
Na nesreÊu, nedostatak datiranoga upuÊivanja oËigledan je: svaka preradba citirane norme, mora, kako bi se uskladila sa 
stanjem tehnike, nužno imati za posljedicu preradbu tehniËkoga propisa.

Nedatirano upuÊivanje 

U sluËaju nedatiranoga upuÊivanja daje se naslov, ali ne i datum norme. Posljedica je toga upuÊivanja da Êe se za 
ispunjavanje propisa ili dokazivanje sukladnosti sa zakonskim zahtjevima uvijek upuÊivati na u tom trenutku aktualnu 
verziju norme. Svako posuvremenjivanje ili preradba norme automatski znaËi preradbu cijele regulatorne konstrukcije 
(propisa i norma).

Premda se nedatirano upuÊivanje Ëini prilagodljivim i djelotvornim, ono ukljuËuje velike rizike. Nakon prvoga izdanja 
propisa sve naknadne verzije referentne norme automatski postaju dijelom tehniËkoga propisa. Time se kompetencija 
zakonskog ureivanja prenosi na odbore za tehniËku normizaciju koji ne moraju biti osposobljeni i, naravno, nemaju 
ovlaštenje, za provoenje zakonodavnih zadataka.

Izravno upuÊivanje na norme

 Obvezatno Neobvezatno
 Primjena norme Primjena norme 

 IZRAVNO POKAZNO
 (dokazivanje sukladnosti — uvijek s normom) (dokazivanje  sukladnosti  s normom, 

  ali su dopuštene i druge moguÊnosti)

 DATIRANO NEDATIRANO Oprez!
 (samo  i sva naknadna Neovlašteni prijenos kompetencije

 izdanje  norme) 

11
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3.2.2. Pokazno upuÊivanje na norme

U sluËaju pokaznoga upuÊivanja primjena se norme strogo preporuËuje, ali Êe ona uvijek ostati neobvezatna. Prednost se 
daje dokazivanju ocjene sukladnosti s propisima na temelju sukladnosti sa zahtjevima iz norme. Meutim, nisu iskljuËne 
druge moguÊnosti.

Metoda pokaznoga upuÊivanja na norme jedan je od glavnih elemenata europskoga novog pristupa usklaivanju tehniËkih 
propisa, norma i postupaka ocjene sukladnosti. U skladu s tim pristupom usklaeni tehniËki propisi (direktive novoga 
pristupa) koji se primjenjuju u svim državama Ëlanicama EU-a sadržavaju samo nekoliko „bitnih zahtjeva“, u prvome 
redu povezanih sa sigurnošÊu proizvoda i zaštitom zdravlja potrošaËa. TehniËka rješenja koja pomažu proizvoaËima 
u usklaivanju sa zakonskim zahtjevima daju se u obliku usklaenih europskih norma na koje se (pokazno) upuÊuje u 
odgovarajuÊim zakonskim tekstovima. Sukladnost s usklaenim normama Ëija primjena ostaje neobvezatna takoer 
automatski dovodi do pretpostavke o sukladnosti sa zakonskim zahtjevima, što se tiËe mjerodavnih tijela svih država 
Ëlanica (naËelo „podrazumijevanja (presumpcije) sukladnosti“).

3.3. 	Primjer: TehniËki propisi i norme za biciklistiËke kacige u SAD-u i 

NjemaËkoj/Europi

SAD

VeÊ je osamdesetih godina dvadesetog stoljeÊa statistika o nesreÊama u SAD-u pokazala da su veÊi rizici za zdravlje, 
posebno za djecu, povezani s vožnjom bicikla u uliËnome prometu. Autori široko citirane studije, Ëiji su rezultati objavljeni 
1989. godine, došli su do zakljuËka da je za vozaËe bicikla koji nose kacige rizik od ozljeda glave manji za 85 %, a rizik 
ošteÊenja mozga manji za 88 % nego za vozaËe bicikla koji ne nose kacige. Daljnja su prouËavanja, koja su se provodila 
poËetkom devedesetih godina dvadesetog stoljeÊa, dala veoma sliËne rezultate.

Godine 1994. zakonodavac je reagirao donošenjem Zakona o zaštitnoj biciklistiËkoj kacigi. Tim je zakonom odreeno da od 
ožujka 1995. godine sve biciklistiËke kacige koje se stavljaju na tržište SAD-a moraju zadovoljavati jednu od triju norma:

•	 ANSI Z90.4-1984
•	 SNELL B-90
•	 ASTM F1447-1993.

Do tog je trenutka primjena tih norma koje su — u veoma heterogenu i decentraliziranu ameriËkome normizacijskom 
sustavu — pripremile razliËite organizacije za norme bila neobvezatna.
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Zakon o zaštitnim kacigama za bicikliste proglasio je te norme „privremenim obvezatnim normama“ i uËinio njihovu 
primjenu — ili barem primjenu jedne norme na koju se upuÊuje — obvezatnom u odreenoj prijelaznoj fazi. Tijekom te 
prijelazne faze „povjerenstvo potrošaËa za sigurnost proizvoda“ usmjerilo se na pokretanje sljedeÊih mjera:

pregled zahtjeva privremenih, u prethodnome tekstu opisanih norma, i utvrivanje konaËne norme o takvim zahtjevima•	
ukljuËivanje u konaËnu normu odredbe o zaštiti od rizika da kaciga spadne s glave biciklista•	
ukljuËivanje u konaËnu normu odredaba koje se odnose na rizik ozljeda kod djece•	
ukljuËivanje po potrebi svih dodatnih odredaba.•	

KonaËna norma, CPSD 16 CFR, Norma za sigurnost biciklistiËkih kaciga, objavljena je 1998. godine. Njezina je primjena 
obvezatna — zbog izravnog upuÊivanja na nju u Zakonu o sigurnosti biciklistiËkih kaciga.

NjemaËka / Europska unija

Do 1997. godine u NjemaËkoj je za biciklistiËke kacige bila na snazi njemaËka norma DIN 33954. Primjena te norme 
koja se takoer upotrebljavala za davanje oznake GS za „ispitano na sigurnost“ („Geprüfte Sicherheit“) u ispitivanju, je 
bila neobvezatna. Zbog zahtjeva njemaËkoga tržišta obvezatnost primjene te norme u praksi bila je veoma visoka. Ta se 
njemaËka norma temeljila na analizi zastarjele proizvodne tehnologije i nije više odražavala stanje tehnike. Organizacije 
za zaštitu potrošaËa otkrile su i objavile nedostatke te norme te su kao rezultat toga biciklistiËke udruge i organizatori 
biciklistiËkih utrka zapoËeli obvezivati svoje Ëlanove i sudionike na dokazivanje da su njihove kacige u skladu sa zahtjevima 
ameriËkih norma koje su se smatrale strožima i prikladnijima.

Kao odgovor na to njemaËki su proizvoaËi kaciga s NjemaËkim institutom za norme (DIN) osnovali tehniËki odbor kojem 
je svrha bila izradba nove nacionalne norme za biciklistiËke kacige. Ubrzo nakon toga Europska je komisija pokrenula 
prijedlog za izradbu europske usklaene direktive (usklaeni europski tehniËki propis) o osobnoj zaštitnoj opremi (PPE 
- Personal Protective Equipment). BiciklistiËke su kacige bile meu proizvodima i tipovima zaštitne opreme ureenima 
direktivom PPE.

S obzirom na to da je bilo predvieno da direktiva PPE postane tehniËki propis koji se temelji na „novome pristupu“, taj je 
propis trebao obuhvaÊati samo zahtjeve koji se odnose na sigurnost i zaštitu zdravlja. Podrobne su specifikacije i parametri 
za proizvodnju i ispitivanje trebali biti ukljuËeni u usklaenu europsku normu. NjemaËki tehniËki odbor tada se pretvorio 
u „zrcalni odbor“ odgovarajuÊega odbora za europsku normizaciju, a njemaËki su struËnjaci suraivali sa svojim kolegama 
iz drugih država Ëlanica kako bi zajedniËki izradili europsku normu EN 1078, Zaštitne kacige za bicikliste i korisnike 
koturaljki i daski na koturaljkama. NjemaËka verzija te norme, DIN EN 1078, stupila je na snagu 1997. godine.
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DIN	EN	1078:1997	neobvezatna	je	norma.	Meutim:

pokazno	upuÊivanje	na	tu	normu	u	europskoj	direktivi•	
objava	tog	upuÊivanja	u	•	 Službenome listu Europskih zajednica	daje	službenu	pretpostavku	da	je	proizvod	u	skladu	s	
usklaenom	normom,	te	da	takoer	ispunjava	zakonske	zahtjeve	direktive
pojednostavnjeni	postupak	ocjene	sukladnosti	za	proizvode	koji	su	u	skladu	s	usklaenom	normom•	

jamËe	veoma	visok	stupanj	primjene	norme.	Istodobno,	pravo	proizvoaËa	da	odabere	druge	naËine	za	dokazivanje	
sukladnosti	s	opÊim	zakonskim	zahtjevima	ostaje	neupitno.

14

DIN EN 1078:1997 is a voluntary standard. However:

-
tion that a product in conformity with the harmonised standard also fulfils the legal requirements of the Directive

guarantee a very high degree of application of the standard. At the same time, the manufacturer’s right to choose 
alternative means for the demonstration of conformity to the general legal requirements remains unaffected. 
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4.	Osnovna	pitanja	u	pripremi	tehniËkih	propisa

Pitanja Napomene

1.		U	Ëemu	je	problem?
	 Tko	je	identificirao	problem?
	 Postoji	li	iscrpan	opis	problema?

2.		Tko	je	odgovoran	za	rješavanje	toga	problema?
	 Tko	treba	biti	odgovoran?

Analiza utjecaja zakonskog ureivanja 

3.		Trebamo	li	za	rješenje	problema	tehniËki	propis?	 Norme?
Koliko je problem hitan? Druge	dragovoljne	mjere	gospodarskih
O kakvim tipovima rizika govorimo? Ëimbenika?
Imamo li ikakve dokumentirane rezultate analize rizika? Podizanje	svijesti?	Obrazovanje,	informiranje?
Je li potrebno provoditi vlastitu analizu rizika ili dati  Gospodarski	i	porezni	poticaji?
komu zadatak da provede analizu rizika?
Znamo li tko su najvažnije strane na koje propis utjeËe?	

Da, trebamo tehniËki propis 
	 		
a.		Koji	su	kratkoroËni	i	dugoroËni	ciljevi	tehniËkoga	propisa?	 Da	li	su	ciljevi	u	skladu	sa	zahtjevima
	 Imamo	li	iscrpan	opis	kratkoroËnih	i	dugoroËnih	ciljeva?	 Sporazuma	WTO/TBT?

4.		Možemo	li	veÊ	odluËiti	o	odgovarajuÊemu	postupku	izradbe	
	 tehniËkoga	propisa?

Do kojeg se stupnja treba postupak temeljiti na konsenzusu?
Koliko je savjetovanja potrebno i koliko Ëesta trebaju biti?
Trebamo li osnovati struËnu skupinu?
Tko Êe pripremiti nacrt?

5.		Postoji	li	meunarodna	norma	ili	nacionalno	prihvaÊena		 Sporazum	WTO/TBT	
	 meunarodna	norma	na	kojoj	bi	se	mogao	temeljiti	tehniËki	
	 propis?

Jesu li veÊ dostupni neki rezultati istraživanja?
Suraujemo li s nacionalnim normirnim tijelom?

a.		Ako	je	odgovor	potvrdan,	postoji	li	odgovarajuÊa	meunarodna		 Sporazum	WTO/TBT	
	 norma	prikladna	za	primjenu	pod	našim	posebnim	nacionalnim	
	 uvjetima?

zemljopisni/geološki uvjeti
klimatski uvjeti
tehniËka/tehnološka izvedivost
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Pitanja Napomene

b.	Ako	je	odgovor	nijeËan,	postoji	li	nacionalna	norma	(koja	nije	
istovjetna	ili	istovrijedna	meunarodnoj	normi)	na	kojoj	bi	se	
mogao	temeljiti	tehniËki	propis?

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

6.	Postoji	li	strani	tehniËki	propis	koji	rješava	sliËne	probleme?

7.	Bi	li	imalo	smisla	upotrijebiti	postojeÊu	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	
službeni	mandat	za	to?

c.	Trebaju	li	normirne	organizacije	koje	pripremaju	normu	primati	
financijsku	potporu	za	to?

8.	Na	koji	naËin	želimo	upotrebljavati	normu	u	kombinaciji	s	
tehniËkim	propisom:

a.	ukljuËivanjem	norme	u	tehniËki	propis	 Autorska	prava

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

9.	Ako	odluËimo	upuÊivati	na	normu	u	zakonodavstvu,	kako	Êe	
se	dodijeliti	i	organizirati	odgovornosti	za	preradbu	norme	i	
preradbu	tehniËkoga	propisa?

 

Dostupnost	norma?

Treba	izbjegavati	usporedna	pravila	
(Posuvremenjene	dragovoljne	norme	
nasuprot	zastarjelih	“obvezatnih	normi”).	
Suradnja	izmeu	državnih	tijela	i	
normirnog	tijela.
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Pitanja Napomene

10.	Ako	još	ne	postoje	odgovarajuÊe	norme	ili	propisi	ili	u	
sluËaju	da	sumnjamo	u	prikladnost	postojeÊih	norma	ili	
propisa,	smatramo	li	nužnom	provedbu	vlastitih	prouËavanja,	
provjera,	ispitivanja,	analiza?

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

b.		 Trebaju	li	ta	prouËavanja	takoer	obuhvaÊati	proizvod	i/ili	
materijalna	ispitivanja?

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

d.		 Trebaju	li	ti	laboratoriji	biti	meunarodno	akreditirani?
 

Sukladnost sa zakonskim zahtjevima 

11.	Kako	osigurati	sukladnost	sa	zakonskim	zahtjevima?

12.	Na	koje	Êe	strane	utjecati	propis	i	u	kojoj	mjeri?

13.	Kako	Êemo	osigurati	da	strane	na	koje	se	zakonski	zahtjevi	
odnose	budu	na	zadovoljavajuÊi	naËin	s	njima	upoznate	i	da	
ih	razumiju?

14.	Kako	Êemo	potaknuti	strane	na	koje	se	zakonski	zahtjevi	
odnose	da	zadovolje	te	zahtjeve?

15.	Kako	Êemo	osigurati	da	strane	na	koje	se	zakonski	zahtjevi	
odnose	mogu	zadovoljiti	te	zahtjeve?

16.	SuoËavaju	li	se	strane	na	koje	se	propis	odnosi	s	problemima	
tehniËke	ili	tehnološke	naravi	pri	usklaivanju?

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

b.		 Vidimo	li	moguÊnosti	potpore,	izobrazbom	i	školovanjem,	
najmanjim,	malim	i	srednjim	poduzeÊima	kojih	se	taj	propis	
tiËe	u	njihovim	nastojanjima	za	usklaivanjem?
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Pitanja Napomene

17.		SuoËavaju	li	se	pri	usklaivanju	s	propisom	poduzeÊa	na	koja	se	on	
odnosi	s	problemima	financijske	naravi?

a.		 Vidimo	li	moguÊnosti	za	financijsku	potporu	najmanjim,	malim	i	
srednjim	poduzeÊima	na	koje	se	propis	odnosi?

 

Provedba tehniËkoga propisa 

18.		Koji	su	postupci	ocjene	sukladnosti	predvieni	propisom?

19.		Koja	Êe	tijela	biti	ovlaštena	za	provedbu	postupaka	ocjene	
sukladnosti?

a.		 Koji	su	kriteriji	za	ovlaštena	tijela?

b.		 Tko	ocjenjuje	i	potvruje	osposobljenost	ovlaštenih	tijela?

c.		 Koja	je	uloga	akreditacije?

20.		HoÊe	li	se	uvesti	sustav	oznaËivanja	proizvoda?

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

22.		Postoje	li	izravni	dogovori	za	nadzor	nad	tržištem	na	temelju	
propisa?

a.		 HoÊe	li	biti	jasno	razgraniËena	djelatnost	ocjene	sukladnosti	(prije	
stavljanja	na	tržište)	i	djelatnost	nadzora	nad	tržištem	(nakon	
stavljanja	na	tržište)?

b.		 Jesu	li	odgovornosti	za	nadzor	nad	tržištem	dodijeljene	jasno	i	
nedvosmisleno?

c.		 Jesmo	li	planirali	te	možemo	li	mobilizirati	odgovarajuÊa	ljudska	
vrela	i	tehniËka	i	financijska	sredstva	za	nadzor	nad	tržištem?
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5. Ocjena utjecaja propisa

Ocjena utjecaja propisa (RIA - Regulatory Impact Assessment) instrument je politika za odreivanje i ocjenu utjecaja 
predloženoga propisa uzimajuÊi u obzir njegove troškove, prednosti i štetna djelovanja.

U svijetu stalno raste broj država koje su uvele obvezu provedbe RIA-a za razliËite vrste propisa — posebno za predložene 
tehniËke propise.

Važno je meutim napomenuti da se za svaki planirani i predloženi tehniËki propis automatski ne zahtijeva potpuni RIA. 
Takva je potpuna ocjena složen i veoma skup postupak koji zahtijeva mnogo vremena i angažiranje razliËitih struËnjaka. 
Prema tomu, obvezatno bi uvoenje potpunog RIA-a za svaki predloženi tehniËki propis u velikoj mjeri usporilo rad 
mjerodavnih tijela vlasti, a njegovi bi troškovi nadmašili koristi. PreporuËuje se naprotiv da se definiraju i opišu pojedine 
vrste RIA-a koje se razlikuju po strogosti i zahtijevanom ulaganju sredstava u odnosu na oËekivani utjecaj predloženoga 
propisa.

Važan je element za svaki RIA savjetovanje s odabranim stranama na koje propis može ima utjecaj. RIA je organiziran u 
Ëlancima za raspravu i rezultati rasprava i savjetovanja uvode se u proces RIA-a.

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

Potpuni RIA trebao bi sadržavati sljedeÊe sastavnice:

Svrhu i predviene uËinke

Analizu rizika

Analizu ciljne skupine
Na koju Êe ciljnu skupinu utjecati tehniËki propis i u kojem stupnju?•	
HoÊe li na ciljne skupine utjecati na nerazmjeran naËin? (Npr. najmanja, mala i srednja poduzeÊa?)•	
HoÊe li biti potrebno osigurati potporu za odreene strane?•	

Mišljenja
Postoje li zamjene za tehniËki propis?•	

Analiza troškova i koristi
Opravdavaju li koristi od propisa ukupne troškove njegove primjene? •	
Utvrditi i, kadgod je to moguÊe izraziti troškove vlade, u proces ukljuËenih specijaliziranih državnih tijela, •	
gospodarskih subjekata i potrošaËa.
Utvrditi takoer neizravne troškove.•	
Utvrditi i (ako je moguÊe) izraziti troškove zamjenskih rješenja•	
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Studije izvedivosti
HoÊe li glavne strane na koje utjeËe propis moÊi zadovoljavati zahtjeve tehniËkoga propisa s gospodarskog i tehniËkog •	
stajališta?
HoÊe li biti potrebne mjere tehniËke podrške i jesu li moguÊe?•	
Je li ukupno ulaganje u dijelu koji ukljuËuje strane na koje se odnosi opravdano?•	
Jesu li troškovi provedbe u tijelu strana na koje se odnosi veÊ prihvatljivi u odnosu na temelj njihova sveukupnoga •	
regulatornog optereÊenja?

Provjere sukladnosti
Je li propis sukladan s postojeÊim nacionalnim zakonodavstvom?•	
HoÊe li biti potrebno povuÊi ili izmijeniti i dopuniti druge nacionalne propise?•	
Je li propis sukladan s regionalnim i meunarodnim ugovorima i sporazumima?•	

Nakon što se donesu sve odluke koje se odnose na sadržaj tehniËkoga propisa i formuliranja odgovarajuÊih odredaba ne 
treba zaboraviti provjere koje se mogu Ëiniti manje važnima:

UreivaËka provjera:
Je li jezik zakonskoga teksta jednostavan i jasan?•	
Ima li dokument jasnu strukturu?•	
Jesu li sve odredbe formulirane jasno i nedvosmisleno te jesu li uklonjena proturjeËja?•	
Jesu li svi kljuËni nazivi definirani?•	
Jesu li sve definicije priznate i dogovorene na nacionalnoj i meunarodnoj razini?•	
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6. Provedba tehniËkih propisa djelotvornim nadzorom nad 
tržištem

6.1. NaËela

Pri izradbi i donošenju tehniËkih propisa mjerodavna tijela imaju obvezu osigurati da svi gospodarski subjekti stvarno 
ispunjavaju tehniËke zahtjeve propisa. Mjerodavna tijela tu zadaÊu mogu provoditi prije stavljanja proizvoda na tržište 
(ocjenom sukladnosti) ili nakon stavljanja proizvoda na tržište (nadzorom nad tržištem). MoguÊa je takoer kombinacija tih 
dvaju postupaka te je — kako se ocjena sukladnosti rijetko sastoji od stopostotnih ispitivanja proizvoda — ona Ëak i nužna.

OpÊe je naËelo da ispitnim laboratorijima koji su ovlašteni za provedbu ocjene sukladnosti prema odreenim tehniËkim 
propisima ne treba povjeravati zadatak nadzora nad tržištem u istome podruËju. Kako bi se izbjegli sukobi interesa, ocjena 
sukladnosti i nadzor nad tržištem trebaju biti jasno razdvojeni. Ako ispitni laboratoriji i vlasti odgovorne za nadzor nad 
tržištem odgovaraju istome središnjem državnom tijelu (npr. ministarstvu industrije), ta razliËita podruËja odgovornosti 
treba organizirati tako da ne dolazi do sukoba interesa.

Najvažniji je cilj nadzora nad tržištem zaštita svih graana. Osim toga, on je kao instrument spreËavanja nepoštene 
konkurencije, veoma važan za interese subjekata na tržištu. Nadzor nad tržištem zadatak je države te na koncu za njega 
uvijek moraju biti odgovorna državna tijela. Ni na koji se drugi naËin ne može postiÊi zahtijevana nepristranost i zakonitost 
u provedbi te na najmanju mjeru svesti rizik od sukoba interesa.

Tijela odgovorna za nadzor nad tržištem trebaju raspolagati sredstvima potrebnim za provedbu svojih zadataka na 
djelotvoran naËin: nadzirati tržište, u sluËaju nesukladnosti pokretati popravne radnje i poticati sukladnost. Što se tiËe 
ljudskih vrela, državna tijela trebaju imati odgovarajuÊi broj kvalificiranih i iskusnih zaposlenika koji se pridržavaju visokih 
profesionalnih i etiËkih naËela.

Kako bi se jamËila kakvoÊa i pouzdanost njihova rada, veoma je poželjno da tijela za ocjenu sukladnosti ispunjavaju 
kriterije odgovarajuÊih meunarodnih norma, kao što je npr. norma ISO/IEC 17025, OpÊi zahtjevi za sposobnost umjernih i 
ispitnih laboratorija.

Tijela koje provode nadzor nad tržištem trebaju biti neovisna i svoje zadatke provoditi pošteno i nediskriminirajuÊe. 
KonaËno, ona uvijek trebaju poštovati naËelo o razmjernosti, što znaËi da npr. svaka poduzeta popravna radnja treba 
odgovarati stupnju rizika i/ili naravi otkrivene nesukladnosti te da ne smije biti stroža ni restriktivnija nego što je to nužno. 

»injenica je da su sredstva za nadzor nad tržištem veoma oskudna. Zaštitna je djelatnost države veoma skupa i ne daje 
nikakve važne prihode. Dobronamjerni subjekti na tržištu koji veÊ troše velike iznose na svoja vlastita ispitivanja i preglede 
koje provode neovisne treÊe strane, ne smiju se ponovno optereÊivati te se ne može od njih tražiti da plaÊaju i nadzor 
nad tržištem. Prema tomu, u interesu je djelotvornoga nadzora nad tržištem da se raspoloživa sredstva koncentriraju u 
prvome redu u podruËjima veÊeg rizika, u podruËjima s iznad prosjeËnim brojem nesukladnosti i u drugim podruËjima od 
posebnog interesa te da se tim podruËjima dodjeljuju. S tim u vezi potrebno je voditi statistiËke podatke i provoditi njihovo 
vrednovanje te primjenjivati jednostavne postupke ocjene rizika.
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Kako bi se proizvodi na tržištu djelotvorno nadzirali, državna tijela koja provode nadzor nad tržištem trebaju imati 
odgovarajuÊa ovlaštenja i sredstva za provedbu sljedeÊih aktivnosti i zadataka:

provoenja redovitih posjeta trgovaËkim kuÊama, industrijskim pogonima i robnim kuÊama•	
kad je to potrebno, provoenja redovitih posjeta mjestima na kojima se odvija rad i drugim industrijskim pogonima gdje •	
se tehniËki proizvodi, postrojenja i instalacije stavljaju u uporabu;
organizacija sluËajnih provjera i inspekcija na terenu;•	
uzimanja uzoraka proizvoda i njihovo podnošenje na provjere i ispitivanja;•	
zahtijevanje od gospodarskih subjekata da daju sve potrebne podatke koji se odnose na proizvod.•	

NaËelno se nadzor nad tržištem ne može odvijati tijekom faze oblikovanja i proizvodnje. On zapoËinje nakon što se 
proizvod stavi na tržište. Ipak je važno da državna tijela odgovorna za nadzor nad tržištem imaju pravo provoditi provjere i 
ispitivanja na mjestu proizvodnje kako bi se utvrdilo je li otkrivena nesukladnost sustavne naravi. Takoer je veoma korisno 
nadzirati razmjerno visokoriziËne proizvode, kao što su strojevi na trgovaËkim sajmovima i izložbama, kako bi se dobio 
dobar pregled tržišta i moguÊnost da se zaštitne mjere poduzmu u ranijoj fazi putem izobrazbe.

U sluËaju otkrivanja nesukladnih proizvoda vlasti moraju narediti provoenje popravnih radnja i pobrinuti se da se one 
provedu. U interesu zaštite svih graana vlasti trebaju imati sva potrebna ovlaštenja za poduzimanje drastiËnih djelovanja 
kad je to nužno, ukljuËujuÊi povlaËenje proizvoda s tržišta i vraÊanje proizvoda koji je veÊ kod potrošaËa ili Ëak njegovo 
uništavanje. Primjeren tip popravnoga djelovanja treba se meutim odrediti veoma pažljivo i ovisno o ozbiljnosti rizika od 
moguÊe nesukladnosti.

Iskustvo je pokazalo da Ëistim „policijskim održavanjem reda na tržištu“ tijela za nadzor nad tržištem rijetko postižu 
pozitivne i održive rezultate. Naravno, mnogo više obeÊava i djelotvornije je, kadgod je to moguÊe, spajanje strogoga i 
dosljednoga nadzora nad tržištem sa suradljivim pristupom usmjerenim na popravne radnje.

Nadzor nad tržištem element je zaštite potrošaËa u širem smislu. Vlasti odgovorne za nadzor nad tržištem i potrošaËke 
organizacije trebaju biti zainteresirane za jasnu suradnju: vlasti mogu imati korist od privatnih udruga bliskih potrošaËima 
kako bi u što ranijoj fazi i iz prve ruke dobile podatke o moguÊim opasnostima povezanim s potrošaËkim proizvodima. 
Privatne organizacije potrošaËa imat Êe koristi od tehniËkih podataka koje mogu dobiti od vlasti. KonaËno, bez djelotvorne 
suradnje izmeu vlasti i privatnih udruga nitko od njih ne može doprinositi postupnomu rastu povjerenja u djelotvornost 
primijenjenih politika i mehanizama koji se odnose na sigurnost proizvoda.
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6.2. Djelotvoran nadzor nad tržištem: kritiËni Ëimbenici

Odgovornosti i organizacija:
Je li potrebno jedno središnje tijelo za sva podruËja?•	
Je li potrebno jedno tijelo za prehrambene, drugo za neprehrambene proizvode?•	
HoÊe li se uspostaviti decentralizirani nadzor nad tržištem koji provode mjerodavna tijela koja donose tehniËke propise?•	

Zakonski temelj za nadzor nad tržištem:
Postoji li okvirno zakonodavstvo o opÊoj sigurnosti proizvoda?•	
Postoje li odreena ovlaštenja za tijela za nadzor nad tržištem?•	

Usklaivanje i suradnja meu nacionalnim tijelima:
Kako je podijeljena odgovornost za sveukupno usklaivanje?•	
Kako je organiziran i usklaen nadzor nad tržištem za proizvode na koje se primjenjuju dva ili više propisa ili kad su •	
razliËita tijela odgovorna za razliËite aspekte proizvoda, a kako bi se izbjegle dvostruke inspekcije?
TipiËni zadatci koje je potrebno usklaivati u jednom središtu:•	
- uspostavljanje baza podataka
- stvaranje nacionalnih sustava informiranja i obavješÊivanja za nadzor nad tržištem
- sudjelovanje u regionalnim i meunarodnim sustavima informiranja i obavješÊivanja
- suradnja s potrošaËkim organizacijama.

Razvoj strategije:
izradba objedinjene nacionalne strategije nadzora nad tržištem koja se može prenijeti svim krugovima na koje se odnosi •	
te koja služi kao temelj za sektorske strategije.•	

Financijska sredstva:
Priprema posebnih planova proraËuna za nadzor nad tržištem koju provode mjerodavna državna tijela, koja obuhvaÊa •	
posebno:
- osoblje
- izobrazbu i školovanje
- troškove uzorkovanja
- troškove najmanjega broja proaktivnih (preventivnih) nadzornih projekata
- odnose s javnošÊu
- informacijske i komunikacijske tehnologije
- regionalnu i meunarodnu suradnju.

Razvoj ljudskih vrela:
analiza potreba za školovanjem•	
planovi izobrazbe i školovanja, ukljuËujuÊi mjere na radu•	
studijske posjete•	
redovita razmjena iskustava u nadzoru nad tržištem s vlastima •	

Raspoloživost odgovarajuÊih ispitnih sredstava:
nacionalni izvori i regionalna suradnja•	
stvaranje mreža, po moguÊnosti pod vodstvom akreditiranih laboratorija•	
uporaba privatnih ispitnih sredstava pod jasno definiranim uvjetima i u jasno odreenome stanju nadzora i •	
odgovornosti
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OpÊa metodologija nadzora nad tržištem:
kodeks za provedbu za tržišne inspektore •	
dokumentirani postupci i upute za:•	
-	 uzorkovanje proizvoda
-	 inspekcije na terenu
-	 komunikacije sa sudionicima na tržištu
-	 ocjena nesukladnosti
-	 pokretanje popravnih radnja.

Preventivni nadzor nad tržištem:
uvoenje ujednaËenih postupaka i orua za prikupljanje, vrednovanje i dokumentiranje bitnih podataka•	
uvoenje jednostavnih postupaka za ocjenu rizika i orua za planiranje•	
usklaivanje svih postupaka i orua za državna tijela ukljuËena u nadzor nad tržištem.•	

Obavijesne i obrazovne kampanje
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7. 	Meusobni odnos okvirnoga zakonodavstva, propisa i norma 
	 u podruËju sigurnosti proizvoda

7.1. Uvod

Djelotvorna zaštita svih graana od opasnih i potencijalno štetnih proizvoda zahtijeva — kao polazište za praktiËne 
mjere — razuman i ujednaËen sustav zakonskih norma i preporuka. Uz veoma opÊenite zakonske zahtjeve kojima se 
uspostavlja neka vrsta „sigurnosne mreže“ za sve proizvode koji se stavljaju na tržište, takoer je nužno imati propise koji 
sadržavaju podrobnije zahtjeve koji mogu biti dopunjeni normama. Odnos izmeu tih elemenata ilustrira se primjerom 
europskoga sustava za sigurnost proizvoda i europskoga pristupa sigurnosti proizvoda. 

Napomena: Europske direktive koje se navode u sljedeÊem odsjeËku imaju dva razliËita temeljna aspekta ili, drugim 
rijeËima, njihov je logiËki temelj dvostruk. S jedne strane rijeË je o direktivama za usklaivanje Ëija je svrha stvaranje 
ujednaËenih odredaba za sve države Ëlanice Europske unije. S druge strane rijeË je propisima o sigurnosti proizvoda Ëiji 
je cilj uspostavljanje visoke razine zaštite svih graana EU-a. U nastavku Êemo se više usmjeriti na aspekt sigurnosti 
proizvoda.

7.2. Okvirni zakoni

7.2.1. Direktiva o opÊoj sigurnosti proizvoda (2001/95/EC)

Glavne odredbe:

Na tržište se mogu stavljati samo sigurni proizvodi.•	
ProizvoaË ima najveÊu odgovornost za sigurnost proizvoda. Za njim slijede uvoznici i preprodavaËi.•	
Direktiva se primjenjuje na sve proizvode koji nisu obuhvaÊeni 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 obuhvaÊen posebnim propisima, on Êe se smatrati sigurnim ako u normalnim ili realno predvidljivim •	
uvjetima uporabe (ukljuËujuÊi trajanje i po potrebi pokretanje, ugradbu i potrebu održavanja) ne ukljuËuje nikakav rizik 
ili samo najmanji rizik spojiv s uporabom proizvoda te ako se smatra prihvatljivim i sukladnim s visokom razinom zaštite 
sigurnosti i zdravlja ljudi.
Pri ocjeni sigurnosti proizvoda moraju se uzeti u obzir sljedeÊi aspekti i to posebno:•	
-	 znaËajke proizvoda, osobito njegov sastav, pakiranje, uvjeti sklapanja te po potrebi ugradba i održavanje
-	 utjecaj proizvoda na druge proizvode u sluËaju kad se realno može predvidjeti da Êe se on upotrebljavati s drugim 

proizvodima
-	 predstavljanje proizvoda, njegovo oznaËivanje, upozorenje i upute za njegovu uporabu i uklanjanje i sve druge 

oznake ili obavijesti koje se odnose na taj proizvod
-	 razredi potrošaËa izloženih riziku kad upotrebljavaju odreeni proizvod, osobito djeca i starije osobe
-	 usluge nisu izravno pridružene isporuËenomu proizvodu, kad proizvoaË pruža te usluge, osobito ugradba i 

održavanje proizvoda.

Direktiva takoer opisuje zadaÊe mjerodavnih tijela za nadzor nad tržištem te obveze subjekata na tržištu (proizvoaËa, •	
uvoznika, prodavaËa na veliko i malo) da daju podršku 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

NaËelo odgovornosti (za proizvod) bez pogrješke:
Direktiva utvruje naËelo objektivne odgovornosti ili odgovornosti bez pogrješke proizvoaËa u sluËajevima štete izazvane 
neispravnim proizvodom. Ako je za štetu odgovorno više osoba, odgovornost je zajedniËka.

U skladu s direktivom iz 1985. godine proizvoaËem se smatra:
svaki sudionik u proizvodnome procesu•	
uvoznik neispravnoga proizvoda•	
svaka osoba koja stavlja proizvod na tržište pod svojim imenom, trgovaËkim znakom ili drugom razlikovnom oznakom •	
na proizvodu.

 
Teret dokazivanja:
Ozlijeena osoba mora dokazati:

stvarnu štetu•	
neispravnost proizvoda•	
uzroËni odnos izmeu štete i neispravnosti.•	

Kako ta direktiva osigurava odgovornost bez pogrješke nije nužno dokazati nemar ili pogrješku proizvoaËa ili uvoznika.

Izuzimanje proizvoaËa od odgovornosti:
ProizvoaË nije odgovoran ako dokaže:

da nije stavio proizvod u optjecaj •	
da se neispravnost koja je izazvala štetu pojavila nakon što je on stavio proizvod u optjecaj•	
da proizvod nije proizveden za prodaju radi stjecanja dobiti•	
da proizvod nije ni proizveden ni raspaËavan 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 omoguÊilo otkrivanje •	
neispravnosti; u tom sluËaju države Ëlanice mogu poduzeti mjere derogacijom
ako je rijeË o proizvoaËu sastavnica konaËnoga proizvoda, da se neispravnost može pripisati oblikovanju proizvoda ili •	
uputama koje daje proizvoaË.
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7.3. Posebni propisi

Od kraja osamdesetih godina 20. stoljeÊa donose se, kad god je to moguÊe, europske direktive o sigurnosti proizvoda u 
skladu s naËelima novoga pristupa tehniËkomu usklaivanju i normama Europske komisije.

Glavni su elementi toga pristupa sljedeÊi:

a) 	Svakom Êe se direktivom utvrditi bitni sigurnosni zahtjevi (ili drugi zahtjevi od opÊega interesa, kao što su zaštita 
zdravlja i zaštita okoliša) s kojima proizvodi koji se stavljaju na tržište moraju biti usklaeni. Ti Êe se bitni zahtjevi 
formulirati tako da ih države Ëlanice mogu ujednaËeno provoditi. Nadalje, oni moraju omoguÊiti priznatim europskim 
normirnim organizacijama pripremu norma s kojima Êe sukladnost omoguÊiti potpuno ili djelomiËno ispunjavanje 
zakonskih zahtjeva. KonaËno, oni takoer moraju omoguÊiti tijelima za ocjenu sukladnosti izravno potvrivanje 
proizvoda u sluËaju da ne postoje norme.

b) 	ProizvoaËi mogu slobodno izabrati svako prikladno rješenje koje je u skladu s bitnim zahtjevima. Proizvodi koji su u 
skladu s usklaenim normama Ëiji su referentni podatci objavljeni u Službenome listu Europskih zajednica takoer se 
smatraju sukladnima s odgovarajuÊim bitnim zahtjevima. Usklaene norme pripremaju priznate europske normizacijske 
organizacije na temelju mandata koji im je dala Europska komisija.

c) 	Odredit Êe se odgovarajuÊi postupci ocjene sukladnosti koji uzimaju u obzir rizike svojstvene odreenomu proizvodu. 
Ti postupci mogu zahtijevati ukljuËivanje neovisne treÊe strane koja se naziva prijavljenim tijelom. ProizvoaËima se 
moraju ponuditi razliËite moguÊnosti ocjene sukladnosti koje dopuštaju primjenjive direktive.

d) 	Proizvodi koji spadaju u podruËje primjene direktiva novoga pristupa moraju opÊenito nositi oznaku CE, koja oznaËuje 
da proizvoaË izjavljuje da je njegov proizvod u skladu sa svim primjenjivim bitnim zahtjevima svih primjenjivih 
direktiva novoga pristupa te potvruje da je podvrgnut odgovarajuÊim postupcima ocjene sukladnosti.

e) 	Države Ëlanice odgovorne su za poduzimanje svih mjera koje se zahtijevaju za provedbu propisa. To ukljuËuje i 
djelotvoran nadzor nad tržištem.
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U sljedeÊoj se tablici nalazi popis sadašnjih europskih direktiva koje se temelje na novome pristupu:

Oznaka direktive 	 Predmet direktive

90/396/EEC 	 Ureaji na plinovita goriva

2000/9/EC	 ŽiËare za prijevoz putnika

89/106/EEC	 Graevni proizvodi

89/336/EEC	 Elektromagnetska kompatibilnost

94/9/EC	 Oprema i zaštitni sustavi za potencijalno eksplozivne atmosfere

93/15/EEC	 Eksplozivi za civilnu uporabu

95/16/EC	 Dizala

73/23/EEC	 Niskonaponska oprema

98/37/EC	 Sigurnost strojeva

2004/22/EC	 Mjerila (mjerni instrumenti)

90/385/EEC	 Medicinski ureaji: Aktivni implantabilni

93/42/EEC	 Medicinski ureaji: OpÊenito

98/79/EC	 Medicinski ureaji: In vitro dijagnostiËki

92/42/EEC	 Novi vrelovodni kotlovi na tekuÊa i plinovita goriva (zahtjevi koji se odnose na 	 	

	 djelotvornost)

90/384/EEC	 Neautomatske vage

94/62/EC	 Ambalaža i ambalažni otpad

89/686/EEC	 Osobna zaštitna oprema

97/23/EC	 TlaËna oprema

99/5/EC	 Radiooprema i telekomunikacijska terminalna oprema

94/25/EC 	 Rekreacijska plovila

87/404/EEC	 Jednostavne tlaËne posude

88/378/EEC	 Sigurnost igraËaka
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7.4. NeobvezujuÊe (usklaene) norme

Kako je prethodno reËeno direktive koje se temelje na novome pristupu sadržavaju opÊenite, ali bitne zahtjeve za sigurnost 
i zaštitu zdravlja. Oni u najveÊem broju sluËajeva omoguÊuju mjerodavnim državnim tijelima država Ëlanica ujednaËenu 
provedbu propisa od strane državnih tijela, ali u praksi ne pružaju Ëvrsto uporište ni mnogo podataka koji pomažu 
proizvoaËima u proizvodnji proizvoda u skladu sa zakonom. Potrebni tehniËki podatci i predložena rješenja nalaze se u 
usklaenim normama koje pripremaju europske normirne organizacije na zahtjev Europske komisije.

Referentni podatci o tim usklaenim normama Ëija je primjena uvijek neobvezatna objavljuju se u Službenome listu 
Europske unije. Samo takvim objavljivanjem poËinje službeno djelovati „podrazumijevanje (sukladnosti)“: ako je proizvod u 
skladu s primjenjivim normama, državna tijela moraju pretpostavljati da su takoer ispunjeni bitni zahtjevi odgovarajuÊih 
direktiva.

Proces normizacije u sluËaju mandata Europske komisije

Komisija EU-a sastavlja mandat za pripremu usklaenih norma u dogovoru sa stranama na koje to utjeËe

Komisija pregovara o mandatu s jednom ili više europskih normirnih organizacija 

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

ESO prihvaÊa mandat

ESO priprema program rada

TehniËki odbor (TC) priprema nacrt norme

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

TC provjerava primjedbe

NSO-i glasuju, ESO ratificira

ESO šalje Komisiji referentne podatke o normi, ukljuËujuÊi prevedeni naslov

Komisija objavljuje referente podatke u Službenome listu

NSO prihvaÊa usklaenu europsku normu (EN) kao nacionalnu normu
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8. Neki korisni izvori podataka

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

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

(Bilten ITC-a o kakvoÊi izvoza — PriruËnik i model postupaka i upute za primjenu Sporazuma WTO-a o tehniËkim 
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&coll=NS_LIB_COLL_E

Norme i propisi
(Sadržava dokument o „Uporabi i upuÊivanju na norme ISO-a i IEC-a za tehniËke regulatore“)
http://www.standardsinfo.net/info/livelink/fetch/2000/148478/63011438/standards_regulations.html

TehniËki propisi, GRP i meunarodne norme
(Sadržava preporuke UNECE-a „L“ o „meunarodnom modelu za tehniËko usklaivanje koje se temelji na dobroj 
regulatornoj praksi za prihvaÊanje i primjenu tehniËkih propisa primjenom meunarodnih norma“)
http://www.unece.org/trade/wp6/major_doc.htm
http://www.unece.org/trade/cited/wp6/documents/wp6_02/wp6-02-07e.pdf
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9. Kratice i akronimi

ANSI	 AmeriËki nacionalni normirni institut (American National Standards Institute)

ASTM	 Prije AmeriËko društvo za ispitivanja i materijale, danas pod imenom ASTM International 

CE, oznaka	 Obvezatna oznaka proizvoda u svezi s europskim usklaenim direktivama o sigurnosti proizvoda koje se 

temelje na „novome pristupu“

CEN	 	 Europski odbor za normizaciju

CENELEC	 Europski odbor za elektrotehniËku normizaciju

CPSD	 Povjerenstvo za sigurnost potrošaËkih proizvoda (Consumer Product Safety Commission) (SAD)

DIN	 	 NjemaËki normizacijski institut

EC	 	 Europska zajednica

EEC	 	 Europska ekonomska zajednica

EN	 	 Europska norma

ESO	 	 Europska normirna organizacija

ETSI	 	 Europski institut za telekomunikacijske norme

EU	 	 Europska unija

GRP	 	 Dobra regulatorna praksa (na zakonskom ureivanju)

GS	 “Geprüfte Sicherheit“ (ispitana sigurnost) — njemaËki program oznaËivanja sigurnosti

IEC	 	 Meunarodno elektrotehniËko povjerenstvo

ISO	 	 Meunarodna organizacija za normizaciju

NSO	 	 Nacionalna normirna organizacija

OECD	 	 Organizacija za gospodarsku suradnju i razvoj

PPE	 	 Osobna zaštitna oprema

RIA	 	 Ocjena regulatornog utjecaja

SNELL	 SNELL memorijalna fundacija: Neprofitna organizacija za istraživanje i razvoj norma za kacige

TBT	 	 TehniËke zapreke trgovini

TC	 	 TehniËki odbor

UNCE	 	 Povjerenstvo Ujedinjenih naroda za Europu

WTO	 	 Svjetska trgovinska organizacija
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Dodatak: Glosar naziva

	 1. 	TehniËki propis
	 2. 	Norma
	 3. 	Obvezatna norma
	 4. 	Postupak ocjene sukladnosti
	 5. 	Provedba tehniËkih propisa
	 6. 	Stavljanje na tržište i stavljanje u uporabu
	 7. 	Upravna suradnja (ADCO)
	 8. 	Priprema, prihvaÊanje i primjena tehniËkih propisa
	 9. 	Suradnja u zakonskome ureivanju
10. 	Dobra praksa u zakonskome ureivanju (GRP)
11. 	Ocjena djelovanja propisa (RIA)
12. 	Usklaivanje
13. 	Usklaivanje zakonodavstva
14. 	TehniËko usklaivanje
15. 	Usklaene norme
16. 	Istovrijednost
17. 	JasnoÊa
18.	 Aproksimacija (približavanje) zakonodavstva
19. 	Koregulacija (suradnja u zakonskome ureivanju)
20. 	Prenošenje u nacionalno zakonodavstvo
21. 	NaËelo meusobnoga priznavanja
22. 	Sporazum o priznavanju
23. 	Sporazum o meusobnome priznavanju (MRA)
24. 	IzriËito upuÊivanje na norme (u zakonodavstvu)
25. 	Pokazno upuÊivanje na norme (u zakonodavstvu)

1. 		 TehniËki propis

1.1.	 Dokument koji utvruje znaËajke proizvoda ili s njima povezane procese i metode proizvodnje, ukljuËujuÊi 
primjenjive administrativne odredbe Ëije je zadovoljavanje obvezatno. On može ukljuËivati nazivlje, znakove, 
pakiranje, zahtjeve za oznaËivanje koji se primjenjuju na proizvod, proces ili metodu proizvodnje ili se baviti 
iskljuËivo njima. 

1.2.	 Propis u kojem su tehniËki zahtjevi dani izravno upuÊivanjem na normu, tehniËku specifikaciju ili upute za primjenu 
ili pak ukljuËivanjem sadržaja tih isprava. NAPOMENA: TehniËki propis može se dopuniti dostatnim odredbama, tj. 
tehniËkim uputama koje opisuju naËine zadovoljavanja zahtjeva u propisima.

	 Izvor: ISO/IEC Upute 2:2004, Normizacija i srodne djelatnosti — RjeËnik opÊih naziva.
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2. 	 Norma

2.1. Dokument koji je odobrilo priznato tijelo koje za opÊu i opetovanu uporabu daje pravila, upute ili znaËajke za 
proizvode ili odgovarajuÊe procese i metode proizvodnje s kojim sukladnost nije obvezatna. On može ukljuËivati 
nazivlje, znakove, ambalažu, zahtjeve za oznaËivanje koji se primjenjuju za proizvod, proces ili metodu proizvodnje ili 
se baviti iskljuËivo njima.

	 Izvor: Sporazum WTO-a o tehniËkim zaprekama trgovini, dodatak 1.

2.2. Dokument za opÊu i višekratnu uporabu, donesen konsenzusom i odobren od priznatog tijela, koji sadrži pravila, upute 
ili obilježja djelatnosti ili njihovih rezultata i koji jamËi najbolji stupanj ureenosti u odreenim okolnostima.

	 NAPOMENA: Norme se moraju temeljiti na provjerenim znanstvenim, tehniËkim i iskustvenim rezultatima, a cilj im je 
postizanje boljitka zajednice.

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

3. 	 Obvezatna norma

3.1. 	Norma Ëija je primjena obvezatna temeljem kojeg opÊeg zakona ili temeljem izriËitoga upuÊivanja u kojem propisu.
	 Izvor: ISO/IEC Upute 2:2004, Normizacija i srodne djelatnosti — RjeËnik opÊih naziva.

3.2. 	NAPOMENA SASTAVLJA»A: U smislu Sporazuma WTO-a o tehniËkim zaprekama trgovini „obvezatna norma“ ne postoji. 
Norme se definiraju kao dokumenti za neobvezatnu primjenu. Ako se primjena norme tumaËi kao obvezatna, novi 
dokument odmah Êe spadati u kategoriju „tehniËkih propisa“, što znaËi da državno tijelo koje normu prikazuje kao 
obvezatnu mora osigurati da bude ispunjena jasnoÊa tehniËkih propisa.

4. 	 Postupak ocjene sukladnosti

4.1. 	Svaki postupak koji se primjenjuje, izravno ili neizravno, za utvrivanje da su bitni zahtjevi u tehniËkim propisima ili 
normama ispunjeni.

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

	 Izvor: Sporazum WTO-a o tehniËkim zaprekama trgovini, dodatak 1.

5. 	 Provedba tehniËkih propisa

5.1. 	Provedba tehniËkih propisa dio je provedbe zakona opÊenito. Provedba zakona djelatnost je osiguravanja poštovanja i 
pokoravanja zakonu. Nadzor nad tržištem bitno je orue za provedbu tehniËkih propisa. Svrha je nadzora nad tržištem 
osigurati sukladnost s primjenjivim odredbama tehniËkih propisa na cijelom nacionalnom ili regionalnom tržištu te 
postizanje da svi graani imaju koristi od istovrijedne razine zaštite. Nadzor nad tržištem u tipiËnome sluËaju ukljuËuje 
dva glavna stupnja:

nacionalna tijela za nadzor nad tržištem prate da proizvodi koji se stavljaju na tržište budu u skladu s odredbama •	
primjenjivih nacionalnih tehniËkih propisa 
naknadno, po potrebi Êe poduzimati mjere za utvrivanje sukladnosti.•	

	 Za dodatne podatke o nadzoru nad tržištem u Europi, vidi poglavlje 8 Uputa za primjenu direktiva koje se temelje na 
novomu pristupu i opÊemu pristupu, Europska komisija, Bruxelles: 2000.
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6. 	 Stavljanje na tržište i stavljanje u uporabu

6.1. 	Ti su nazivi iznimno važni u kontekstu primjene usklaenih europskih direktiva (tehniËkih propisa EU-a). Stavljanje 
na tržište prvo je stavljanje na raspolaganje proizvoda radi distribucije i/ili uporabe na tržištu Zajednice. Stavljanje na 
raspolaganje može biti uz naplatu ili besplatno.

6.2. Stavljanje u uporabu odvija se u trenutku prve uporabe od strane korisnika u Zajednici. Meutim, potreba da se u 
okviru nadzora nad tržištem osigura da su proizvodi, kad se stavljaju u uporabu u skladu s odredbama direktiva, 
ograniËena je. 

7. 	 Upravna suradnja (ADCO - Administrative cooperation)

7.1. 	Skupine za upravnu suradnju (ADCO) uspostavila je Europska komisija s dugoroËnim ciljem usklaivanja praksa 
nadzora nad tržištem na temelju direktiva novoga pristupa u EU-u i Europskome gospodarskom prostoru. 
Sudjelovanje na sastancima ADCO-a ograniËuje se na tijela za provedbu zakona država Ëlanice EU-a i EEA-a. 
StruËnjaci i zainteresirane nevladine organizacije pozivaju se meutim da sudjeluju u odabranim sjednicama koje su 
otvorene za javnost. TipiËna pitanja ADCO-a ukljuËuju:
•	 razmjenu podataka o ustrojstvima, postupcima i sredstvima za nadzor nad tržištem i o praktiËnoj primjeni zaštitnog 
postupka EU-a u odnosu na nesukladne proizvode

•	 rezultate planiranih i neplaniranih aktivnosti u nadzoru nad tržištem
•	 dvostrane i višestrane programe nadzora nad tržištem meu državama Ëlanicama.

8. 	 Priprema, prihvaÊanje i primjena tehniËkih propisa

8.1. 	Nazivi koji se upotrebljavaju u Sporazumu WTO-a o tehniËkim zaprekama trgovini kao u Ëlanku 2.2 Sporazuma:
	 „»lanovi moraju osigurati da se tehniËki propisi ne pripremaju, prihvaÊaju ili primjenjuju sa stajališta ili s uËinkom 

stvaranja nepotrebnih zapreka meunarodnoj trgovini“. 

9. 	 Suradnja u zakonskome ureivanju

9.1. PodruËje institucijskih i postupkovnih okvira s kojim nacionalne vlade, vlade na razini ispod nacionalne i šira 
javnost mogu zajedniËki raditi kako bi izgradili integrirane sustave za pravila izradbe i provedbe, uzimajuÊi u obzir 
demokratske vrijednosti kao što su odgovornost, otvorenost i suverenost.

	 Izvor: OECD: Suradnja u zakonskome ureivanju za meuovisni svijet — 1994.

9.2. NAPOMENA SASTAVLJA»A: Suradnja u zakonskome ureivanju može biti dvostrana kao izmeu Kanade i Sjedinjenih 
Država, regionalna kao izmeu država Europske unije ili višestrana kao izmeu država potpisnica Svjetske trgovinske 
organizacije (WTO). Suradnja u zakonskome ureivanju može biti jednostrana, pri Ëemu jedna od država usklauje 
svoje pristupe zakonskomu usklaivanju s drugima, obiËno trgovinskim partnerima.

	 Suradnja u zakonskome ureivanju može se odvijati u svakoj fazi aktivnosti u zakonskome ureivanju: u ranoj fazi 
razvoja politike, u planiranju ili preinaËivanju zakonodavstva, propisa i norma i, možda najvažnije, pri provoenju 
politika, praksa i postupaka zakonskoga ureivanja koje se odvija svakodnevno pri tekuÊim aktivnostima usklaivanja i 
provedbe propisa.
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10. 	 Dobra praksa u zakonskome ureivanju (GRP)

10.1. 	GRP obuhvaÊa sve prakse koje pomažu vladama poboljšati kakvoÊu zakonskoga ureivanja. RijeËima Organizacije za 
gospodarsku suradnju i razvoj (OECD), to ukljuËuje reformu zakonskoga ureivanja koja ukida nepotrebne zapreke 
konkurentnosti, inovacijama i rastu, a pritom osigurava da propisi djelotvorno služe važnim društvenim ciljevima.

11. 	 Ocjena djelovanja propisa (RIA)

11.1. 	Instrument politike odreivanja i ocjene utjecaja predloženoga propisa s obzirom na njegovu cijenu, prednosti i 
štetna djelovanja.

12. 	 Usklaivanje

12.1. 	Proces i/ili rezultati poravnanja razlika ili nesukladnosti kako bi usuglasila važna svojstva u sporazumu.
	 Izvor: Ministarstvo obrane SAD.

12.2. 	Proces kojim se razliËita stanja prihvaÊaju istim zakonima ili normama.
	 Izvor: Wikipedia.

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

13. 	 Usklaivanje zakonodavstva

13.1. 	Usklaivanje zakonodavstva opÊenito, ukljuËujuÊi tehniËke propise.

13.2. 	Maksimalno usklaivanje i minimalno usklaivanje nazivi su u pravu Europske zajednice. Maksimalno se usklaivanje 
primjenjuje u svezi s europskim direktivama o usklaivanju (ili povremeno s EC propisima) i znaËi da nacionalno 
pravo ne smije kršiti uvjete europskog zakonodavstva. U praksi to je mjera za spreËavanje „pozlaÊivanja“ europskoga 
zakonodavstva od strane nacionalnih vlasti kad se prenosi u nacionalno pravo.

	 Minimalno usklaivanje pokazuje da dio relevantnoga zakonodavstva odreuje prag koji nacionalno zakonodavstvo 
mora zadovoljiti. Meutim, nacionalno pravo može zahtijevati strože uvjete ako to želi. PriliËno je uobiËajeno 
za direktive ili preporuke da se sastoje i od odredaba u kojima se provodi maksimalno usklaivanje i minimalno 
usklaivanje. 

14. 	 TehniËko usklaivanje

14.1. 	Usklaivanje tehniËkih propisa, norma te naËela i postupaka ocjene sukladnosti.
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15. 	 Usklaene norme

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

	 NAPOMENA: U okviru ove definicije usklaene se norme mogu ipak razlikovati po naËinu izlaganja, pa Ëak i po 
sadržaju, na primjer u objašnjenjima, u uputama kako zadovoljiti zahtjeve norme i u davanju prednosti pri izboru 
izmeu dviju ili više moguÊnosti.

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

15.2. 	SADCSTAN — Suradnja u normizaciji JužnoafriËke zajednice za razvoj — definira usklaenu normu kao istovrijednu 
normu (u skladu s prethodno danom definicijom ISO-a). Za norme se kaže da su istovrijedne ako je sve što je 
prihvatljivo pod uvjetima jedne norme takoer prihvatljivo pod uvjetima druge i obrnuto. Glavni koraci toga 
pristupa prema postizanju usklaenosti opisuju ovako:

	 •	 zainteresirani Ëlanovi SADCSTAN-a rade prema dogovorenome tekstu
	 •	 dogovoreni tekst dostupan je tijelima Ëlanova SADCSTAN-a
	 •	 Ëlanovi SADCSTAN-a objavljuju taj tekst kao nacionalne norme ili razvijaju istovrijedne nacionalne norme 
	 		 (skraÊivanjem ili mijenjanjem i dopunjavanjem postojeÊih norma).

15.3. 	U kontekstu novoga pristupa tehniËkom usklaivanju Europske unije usklaene su norme europske norme koje 
su prihvatile europske normirne organizacije (CEN, CENELEC i ETSI) na temelju mandata (formalnog zahtjeva) 
Europske komisije. Usklaene norme izravno su povezane s direktivama novoga pristupa, a njihov se sadržaj mora 
uskladiti s bitnim zahtjevima za sigurnošÊu i zaštitom zdravlja odgovarajuÊe direktive. Njihov je cilj osigurati upute 
gospodarskim operaterima za usklaivanje s bitnim zahtjevima direktiva novoga pristupa. Njihova je primjena 
neobvezatna.

	 Nakon što usklaene norme odobre europske normirne organizacije, Europska komisija objavljuje bibliografske 
podatke o tim normama u Službenome listu Europske unije. Njihovo objavljivanje službeno je priznanje veze izmeu 
direktive i usklaene norme i time preduvjet za mehanizam koji se naziva „pretpostavka o sukladnosti“. Države 
Ëlanice moraju primjenjivati nacionalne norme na nacionalnoj razini. To se radi prihvaÊanjem usklaenih norma kao 
nacionalnih norma bez promjena sadržaja tih norma.

15.4. 	Za države Ëlanice ASEAN-a usklaene norme spadaju u djelokrug Savjetodavnoga odbora ASEAN-a o normama i 
kakvoÊi koji se takoer bavi uspostavljanjem sporazuma o meusobnome priznavanju u ispitivanju, umjeravanju i 
potvrivanju te razvidnošÊu normizacije. Cilj je ACCSQ-a usklaivanje nacionalnih norma. U situacijama u kojima ne 
postoje nacionalne norme ASEAN-a treba nastojati služiti potrebama usklaivanja ASEAN-a u podruËju aktivnosti 
na izradbi norma s ISO-om, IEC-om ili drugim odgovarajuÊim meunarodnim normirnim tijelima. Kad je rijeË o 
proizvodima koji su zakonski ureeni, ACCSQ Êe preporuËiti uspostavljanje minimalnih bitnih zahtjeva za zaštitu 
zdravlja, sigurnost i zaštitu okoliša. Usklaivanje norma provodi TehniËka radna skupina 1 (TWG 1) za norme i 
tehniËke informacije.
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15.5. 	U Azijsko-pacifiËkoj gospodarskoj zajednici (APEC) normama se bavi pododbor za norme i sukladnost (SCSC) koji 
pomaže Odboru za trgovinu i investicije. U kontekstu APEC-a program usklaivanja najprije ukljuËuje poticaj za 
veÊe usklaivanje norma gospodarstva Ëlanova APEC-a s meunarodnim normama. Glavna su podruËja SCSC-a:
•	 usklaivanje s meunarodnim normama i aktivno sudjelovanje u meunarodnoj normizaciji 
•	 prihvaÊanje dobre prakse na ureivanju
•	 prihvaÊanje postupaka ocjene sukladnosti
•	 suradnja u razvoju tehniËke infrastrukture 
•	 prihvaÊanje ocjene sukladnosti u zakonski neureenomu podruËju
•	 prihvaÊanje ocjene sukladnosti u ureenome podruËju (npr. elektriËna i elektroniËka oprema)
•	 izobrazba u podruËju norma
•	 suradnja na podruËju sigurnosti hrane
•	 zajedniËko djelovanje s poslovnom zajednicom.

16. 	 Istovrijednost

16.1. 	U kontekstu Sporazuma TBT pregovaraËi su uveli istovrijednost kao dopunski pristup usklaivanju tehniËkih propisa. 
Cilj je WTO-a da se uklone mnoge nepotrebne tehniËke zapreke meunarodnoj trgovini za što je nužan preduvjet da 
države Ëlanice prihvate da propisi razliËiti od njihovih mogu ispunjavati iste ciljeve politike na razliËite naËine. Taj je 
pristup sadržan u Ëlanku 2.7 Sporazuma TBT.

16.2. 	Istovrijedne norme (vidi 15: usklaene norme).

17. 	 JasnoÊa

17.1. 	Meunarodna ili regionalna jasnoÊa koja se odnosi na tehniËke zapreke trgovini (TBT) osigurava se:
	 •	 Notifikacijom: proaktivni podatci o svim bitnim mjerama i odlukama država Ëlanica. Ti se podatci podnose 
	 		 meunarodnim ili regionalnim jedinicama za informiranje koje ih distribuiraju svim Ëlanovima. 
	 •	 Odredbama o davanju odgovora na upite
	 •	 Redovitim institucionaliziranim sastancima donositelja odluka u državama Ëlanicama (TBT odbor na razini WTO-a) 

18. 	 Aproksimacija zakonodavstva

18.1. 	„Aproksimacija“ znaËi „približavanje, ali iskljuËuje potpunu podudarnost, osobito kad je rijeË o kakvoÊi, broju itd.“ 
	 Izvor: Kratki oksfordski rjeËnik.

	 Prema tomu, zakonska je aproksimacija disciplina kojom se zakoni države ili regije približavaju zakonima 
druge države ili regije bez nastojanja za potpunim usklaivanjem. Aproksimacija tehniËkih propisa put je koji u 
tipiËnome sluËaju odabiru države Ëlanice u regiji bez želje ili moguÊnosti da postanu punopravni Ëlan te zajednice. 
Zakonodavno približavanje katkad se naziva jednostranim usklaivanjem zakonskoga ureivanja.
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19. 		 Koregulacija (suradnja u zakonskome ureivanju)

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

19.2. 	U Europskoj uniji koregulacija je jedan od kljuËnih elemenata novoga pristupa tehniËkomu zakonodavstvu.

20. 	 Prenošenje u nacionalno zakonodavstvo

20.1. 	U kontekstu usklaivanja europskoga zakonodavstva prenošenje europskih direktiva koje se odnose na unutrašnje 
tržište temelj je dobromu funkcioniranju unutrašnjega tržišta. Za to su u potpunosti odgovorne države Ëlanice. Pri 
prenošenju direktiva moraju se posebno poštovati dva kljuËna uvjeta: prenošenje mora biti ispravno te se mora 
provesti u rokovima odreenima odgovarajuÊim direktivama.

21. 	 NaËelo meusobnoga priznavanja

21.1. 	U Europskoj uniji prvim se korakom prema uspostavljanju slobode kretanja roba i usluga smatralo uvoenje naËela 
meusobnoga priznavanja. To naËelo utvruje da ni jedna država Ëlanica nema pravo na svojemu teritoriju odbiti 
prodaju proizvoda koji je zakonito proizveden ili stavljen na tržište u drugoj državi Ëlanici, Ëak ni onda ako je 
proizvod proizveden u skladu s tehniËkim propisima i/ili normama razliËitima od onih koji se primjenjuju na njezine 
vlastite proizvode.

	 To naËelo države Ëlanice ne smiju kršiti osim pod veoma strogim uvjetima koji ukljuËuju „obvezatne zahtjeve“ opÊe 
javne važnosti, koji se odnose uglavnom na javno zdravlje, zaštitu potrošaËa ili okoliša. Meusobno priznavanje 
obuhvaÊa proizvode:

	 •	 koji su proizvedeni u drugim državama Ëlanicama
	 •	 koji slobodno kolaju u drugim državama Ëlanicama
	 •	 koji su proizvedeni u Europskome gospodarskom prostoru (EEA - European Economic Area) (Norveška, Island, 

Liechtenstein).

	 Meusobno priznavanje ne obuhvaÊa ona podruËja proizvoda koja su potpuno usklaena prema pravu EC-a i 
proizvode uvezene iz treÊih država.

22. 	 Sporazum o priznavanju

22.1. Sporazum koji se temelji na tomu da jedna strana prihvati rezultate ocjene sukladnosti koje prikazuje druga strana. 
TipiËni primjeri obuhvaÊaju sporazume o ispitivanju, sporazume o pregledu i sporazume o potvrivanju. Sporazumi 
o priznavanju mogu biti jednostrani, dvostrani (uzajamno priznavanje) ili višestrani. Mogu se uspostavljati na 
nacionalnoj, regionalnoj ili meunarodnoj razini.

	 Izvor: Prilagoeno iz norme EN ISO/IEC 17000:2004, Ocjena sukladnosti — RjeËnik i opÊa naËela. 

23. 	 Sporazum o meusobnome priznavanju (MRA)
 
23.1.	 Dvostrani sporazumi o meusobnome priznavanju — koji se odnose na rezultate ocjene sukladnosti — sklopljeni 

izmeu dvaju tijela za ocjenu sukladnosti i koji se temelje na uzajamnosti ukljuËujuÊi ista prava i obveze obiju strana.
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23.2. 	Višestrani sporazumi o priznavanju mogu se takoer uspostaviti izmeu država i/ili zajednica država koje su 
uspostavile zajedniËko tržište. U kontekstu vanjskih trgovinskih odnosa Europske unije cilj je sporazuma o 
meusobnom priznavanju (MRA-a) promicanje trgovine robom izmeu Europske unije i treÊih zemalja olakšavanjem 
pristupa tržištu. To su dvostrani sporazumi, a cilj im je postiÊi korist za industriju osiguranjem lakšega pristupa 
postupcima ocjene sukladnosti. MRA-i utvruje uvjete pod kojima Êe EU i treÊe zainteresirane zemlje prihvaÊati 
ispitne izvještaje, potvrde i oznake sukladnosti koje izdaju tijela za ocjenu sukladnosti (CAB) drugih strana u 
sporazumu u skladu sa zakonodavstvom druge strane.

	 MRA ukljuËuje dovršenje odgovarajuÊih popisa ovlaštenih laboratorija, tijela koja provode pregled i tijela za ocjenu 
sukladnosti u EU-u i treÊim zemljama. Za dodatne podatke o MRA-u izmeu EU-a i treÊih država vidi poglavlje 9., 
Uputa za primjenu direktiva koje se temelje na novome i opÊemu pristupu, Europska komisija, Bruxelles, 2000.

24. 	 IzriËito upuÊivanje na norme (u zakonodavstvu)

24.1. 	UpuÊivanje na norme prema kojem je poštovanje odredaba iz navedenih norma jedini naËin da se zadovolje zahtjevi 
kojega tehniËkoga propisa.

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

24.2. 	NAPOMENA SASTAVLJA»A: IzriËitim upuÊivanjem norma postaje dio zakonodavstva te time gubi svoj neobvezatni 
karakter.

25. 	 Pokazno upuÊivanje na norme (u zakonodavstvu)

25.1. 	UpuÊivanje na norme prema kojem je poštovanje odredbi iz navedenih normi jedan od naËina da se zadovolje 
zahtjevi kojega tehniËkoga propisa.

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

25.2. 	NAPOMENA SASTAVLJA»A: Primjena pokaznoga upuÊivanja na norme omoguÊuje da norme zadrže neobvezatni 
karakter. Pokazno upuÊivanje ipak je veoma Ëvrsta preporuka za primjenu odreene norme za dokazivanje 
sukladnosti.

	 Pokazno upuÊivanje na norme jedan je od glavnih elemenata novoga pristupa Europske unije za tehniËko 
usklaivanje. (Vidi usklaene norme) Primjena usklaenih norma omoguÊuje proizvoaËima da uživaju korist od 
primjene „pretpostavke o sukladnosti“ sa zakonskim zahtjevima te omoguÊuje jednostavnije i jeftinije postupke 
ocjene sukladnosti.
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