnomu rastu povjerenja u djelotvornost
primijenjenih politika i mehanizama koji se odnose na sigurnost proizvoda.
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Odgovornosti i organizacija:

e Je li potrebno jedno sredisnje tijelo za sva podrucja?

* Je li potrebno jedno tijelo za prehrambene, drugo za neprehrambene proizvode?

* Hoce li se uspostaviti decentralizirani nadzor nad trziStem koji provode mjerodavna tijela koja donose tehnicke propise?

Zakonski temelj za nadzor nad trzistem:
* Postoji li okvirno zakonodavstvo o op¢oj sigurnosti proizvoda?
e Postoje li odredena ovlastenja za tijela za nadzor nad trziStem?

Uskladivanje i suradnja medu nacionalnim tijelima:
* Kako je podijeljena odgovornost za sveukupno uskladivanje?
e Kako je organiziran i uskladen nadzor nad trziStem za proizvode na koje se primjenjuju dva ili viSe propisa ili kad su
razlicita tijela odgovorna za razlicite aspekte proizvoda, a kako bi se izbjegle dvostruke inspekcije?
* Tipicni zadatci koje je potrebno uskladivati u jednom srediStu:
- uspostavljanje baza podataka
- stvaranje nacionalnih sustava informiranja i obavjeS¢ivanja za nadzor nad trziStem
- sudjelovanje u regionalnim i medunarodnim sustavima informiranja i obavjes¢ivanja
- suradnja s potroSackim organizacijama.

Razvoj strategije:
* izradba objedinjene nacionalne strategije nadzora nad trzisStem koja se moze prenijeti svim krugovima na koje se odnosi
e te koja sluzi kao temelj za sektorske strategije.

Financijska sredstva:
* Priprema posebnih planova proracuna za nadzor nad trZistem koju provode mjerodavna drZavna tijela, koja obuhvaca
posebno:
- osoblje
- izobrazbu i Skolovanje
- troSkove uzorkovanja
- troskove najmanjega broja proaktivnih (preventivnih) nadzornih projekata
- odnose s javnoscu
- informacijske i komunikacijske tehnologije
- regionalnu i medunarodnu suradnju.

Razvoj ljudskih vrela:

* analiza potreba za Skolovanjem

* planovi izobrazbe i Skolovanja, ukljucuju¢i mjere na radu

e studijske posjete

e redovita razmjena iskustava u nadzoru nad trzistem s vlastima

Raspolozivost odgovarajucih ispitnih sredstava:

* nacionalni izvori i regionalna suradnja

e stvaranje mreza, po mogucnosti pod vodstvom akreditiranih laboratorija

e uporaba privatnih ispitnih sredstava pod jasno definiranim uvjetima i u jasno odredenome stanju nadzora i
odgovornosti
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Op¢a metodologija nadzora nad trziStem:
* kodeks za provedbu za trziSne inspektore
e dokumentirani postupci i upute za:
- uzorkovanje proizvoda
- inspekcije na terenu
- komunikacije sa sudionicima na trziStu
- ocjena nesukladnosti
- pokretanje popravnih radnja.

Preventivni nadzor nad trzistem:

e uvodenje ujednacenih postupaka i oruda za prikupljanje, vrednovanje i dokumentiranje bitnih podataka
* uvodenje jednostavnih postupaka za ocjenu rizika i oruda za planiranje

e uskladivanje svih postupaka i oruda za drzavna tijela ukljucena u nadzor nad trzistem.

Obavijesne i obrazovne kampanje



7. Medusobni odnos okvirnoga zakonodavstva, propisa i norma
u podrucju sigurnosti proizvoda

Djelotvorna zastita svih gradana od opasnih i potencijalno Stetnih proizvoda zahtijeva — kao polaziSte za prakticne
mjere — razuman i ujednacen sustav zakonskih norma i preporuka. Uz veoma opcenite zakonske zahtjeve kojima se
uspostavlja neka vrsta ,sigurnosne mreze" za sve proizvode koji se stavljaju na trziste, takoder je nuzno imati propise koji
sadrzavaju podrobnije zahtjeve koji mogu biti dopunjeni normama. Odnos izmedu tih elemenata ilustrira se primjerom
europskoga sustava za sigurnost proizvoda i europskoga pristupa sigurnosti proizvoda.

Napomena: Europske direktive koje se navode u sljedecem odsjecku imaju dva razlic¢ita temeljna aspekta ili, drugim
rijeCima, njihov je logicki temelj dvostruk. S jedne strane rijec je o direktivama za uskladivanje Cija je svrha stvaranje
ujednacenih odredaba za sve drZave Clanice Europske unije. S druge strane rijec je propisima o sigurnosti proizvoda ¢iji
je cilj uspostavljanje visoke razine zastite svih gradana EU-a. U nastavku ¢emo se viSe usmjeriti na aspekt sigurnosti
proizvoda.

Glavne odredbe:

e Na trziSte se mogu stavljati samo sigurni proizvodi.

* Proizvodac ima najvecu odgovornost za sigurnost proizvoda. Za njim slijede uvoznici i preprodavaci.

* Direktiva se primjenjuje na sve proizvode koji nisu obuhvaceni posebnim propisima.

* Direktiva se odnosi i na rabljene proizvode.

* Proizvod se smatra sigurnim kad je u skladu s posebnim propisima i zakonskim zahtjevima koji se odnose na taj
proizvod.

* Ako proizvod nije obuhvacen posebnim propisima, on ¢e se smatrati sigurnim ako u normalnim ili realno predvidljivim
uvjetima uporabe (uklju¢ujuéi trajanje i po potrebi pokretanje, ugradbu i potrebu odrzavanja) ne ukljucuje nikakav rizik
ili samo najmaniji rizik spojiv s uporabom proizvoda te ako se smatra prihvatljivim i sukladnim s visokom razinom zastite
sigurnosti i zdravlja ljudi.

* Pri ocjeni sigurnosti proizvoda moraju se uzeti u obzir sljedeci aspekti i to posebno:

znacajke proizvoda, osobito njegov sastav, pakiranje, uvjeti sklapanja te po potrebi ugradba i odrzavanje

- utjecaj proizvoda na druge proizvode u slucaju kad se realno moze predvidjeti da ¢e se on upotrebljavati s drugim
proizvodima

- predstavljanje proizvoda, njegovo oznacivanje, upozorenje i upute za njegovu uporabu i uklanjanje i sve druge
oznake ili obavijesti koje se odnose na taj proizvod

- razredi potroSaca izlozenih riziku kad upotrebljavaju odredeni proizvod, osobito djeca i starije osobe

- usluge nisu izravno pridruzene isporu¢enomu proizvodu, kad proizvodac pruza te usluge, osobito ugradba i
odrzavanje proizvoda.

* Direktiva takoder opisuje zada¢e mjerodavnih tijela za nadzor nad trzistem te obveze subjekata na trzistu (proizvodaca,
uvoznika, prodavaca na veliko i malo) da daju podrsku mjerodavnim vlastima u ispunjavanju njihovih zadataka.
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7.2.2. Direktiva o odgovornosti za proizvod (85/374/EEC izmijenjena i
dopunjena Direktivom 1999/34/EC)

Glavne odredbe

Nacelo odgovornosti (za proizvod) bez pogrjeske:
Direktiva utvrduje nacelo objektivne odgovornosti ili odgovornosti bez pogrjeske proizvodaca u slucajevima Stete izazvane
neispravnim proizvodom. Ako je za Stetu odgovorno vise osoba, odgovornost je zajednicka.

U skladu s direktivom iz 1985. godine proizvodacem se smatra:

* svaki sudionik u proizvodnome procesu

* uvoznik neispravnoga proizvoda

* svaka osoba koja stavlja proizvod na trziste pod svojim imenom, trgovackim znakom ili drugom razlikovnom oznakom
na proizvodu.

Teret dokazivanja:

Ozlijedena osoba mora dokazati:

* stvarnu Stetu

* neispravnost proizvoda

e uzrocCni odnos izmedu Stete i neispravnosti.

Kako ta direktiva osigurava odgovornost bez pogrjeske nije nuzno dokazati nemar ili pogrjesku proizvodaca ili uvoznika.

lzuzimanje proizvodaca od odgovornosti:

Proizvodac nije odgovoran ako dokaZze:

* da nije stavio proizvod u optjecaj

* da se neispravnost koja je izazvala Stetu pojavila nakon $to je on stavio proizvod u optjecaj

e da proizvod nije proizveden za prodaju radi stjecanja dobiti

e da proizvod nije ni proizveden ni raspacavan u obavljanju njegove poslovne djelatnosti

* da je neispravnost nastala zbog sukladnosti s obvezatnim propisima koje su donijele javne vlasti

* da stanje znanosti i tehnike u trenutku kad je proizvod stavljen u optjecaj nije bilo takvo da bi omogucilo otkrivanje
neispravnosti; u tom slucaju drzave ¢lanice mogu poduzeti mjere derogacijom

* ako je rijec o proizvodacu sastavnica kona¢noga proizvoda, da se neispravnost moze pripisati oblikovanju proizvoda ili
uputama koje daje proizvodac.
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0d kraja osamdesetih godina 20. stoljeca donose se, kad god je to moguce, europske direktive o sigurnosti proizvoda u
skladu s nacelima novoga pristupa tehnickomu uskladivanju i normama Europske komisije.

Glavni su elementi toga pristupa sljedeci:

a) Svakom ce se direktivom utvrditi bitni sigurnosni zahtjevi (ili drugi zahtjevi od op¢ega interesa, kao $to su zastita
zdravlja i zastita okolisa) s kojima proizvodi koji se stavljaju na trziste moraju biti uskladeni. Ti ¢e se bitni zahtjevi
formulirati tako da ih drzave ¢lanice mogu ujednaceno provoditi. Nadalje, oni moraju omoguciti priznatim europskim
normirnim organizacijama pripremu norma s kojima ¢e sukladnost omoguciti potpuno ili djelomicno ispunjavanje
zakonskih zahtjeva. Konacno, oni takoder moraju omoguciti tijelima za ocjenu sukladnosti izravno potvrdivanje
proizvoda u slucaju da ne postoje norme.

b

—

Proizvodaci mogu slobodno izabrati svako prikladno rjeSenje koje je u skladu s bitnim zahtjevima. Proizvodi koji su u
skladu s uskladenim normama Ciji su referentni podatci objavljeni u Sluzbenome listu Europskih zajednica takoder se
smatraju sukladnima s odgovarajuc¢im bitnim zahtjevima. Uskladene norme pripremaju priznate europske normizacijske
organizacije na temelju mandata koji im je dala Europska komisija.

¢) Odredit ¢e se odgovarajuci postupci ocjene sukladnosti koji uzimaju u obzir rizike svojstvene odredenomu proizvodu.
Ti postupci mogu zahtijevati ukljucivanje neovisne trece strane koja se naziva prijavljenim tijelom. Proizvodacima se
moraju ponuditi razli¢ite mogucnosti ocjene sukladnosti koje dopuStaju primjenjive direktive.

d) Proizvodi koji spadaju u podrucje primjene direktiva novoga pristupa moraju opcenito nositi oznaku CE, koja oznacuje
da proizvodac izjavljuje da je njegov proizvod u skladu sa svim primjenjivim bitnim zahtjevima svih primjenjivih
direktiva novoga pristupa te potvrduje da je podvrgnut odgovaraju¢im postupcima ocjene sukladnosti.

e) Drzave ¢lanice odgovorne su za poduzimanje svih mjera koje se zahtijevaju za provedbu propisa. To ukljucuje i
djelotvoran nadzor nad trzistem.



U sljedecoj se tablici nalazi popis sadasnjih europskih direktiva koje se temelje na novome pristupu:

Oznaka direktive

90/396/EEC
2000/9/EC
89/106/EEC
89/336/EEC
94/9/EC
93/15/EEC
95/16/EC
73/23/EEC
98/37/EC
2004/22[EC
90/385/EEC
93/42/EEC
98/79/EC

92/42[EEC

90/384/EEC
94/62/EC
89/686/EEC
97/23/EC
99/5/EC
94/25/EC
87/404/EEC

88/378/EEC
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Predmet direktive

Uredaji na plinovita goriva

Zicare za prijevoz putnika

Gradevni proizvodi

Elektromagnetska kompatibilnost

Oprema i zaStitni sustavi za potencijalno eksplozivne atmosfere
Eksplozivi za civilnu uporabu

Dizala

Niskonaponska oprema

Sigurnost strojeva

Mijerila (mjerni instrumenti)

Medicinski uredaji: Aktivni implantabilni

Medicinski uredaji: Opéenito

Medicinski uredaji: In vitro dijagnosticki

Novi vrelovodni kotlovi na tekuca i plinovita goriva (zahtjevi koji se odnose na
djelotvornost)

Neautomatske vage

Ambalaza i ambalazni otpad

Osobna zastitna oprema

Tlacna oprema

Radiooprema i telekomunikacijska terminalna oprema
Rekreacijska plovila

Jednostavne tlac¢ne posude

Sigurnost igracaka



Kako je prethodno receno direktive koje se temelje na novome pristupu sadrzavaju opcenite, ali bitne zahtjeve za sigurnost
i zastitu zdravlja. Oni u najve¢em broju slucajeva omogucuju mjerodavnim drzavnim tijelima drzava ¢lanica ujednacenu
provedbu propisa od strane drZavnih tijela, ali u praksi ne pruzaju ¢vrsto uporiSte ni mnogo podataka koji pomazu
proizvodacima u proizvodnji proizvoda u skladu sa zakonom. Potrebni tehnicki podatci i predlozena rjeSenja nalaze se u
uskladenim normama koje pripremaju europske normirne organizacije na zahtjev Europske komisije.

Referentni podatci o tim uskladenim normama Cija je primjena uvijek neobvezatna objavljuju se u Sluzbenome listu
Europske unije. Samo takvim objavljivanjem pocinje sluzbeno djelovati ,podrazumijevanje (sukladnosti)": ako je proizvod u
skladu s primjenjivim normama, drzavna tijela moraju pretpostavljati da su takoder ispunjeni bitni zahtjevi odgovarajucih
direktiva.

Proces normizacije u slu¢aju mandata Europske komisije

Komisija EU-a sastavlja mandat za pripremu uskladenih norma u dogovoru sa stranama na koje to utjece

.

Komisija pregovara o mandatu s jednom ili viSe europskih normirnih organizacija

(ESO - European Standards Organization): CEN, CENELEC ili ETSI

!

ESO prihvaca mandat

l

ESO priprema program rada

i

Tehnicki odbor (TC) priprema nacrt norme

i

ESO i nacionalne normirne organizacije (NSO - National Standards Organization) organiziraju javnu raspravu

.

TC provjerava primjedbe

i

NSO-i glasuju, ESO ratificira

i

ESO 3alje Komisiji referentne podatke o normi, ukljucuju¢i prevedeni naslov

i

Komisija objavljuje referente podatke u Sluzbenome listu

.

NSO prihvaca uskladenu europsku normu (EN) kao nacionalnu normu
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8. Neki korisni izvori podataka

Dobra regulatorna praksa (GRP)
(Predmet: Regulatorno upravljanje i reforma, requlatorne performancije)
http://www.oecd.org

(Izvjestaj i prezentacije na radionici WTO-a o dobroj regulatornoj praksi, 18. - 19. oZujka 2008.)
http://www.wto.org/english/tratop_e/tbt_e/wkshop_march08_e/wkshop_march08_e.htm

(Bilten ITC-a o kakvoc¢i izvoza — Prirucnik i model postupaka i upute za primjenu Sporazuma WTO-a o tehnic¢kim
zaprekama trgovini)
http://www.intracen.org/eqm/?mn=4

Ocjena regulatornog utjecaja (RIA)
http://www.berr.gov.uk/whatwedo/bre/consultation-guidance/page44477.html
http://www.berr.gov.uk/files/file44544.pdf

Direktive novoga pristupa
http://www.newapproach.org

Sustavi norma: Upute za kanadske regulatore
http://www.canadabusiness.ca/ns/holding.cfm?Code=162630¢&tcoll=NS_LIB_COLL_E

Norme i propisi
(Sadrzava dokument o ,Uporabi i upuéivanju na norme ISO-a i IEC-a za tehnicke regulatore”)
http://www.standardsinfo.net/info/livelink/fetch/2000/148478/63011438/standards_regulations.html

Tehni¢ki propisi, GRP i medunarodne norme

(Sadrzava preporuke UNECE-a ,L" o ,medunarodnom modelu za tehnic¢ko uskladivanje koje se temelji na dobroj
regulatornoj praksi za prihvacanje i primjenu tehnickih propisa primjenom medunarodnih norma")
http://www.unece.org/trade/wp6/major_doc.htm
http://www.unece.org/trade/cited/wp6/documents/wp6_02/wp6-02-07e.pdf



9. Kratice i akronimi

ANSI
ASTM

CE, oznaka

CEN
CENELEC
CPSD
DIN
EC
EEC
EN
ESO
ETSI
EU
GRP
GS
[EC
ISO
NSO
OECD
PPE
RIA
SNELL
TBT
TC
UNCE
WTO

Americki nacionalni normirni institut (American National Standards Institute)

Prije Americko drustvo za ispitivanja i materijale, danas pod imenom ASTM International
Obvezatna oznaka proizvoda u svezi s europskim uskladenim direktivama o sigurnosti proizvoda koje se
temelje na ,novome pristupu”

Europski odbor za normizaciju

Europski odbor za elektrotehnicku normizaciju

Povjerenstvo za sigurnost potrosackih proizvoda (Consumer Product Safety Commission) (SAD)
Njemacki normizacijski institut

Europska zajednica

Europska ekonomska zajednica

Europska norma

Europska normirna organizacija

Europski institut za telekomunikacijske norme

Europska unija

Dobra regulatorna praksa (na zakonskom uredivanju)

"Gepriifte Sicherheit" (ispitana sigurnost) — njemacki program oznacivanja sigurnosti
Medunarodno elektrotehni¢ko povjerenstvo

Medunarodna organizacija za normizaciju

Nacionalna normirna organizacija

Organizacija za gospodarsku suradnju i razvoj

Osobna zasStitna oprema

Ocjena regulatornog utjecaja

SNELL memorijalna fundacija: Neprofitna organizacija za istraZivanje i razvoj norma za kacige
Tehnicke zapreke trgovini

Tehnicki odbor

Povjerenstvo Ujedinjenih naroda za Europu

Svjetska trgovinska organizacija



Dodatak: Glosar naziva
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Tehnicki propis

Norma

Obvezatna norma

Postupak ocjene sukladnosti

Provedba tehnickih propisa

Stavljanje na trziSte i stavljanje u uporabu
Upravna suradnja (ADCO)

Priprema, prihvacanje i primjena tehnickih propisa
Suradnja u zakonskome uredivanju

Dobra praksa u zakonskome uredivanju (GRP)

. Ocjena djelovanja propisa (RIA)
. Uskladivanje
. Uskladivanje zakonodavstva

Tehnicko uskladivanje
Uskladene norme
Istovrijednost

. Jasnoca
. Aproksimacija (priblizavanje) zakonodavstva
. Koregulacija (suradnja u zakonskome uredivanju)

PrenoSenje u nacionalno zakonodavstvo

. Nacelo medusobnoga priznavanja
. Sporazum o priznavanju
. Sporazum o medusobnome priznavanju (MRA)

Izri¢ito upucivanje na norme (u zakonodavstvu)

. Pokazno upucivanje na norme (u zakonodavstvu)

Tehnicki propis

. Dokument koji utvrduje znacajke proizvoda ili s njima povezane procese i metode proizvodnje, ukljucujuéi

primjenjive administrativne odredbe Cije je zadovoljavanje obvezatno. On moze ukljucivati nazivlje, znakove,
pakiranje, zahtjeve za oznacivanje koji se primjenjuju na proizvod, proces ili metodu proizvodnje ili se baviti
iskljucivo njima.

. Propis u kojem su tehnicki zahtjevi dani izravno upucivanjem na normu, tehnicku specifikaciju ili upute za primjenu

ili pak uklju¢ivanjem sadrzZaja tih isprava. NAPOMENA: Tehnicki propis moZe se dopuniti dostatnim odredbama, tj.
tehnickim uputama koje opisuju nacine zadovoljavanja zahtjeva u propisima.
Izvor: ISO/IEC Upute 2:2004, Normizacija i srodne djelatnosti — Rje¢nik opéih naziva.
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Norma

Dokument koji je odobrilo priznato tijelo koje za opc¢u i opetovanu uporabu daje pravila, upute ili znacajke za
proizvode ili odgovarajuce procese i metode proizvodnje s kojim sukladnost nije obvezatna. On moze ukljucivati
nazivlje, znakove, ambalazu, zahtjeve za oznacivanje koji se primjenjuju za proizvod, proces ili metodu proizvodnje ili
se baviti iskljucivo njima.

lzvor: Sporazum WTO-a o tehnic¢kim zaprekama trgovini, dodatak 1.

Dokument za opcu i visekratnu uporabu, donesen konsenzusom i odobren od priznatog tijela, koji sadrzi pravila, upute
ili obiljezja djelatnosti ili njihovih rezultata i koji jamci najbolji stupanj uredenosti u odredenim okolnostima.
NAPOMENA: Norme se moraju temeljiti na provjerenim znanstvenim, tehnickim i iskustvenim rezultatima, a cilj im je
postizanje boljitka zajednice.

Izvor: ISO/IEC Upute 2:2004, Normizacija i srodne djelatnosti — Rjecnik opéih naziva.

Obvezatna norma

Norma Cija je primjena obvezatna temeljem kojeg opc¢eg zakona ili temeljem izri¢itoga upucivanja u kojem propisu.
Izvor: ISO/IEC Upute 2:2004, Normizacija i srodne djelatnosti — Rjecnik opéih naziva.

NAPOMENA SASTAVUIACA: U smislu Sporazuma WT0-a o tehnickim zaprekama trgovini ,obvezatna norma” ne postoji.
Norme se definiraju kao dokumenti za neobvezatnu primjenu. Ako se primjena norme tumaci kao obvezatna, novi

dokument odmah ¢e spadati u kategoriju ,tehnickih propisa”, Sto znaci da drzavno tijelo koje normu prikazuje kao
obvezatnu mora osigurati da bude ispunjena jasnoca tehnickih propisa.

Postupak ocjene sukladnosti

Svaki postupak koji se primjenjuje, izravno ili neizravno, za utvrdivanje da su bitni zahtjevi u tehnickim propisima ili
normama ispunjeni.

Objasnidbena napomena: Postupci ocjene sukladnosti ukljucuju izmedu ostalog postupke za uzorkovanje, ispitivanje i
pregled; vrednovanje, ovjeru i osiguranje sukladnosti; upis, akreditaciju i odobravanje te njihove kombinacije.

lzvor: Sporazum WTO-a o tehnic¢kim zaprekama trgovini, dodatak 1.

Provedba tehnickih propisa

Provedba tehnickih propisa dio je provedbe zakona opcenito. Provedba zakona djelatnost je osiguravanja poStovanja i

pokoravanja zakonu. Nadzor nad trzistem bitno je orude za provedbu tehnickih propisa. Svrha je nadzora nad trziStem

osigurati sukladnost s primjenjivim odredbama tehnickih propisa na cijelom nacionalnom ili regionalnom trzistu te

postizanje da svi gradani imaju koristi od istovrijedne razine zastite. Nadzor nad trzisStem u tipicnome slucaju ukljucuje

dva glavna stupnja:

* nacionalna tijela za nadzor nad trziStem prate da proizvodi koji se stavljaju na trziSte budu u skladu s odredbama
primjenjivih nacionalnih tehnickih propisa

e naknadno, po potrebi ¢e poduzimati mjere za utvrdivanje sukladnosti.

Za dodatne podatke o nadzoru nad trziStem u Europi, vidi poglavlje 8 Uputa za primjenu direktiva koje se temelje na
novomu pristupu i opéemu pristupu, Europska komisija, Bruxelles: 2000.
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6.2.

7.1.

8.1.

9.1.

9.2

Stavljanje na trziste i stavljanje u uporabu

Ti su nazivi iznimno vazni u kontekstu primjene uskladenih europskih direktiva (tehnickih propisa EU-a). Stavljanje
na trziste prvo je stavljanje na raspolaganje proizvoda radi distribucije ifili uporabe na trzistu Zajednice. Stavljanje na
raspolaganje moze biti uz naplatu ili besplatno.

Stavljanje u uporabu odvija se u trenutku prve uporabe od strane korisnika u Zajednici. Medutim, potreba da se u
okviru nadzora nad trziStem osigura da su proizvodi, kad se stavljaju u uporabu u skladu s odredbama direktiva,
ogranicena je.

Upravna suradnja (ADCO - Administrative cooperation)

Skupine za upravnu suradnju (ADCO) uspostavila je Europska komisija s dugoro¢nim ciljem uskladivanja praksa

nadzora nad trziStem na temelju direktiva novoga pristupa u EU-u i Europskome gospodarskom prostoru.

Sudjelovanje na sastancima ADCO-a ogranicuje se na tijela za provedbu zakona drzava clanice EU-a i EEA-a.

Strucnjaci i zainteresirane nevladine organizacije pozivaju se medutim da sudjeluju u odabranim sjednicama koje su

otvorene za javnost. Tipi¢na pitanja ADCO-a ukljucuju:

* razmjenu podataka o ustrojstvima, postupcima i sredstvima za nadzor nad trziStem i o prakti¢noj primjeni zastitnog
postupka EU-a u odnosu na nesukladne proizvode

¢ rezultate planiranih i neplaniranih aktivnosti u nadzoru nad trzistem

* dvostrane i viSestrane programe nadzora nad trziStem medu drzavama ¢lanicama.

Priprema, prihvacanje i primjena tehnickih propisa

Nazivi koji se upotrebljavaju u Sporazumu WTO-a o tehnickim zaprekama trgovini kao u clanku 2.2 Sporazuma:
.Clanovi moraju osigurati da se tehnicki propisi ne pripremaju, prinvacaju ili primjenjuju sa stajalista ili s u¢inkom
stvaranja nepotrebnih zapreka medunarodnoj trgovini".

Suradnja u zakonskome uredivanju

Podrudje institucijskih i postupkovnih okvira s kojim nacionalne vlade, vlade na razini ispod nacionalne i Sira
javnost mogu zajednicki raditi kako bi izgradili integrirane sustave za pravila izradbe i provedbe, uzimajuci u obzir
demokratske vrijednosti kao Sto su odgovornost, otvorenost i suverenost.

Izvor: OECD: Suradnja u zakonskome uredivanju za meduovisni svijet — 1994.

NAPOMENA SASTAVUIACA: Suradnja u zakonskome uredivanju moze biti dvostrana kao izmedu Kanade i Sjedinjenih
Drzava, regionalna kao izmedu drzava Europske unije ili viSestrana kao izmedu drzava potpisnica Svjetske trgovinske
organizacije (WTQ). Suradnja u zakonskome uredivanju moZze biti jednostrana, pri ¢emu jedna od drzava uskladuje
svoje pristupe zakonskomu uskladivanju s drugima, obic¢no trgovinskim partnerima.

Suradnja u zakonskome uredivanju moze se odvijati u svakoj fazi aktivnosti u zakonskome uredivanju: u ranoj fazi
razvoja politike, u planiranju ili preinacivanju zakonodavstva, propisa i norma i, mozda najvaznije, pri provodenju
politika, praksa i postupaka zakonskoga uredivanja koje se odvija svakodnevno pri tekuc¢im aktivnostima uskladivanja i
provedbe propisa.
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Dobra praksa u zakonskome uredivanju (GRP)
GRP obuhvaca sve prakse koje pomazu vladama poboljsati kakvo¢u zakonskoga uredivanja. Rije¢ima Organizacije za
gospodarsku suradnju i razvoj (OECD), to ukljucuje reformu zakonskoga uredivanja koja ukida nepotrebne zapreke

konkurentnosti, inovacijama i rastu, a pritom osigurava da propisi djelotvorno sluze vaznim drustvenim ciljevima.

Ocjena djelovanja propisa (RIA)

. Instrument politike odredivanja i ocjene utjecaja predloZenoga propisa s obzirom na njegovu cijenu, prednosti i

Stetna djelovanja.
Uskladivanje

Proces ifili rezultati poravnanja razlika ili nesukladnosti kako bi usuglasila vazna svojstva u sporazumu.
lzvor: Ministarstvo obrane SAD.

Proces kojim se razlicita stanja prihvacaju istim zakonima ili normama.
Izvor: Wikipedia.

Napredovanje prema istovrijednosti.
Izvor: SADCSTAN, Southern African Development Community — Cooperation in Standardization.

Uskladivanje zakonodavstva

Uskladivanje zakonodavstva opcenito, ukljucujuci tehnicke propise.

Maksimalno uskladivanje i minimalno uskladivanje nazivi su u pravu Europske zajednice. Maksimalno se uskladivanje
primjenjuje u svezi s europskim direktivama o uskladivanju (ili povremeno s EC propisima) i zna¢i da nacionalno
pravo ne smije krsiti uvjete europskog zakonodavstva. U praksi to je mjera za sprecavanje ,pozlacivanja” europskoga
zakonodavstva od strane nacionalnih vlasti kad se prenosi u nacionalno pravo.

Minimalno uskladivanje pokazuje da dio relevantnoga zakonodavstva odreduje prag koji nacionalno zakonodavstvo
mora zadovoljiti. Medutim, nacionalno pravo moZe zahtijevati stroze uvjete ako to Zeli. Prilicno je uobicajeno

za direktive ili preporuke da se sastoje i od odredaba u kojima se provodi maksimalno uskladivanje i minimalno
uskladivanje.

Tehnicko uskladivanje

Uskladivanje tehnickih propisa, norma te nacela i postupaka ocjene sukladnosti.
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15.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

Uskladene norme

Istovrijedne norme. Norme za isti predmet koje su odobrila razlicita normizacijska tijela i koje osiguravaju
zamjenjivost proizvoda, procesa i usluga ili medusobno razumijevanje rezultata ispitivanja ili podataka koji se daju u
skladu s tim normama.

NAPOMENA: U okviru ove definicije uskladene se norme mogu ipak razlikovati po nacinu izlaganja, pa ¢ak i po
sadrZaju, na primjer u objasnjenjima, u uputama kako zadovoljiti zahtjeve norme i u davanju prednosti pri izboru
izmedu dviju ili viSe mogucnosti.

Izvor: ISO/IEC Upute 2:2004, Normizacija i srodne djelatnosti — Rje¢nik opéih naziva.

SADCSTAN — Suradnja u normizaciji Juznoafricke zajednice za razvoj — definira uskladenu normu kao istovrijednu

normu (u skladu s prethodno danom definicijom 1SO-a). Za norme se kaZe da su istovrijedne ako je sve $to je

prihvatljivo pod uvjetima jedne norme takoder prihvatljivo pod uvjetima druge i obrnuto. Glavni koraci toga

pristupa prema postizanju uskladenosti opisuju ovako:

* zainteresirani ¢lanovi SADCSTAN-a rade prema dogovorenome tekstu

* dogovoreni tekst dostupan je tijelima ¢lanova SADCSTAN-a

* ¢lanovi SADCSTAN-a objavljuju taj tekst kao nacionalne norme ili razvijaju istovrijedne nacionalne norme
(skra¢ivanjem ili mijenjanjem i dopunjavanjem postojec¢ih norma).

U kontekstu novoga pristupa tehnickom uskladivanju Europske unije uskladene su norme europske norme koje

su prihvatile europske normirne organizacije (CEN, CENELEC i ETSI) na temelju mandata (formalnog zahtjeva)
Europske komisije. Uskladene norme izravno su povezane s direktivama novoga pristupa, a njihov se sadrzaj mora
uskladiti s bitnim zahtjevima za sigurnos¢u i zastitom zdravlja odgovarajuce direktive. Njihov je cilj osigurati upute
gospodarskim operaterima za uskladivanje s bitnim zahtjevima direktiva novoga pristupa. Njihova je primjena
neobvezatna.

Nakon Sto uskladene norme odobre europske normirne organizacije, Europska komisija objavljuje bibliografske
podatke o tim normama u Sluzbenome listu Europske unije. Njihovo objavljivanje sluzbeno je priznanje veze izmedu
direktive i uskladene norme i time preduvjet za mehanizam koji se naziva ,pretpostavka o sukladnosti”. Drzave
¢lanice moraju primjenjivati nacionalne norme na nacionalnoj razini. To se radi prihvacanjem uskladenih norma kao
nacionalnih norma bez promjena sadrzaja tih norma.

Za drzave c¢lanice ASEAN-a uskladene norme spadaju u djelokrug Savjetodavnoga odbora ASEAN-a o normama i
kakvoci koji se takoder bavi uspostavljanjem sporazuma o medusobnome priznavanju u ispitivanju, umjeravanju i
potvrdivanju te razvidnoS¢u normizacije. Cilj je ACCSQ-a uskladivanje nacionalnih norma. U situacijama u kojima ne
postoje nacionalne norme ASEAN-a treba nastojati sluziti potrebama uskladivanja ASEAN-a u podrudju aktivnosti
na izradbi norma s ISO-om, IEC-om ili drugim odgovaraju¢im medunarodnim normirnim tijelima. Kad je rije¢ o
proizvodima koji su zakonski uredeni, ACCSQ ¢e preporuciti uspostavljanje minimalnih bitnih zahtjeva za zastitu
zdravlja, sigurnost i zastitu okolisa. Uskladivanje norma provodi Tehnicka radna skupina 1 (TWG 1) za norme i
tehnicke informacije.
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16.

16.1.

16.2.

17.

17.1.

18.

18.1.

U Azijsko-pacifi¢koj gospodarskoj zajednici (APEC) normama se bavi pododbor za horme i sukladnost (SCSC) koji
pomaze Odboru za trgovinu i investicije. U kontekstu APEC-a program uskladivanja najprije ukljucuje poticaj za
vece uskladivanje norma gospodarstva ¢lanova APEC-a s medunarodnim normama. Glavna su podrucja SCSC-a:
* uskladivanje s medunarodnim normama i aktivno sudjelovanje u medunarodnoj normizaciji

e prihvacanje dobre prakse na uredivanju

e prihvacanje postupaka ocjene sukladnosti

e suradnja u razvoju tehnicke infrastrukture

* prihvacanje ocjene sukladnosti u zakonski neuredenomu podrucju

* prihvacanje ocjene sukladnosti u uredenome podrudju (npr. elektri¢na i elektronicka oprema)

* izobrazba u podrucju norma

e suradnja na podrudju sigurnosti hrane

* zajednicko djelovanje s poslovnom zajednicom.

Istovrijednost

U kontekstu Sporazuma TBT pregovaraci su uveli istovrijednost kao dopunski pristup uskladivanju tehnickih propisa.
Cilj je WTO-a da se uklone mnoge nepotrebne tehnicke zapreke medunarodnoj trgovini za Sto je nuzan preduvjet da
drZzave Clanice prihvate da propisi razlic¢iti od njihovih mogu ispunjavati iste ciljeve politike na razlicite nacine. Taj je
pristup sadrzan u ¢lanku 2.7 Sporazuma TBT.

Istovrijedne norme (vidi 15: uskladene norme).
Jasnoca

Medunarodna ili regionalna jasnoca koja se odnosi na tehnicke zapreke trgovini (TBT) osigurava se:

* Notifikacijom: proaktivni podatci o svim bitnim mjerama i odlukama drzava ¢lanica. Ti se podatci podnose
medunarodnim ili regionalnim jedinicama za informiranje koje ih distribuiraju svim ¢lanovima.

¢ (Odredbama o davanju odgovora na upite

* Redovitim institucionaliziranim sastancima donositelja odluka u drzavama ¢lanicama (TBT odbor na razini WT0-a)

Aproksimacija zakonodavstva

+Aproksimacija” znadi ,priblizavanje, ali iskljucuje potpunu podudarnost, osobito kad je rijec¢ o kakvoci, broju itd."
Izvor: Kratki oksfordski rjecnik.

Prema tomu, zakonska je aproksimacija disciplina kojom se zakoni drZave ili regije priblizavaju zakonima

druge drzave ili regije bez nastojanja za potpunim uskladivanjem. Aproksimacija tehnickih propisa put je koji u
tipicnome slucaju odabiru drZave ¢lanice u regiji bez Zelje ili mogucnosti da postanu punopravni ¢lan te zajednice.
Zakonodavno priblizavanje katkad se naziva jednostranim uskladivanjem zakonskoga uredivanja.
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Koregulacija (suradnja u zakonskome uredivanju)

Koregulacija opisuje mehanizam kojim se postizanje ciljeva koje je zakonskim aktom definirala zakonodavna vlast
povjerava drugim nevladinim stranama koje su Sire priznate u tome podrucju. Te strane mogu ukljucivati gospodarske
operatere, socijalne partnere, specijalizirane nevladine organizacije i udruge.

U Europskoj uniji koregulacija je jedan od kljucnih elemenata novoga pristupa tehnickomu zakonodavstvu.
PrenoSenje u nacionalno zakonodavstvo

U kontekstu uskladivanja europskoga zakonodavstva prenoSenje europskih direktiva koje se odnose na unutrasnje
trziSte temelj je dobromu funkcioniranju unutradnjega trZiSta. Za to su u potpunosti odgovorne drzave clanice. Pri
prenoSenju direktiva moraju se posebno poStovati dva kljuc¢na uvjeta: prenosenje mora biti ispravno te se mora
provesti u rokovima odredenima odgovarajuc¢im direktivama.

Nacelo medusobnoga priznavanja

U Europskoj uniji prvim se korakom prema uspostavljanju slobode kretanja roba i usluga smatralo uvodenje nacela
medusobnoga priznavanja. To nacelo utvrduje da ni jedna drzava ¢lanica nema pravo na svojemu teritoriju odbiti
prodaju proizvoda koji je zakonito proizveden ili stavljen na trZiste u drugoj drzavi ¢lanici, ¢ak ni onda ako je
proizvod proizveden u skladu s tehnickim propisima ifili normama razlic¢itima od onih koji se primjenjuju na njezine
vlastite proizvode.

To nacelo drzave clanice ne smiju krsiti osim pod veoma strogim uvjetima koji ukljucuju ,obvezatne zahtjeve" opce
javne vaznosti, koji se odnose uglavnom na javno zdravlje, zastitu potroSaca ili okolisa. Medusobno priznavanje
obuhvaca proizvode:

* koji su proizvedeni u drugim drZzavama clanicama

* koji slobodno kolaju u drugim drzavama ¢lanicama

* koji su proizvedeni u Europskome gospodarskom prostoru (EEA - European Economic Area) (Norveska, Island,
Liechtenstein).

Medusobno priznavanje ne obuhvaca ona podrucja proizvoda koja su potpuno uskladena prema pravu EC-a i
proizvode uvezene iz trecih drzava.

Sporazum o priznavanju

Sporazum koji se temelji na tomu da jedna strana prihvati rezultate ocjene sukladnosti koje prikazuje druga strana.
Tipi¢ni primjeri obuhvacaju sporazume o ispitivanju, sporazume o pregledu i sporazume o potvrdivanju. Sporazumi
0 priznavanju mogu biti jednostrani, dvostrani (uzajamno priznavanje) ili visestrani. Mogu se uspostavljati na
nacionalnoj, regionalnoj ili medunarodnoj razini.

Izvor: Prilagodeno iz norme EN ISO/IEC 17000:2004, Ocjena sukladnosti — Rjecnik i opéa nacela.

Sporazum o medusobnome priznavanju (MRA)

Dvostrani sporazumi o medusobnome priznavanju — koji se odnose na rezultate ocjene sukladnosti — sklopljeni
izmedu dvaju tijela za ocjenu sukladnosti i koji se temelje na uzajamnosti ukljucujuc¢i ista prava i obveze obiju strana.



23.2. ViSestrani sporazumi o priznavanju mogu se takoder uspostaviti izmedu drzava ifili zajednica drzava koje su

24,

24.1.

24.2.

25.

25.1.

25.2.

uspostavile zajednicko trziste. U kontekstu vanjskih trgovinskih odnosa Europske unije cilj je sporazuma o
medusobnom priznavanju (MRA-a) promicanje trgovine robom izmedu Europske unije i tre¢ih zemalja olak$avanjem
pristupa trziStu. To su dvostrani sporazumi, a cilj im je postic¢i korist za industriju osiguranjem lakSega pristupa
postupcima ocjene sukladnosti. MRA-i utvrduje uvjete pod kojima ¢e EU i trece zainteresirane zemlje prihvacati
ispitne izvjestaje, potvrde i oznake sukladnosti koje izdaju tijela za ocjenu sukladnosti (CAB) drugih strana u
sporazumu u skladu sa zakonodavstvom druge strane.

MRA ukljucuje dovrSenje odgovarajucih popisa ovlastenih laboratorija, tijela koja provode pregled i tijela za ocjenu
sukladnosti u EU-u i tre¢im zemljama. Za dodatne podatke o MRA-u izmedu EU-a i trec¢ih drZava vidi poglavlje 9.,
Uputa za primjenu direktiva koje se temelje na novome i op¢emu pristupu, Europska komisija, Bruxelles, 2000.

Izri¢ito upucivanje na norme (u zakonodavstvu)

Upucivanje na norme prema kojem je poStovanje odredaba iz navedenih norma jedini nacin da se zadovolje zahtjevi
kojega tehnickoga propisa.
Izvor: ISO/IEC Upute 2:2004, Normizacija i srodne djelatnosti — Rjecnik opéih naziva.

NAPOMENA SASTAVLIACA: Izri¢itim upucivanjem norma postaje dio zakonodavstva te time gubi svoj neobvezatni
karakter.

Pokazno upucivanje na norme (u zakonodavstvu)

Upucivanje na norme prema kojem je poStovanje odredbi iz navedenih normi jedan od nacina da se zadovolje
zahtjevi kojega tehnickoga propisa.
Izvor: ISO/IEC Upute 2:2004, Normizacija i srodne djelatnosti — Rjecnik opéih naziva.

NAPOMENA SASTAVLIACA: Primjena pokaznoga upuéivanja na norme omogucuje da norme zadrze neobvezatni
karakter. Pokazno upucivanje ipak je veoma cvrsta preporuka za primjenu odredene norme za dokazivanje
sukladnosti.

Pokazno upucivanje na norme jedan je od glavnih elemenata novoga pristupa Europske unije za tehnicko
uskladivanje. (Vidi uskladene norme) Primjena uskladenih norma omogucuje proizvodacima da uzivaju korist od
primjene ,pretpostavke o sukladnosti* sa zakonskim zahtjevima te omogucuje jednostavnije i jeftinije postupke
ocjene sukladnosti.








