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Sta je standard?

Dokument koji se primenjuje dobrovoljno
Razmatraju ga sve zainteresovanih strana
Utvrden konsenzusom

Odobren od strane priznatog tela

Sluzi za opsStu I visekratnu upotrebu

Nacionalni, medunarodni, regionalni
(evropski) standardi



Cemu sluze standardi?

« Za povecavanje bezbednosti proizvoda

 Pomazu proizvodacima da postignu uskladenost
sa evropskom regulativom

* Promovisu slobodan protok proizvoda i usluga
e Ohrabruju vecu konkurenciju

» Olaksavaju trgovinu uklanjanjem prepreka
trgovini

 Promovisu ekologiju 1 odrzivost

 Pomazu u zastiti zivotne sredine | radne okoline
« Pomazu u transferu istrazivanja

e Promovisu zajedniCko razumevanije
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Okvir za standardizaciju | regulativu

Medunarodna standardizacija Medunarodni ugovori
« |ISO « WTO - TBT
e |[EC » Kyoto Protocol

alna standardizacija

Evropska standardizax * |ISS, AENOR,

« CEN CYS,

« CENELEC * BSI, DIN-DKE,

e ETS| « AFNOR-UTE,
UNI-CEI

Evropska regulativa

* Regulations
e Directives
e Decisions...

Klacionalna regulativa

« Zakoni, uredbe,
pravilnici...



saradnja

Standardizacija je globalna

WTO FAZER
principi IE(«:.

cen
2% = CENELEC

NACIONALNA TELA ZA STANDARDIZACIJU

INDUSTRIJA, KORISNICI STANDARDA,
ZAINTERESOVANE STRANE

MEDUNARODNA

REGIONALNA
(EVROPSKA)

NACIONALNA



Medusobni odnos medunarodnih |

evropskih organizacija za
standardizaciju (1)

CEN, CENELEC 1150, IEC
Razlike

1ISO, IEC = odlicha tehniCka referenca;
ne postoji zahtev za implementaciju

CENELEC = Clanice moraju da implementiraju

+ CEN standarde kao svoje, Ccak i ako su
pri glasanju bile protiv + da povuku
konfliktne nacionalne standarde




Medusobni odnos medunarodnih |

evropskih organizacija za
standardizaciju (2)

CENELEC | IEC
Dresden Agreement

1. Novi standardi (pretezno na osnovu
medunarodnih)

2. Paralelno glasanje

3. Evropski standardi (veza prema medunarodnim;
da bi imali i globalni znacaj)

CEN 1 1SO
Vienna Agreement ;



Cinjenice o evropskim standardima

... Zamenjuju 31 razlicit
standard u Evropi

... Omogucuju pristup |
trzistu od 500 miliona
... Evropski standard f& '

ne postoji dok ga ne Y
preuzmu nacionalne

organizacije za
standardizaciju



Broj glasova pojedinih zemalja
U evropskim organizacijama za

standardizaciju

France 29
Germany 29
United Kingdom 29
Italy 29

Poland 27

Spain 27

Romania 14
Netherlands 13
Belgium 12

Czech Republic 12

Greece 12
Hungary 12
Portugal 12
Austria 10
Bulgaria 10
Sweden 10
Switzerland 10
Denmark 7
Finland 7
Ireland 7

Lithuania 7
Norway 7
Slovakia 7
Cyprus 4
Estonia 4
Latvia 4
Luxembourg 4
Slovenia 4
Iceland 3
Malta 3

Total : 365

U MEDUNARODNIM ORGANIZACIJAMA ZA STANDARDIZACIJU JEDNA

ZEMLJA IMA JEDAN GLAS




Standardi | regulativa

Obavezno PI‘OplSl

Dobrovoljno Standardi Javno

Profesionalna praksa, interna standardizacija \QRSetEI T

10



Standardi - regulativa

Standardi: Regulativa:

Dobrovoljni  Obavezna

Donose se konsensuzom e Zakonski nametnuta
Razvijeni su od strane « Ustanovljena od strane
nezavisnih organizacija viasti

Reviduju se svakih e Reviduje se kada odluCi
5 godina zakonodavac
Obezbeduju specifikacije,  Obezbeduje zahteve da
metode Ispitivanja se zastiti javni interes

(bezbednost, kvalitet, itd.)
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Regulativa se poziva na standarde

* |skljuCivo pozivanje (exclusive reference):
obavezno — jedini nacin ispunjavanja
odgovarajucih zahteva

e Indikativno pozivanje (Indicative reference):

jedan od nacina ispunjavanja zahteva
(npr. preko lista standarda)
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Pozivanje na standarde

u regulativi novog pristupa

e Cilj: uklanjanje prepreka trgovini na trzistu EU
e Osobine
— Podela zadataka
— Regulativa: zastita javnog interesa
— Standardi: harmonizacija tehniCkih specifikacija

* Podrucje: zastita zdravlja, zivotne sredine,
potrosaca, bezbednost
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Direktiva (1)

* ProizvodacCi moraju obezbediti, kada stavljaju proizvod
na trziste, da proizvodi budu projektovani i proizvedeni
u skladu sa zahtevima datim u propisu

e Osnovni zahtevi treba da budu formulisani dovoljno
precizno da mogu da se formuliSu pravne obaveze
koje mogu da se prenesu u hacionalno zakonodavstvo.
Oni treba da budu formulisani tako da bude moguca
ocena usaglasenosti sa tim zahtevima cak i u
odsustvu harmonizovanih standarda ili u slu¢aju u
kojem proizvodac bira da ne primeni harmonizovane

standarde.
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Direktiva (2)

* Proizvodi koji su usaglaseni sa harmonizovanim
standardima, koji su objavljeni u Sluzbenom
glasniku Evropske unije moraju se smatrati da
su usaglaseni sa zahtevima datim u regulativi
(presumption of conformity)

e “Harmonizovani standard” je standard donet od
strane evropskog tela za standardizaciju | objavljen
u Sluzbenom glasniku Evropske unije,
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CEN/CENELEC politika

Usvojeni isti evropski standardi u svim evropskim drzavama

Povuceni nacionalni standardi koji su konfliktni sa evropskim

Uklanjanje trgovinskih barijera

Notifikovati svaki nacionalni standard, inicijativa prema
drugim zemljama

Nisu dozvoljene nacionalne inicijative kada je evropski
standard u razvoju ili postoji za istu oblast (standstill)

|lzbegavanje novih trgovinskih barijera 6



Presenter
Presentation Notes
This slide explains which is the CENELEC policy  regarding European Standards, in order to:

Eliminate barriers to trade

Avoid the development of new ones.


Procedura standardizacije za
harmonizovane standarde

New Approach Razvo)
direktiva Prihvatanje
direktive

Pretpostavka o
usaglasenosti

C€

Objavljivanje
u OJEU

EN
harmonizovani
standard

Razvoj |

usvajanje EN-a

Predlozi

Mandat

Prihvatanje

53 CENELEC
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Direktiva

U srpskoj standardizaciji ne postoji termin “harmonizovani
standard” ve¢ srpski standard nastao preuzimanjem

harmonizovanog standarda
SRPS EN 55014-1:2009
Prilog ZZ
(informativan)

Obuhvaéenost bitnih zahteva iz direktiva EU

Ovaj dokument pripremio je CENELEC na osnovu mandata koji je dobio od Evropske komisije
i Evropskog udruzenja za slobodnu trgovinu i svojim predmetom i podru¢jem primene on
obuhvata bitne zahteve koji su dati u ¢lanu 4(a) Direktive EU 89/336/EEC i u ¢lanu 1(a)
Priloga I Direktive EU 2004/108/EC.

Uskladenost sa ovim standardom obezbeduje jedan od nacdina usaglaSavanja sa bitnim
specifi¢tnim zahtevima direktiva o kojima je rec.

UPOZOREN]JE: Postoji moguénost da se na proizvode koji su obuhvaéeni predmetom i
podrué¢jem primene ovog standarda mogu primeniti i drugi zahtevi i druge direktive EU.
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Standardi nastali na osnovu

mandata

lzvrsenje mandata

e UobiCajeno proces standardizacije
e Transparentnost — Otvorenost

e UcCesScCe zainteresovanih strana

e UcCesce vlasti

e Medunarodna saradnja

e |sporuka gotovog standarda

21 direktiva novog pristupa
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90/385/EEC

93/42/EEC
2000/9/EC
89/106/EEC
2004/108/EC

Standardi nastali na osnovu mandata (3)

94/9/EC

93/15/EEC
2004/22/EC
95/16/EC
2006/95/EC
2006/42/EC
97/23/EC
1999/5/EC

88/378/EEC

Direktiva za aktivnha implantabilna medicinska sredstva (AIMD)

Direktiva za medicinska sredstva

Direktiva za ziCare za prevoz osoba

Direktiva za gradevinske proizvode

Direktiva za elektromagnetsku kompatibilnost

Direktiva za opremu i zasStitne sisteme za upotrebu u potencijalno
eksplozivnoj atmosferi (ATEX)

Direktiva o eksplozivima za civilnu upotrebu (CIVEX)
Direktiva za merne instrumente (MID)

Direktiva za liftove (LD)

Direktiva za elektriCne uredaje niskog napona
Direktiva za masine

Direktiva za opremu pod pritiskom

Direktiva za radio i telekomunikacionu terminalnu opremu (RTTED)

Direktiva za bezbednost igracaka (TOYS)

44

276
25
535
210
94

57

18

23
1145
835
233
263

24
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31990L0385:EN:NOT�
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31990L0396:EN:NOT�
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32000L0009:EN:NOT�
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31989L0106:EN:NOT�
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32004L0108:EN:NOT�
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31994L0009:EN:NOT�
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993L0015:EN:NOT�
http://www.iss.rs/standard/directive.php?directive_id=172�
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31995L0016:EN:NOT�
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32006L0095:EN:NOT�
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31998L0037:EN:NOT�
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31997L0023:EN:NOT�
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31999L0005:EN:NOT�
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31988L0378:EN:NOT�

Lista harmonizovanih
standarda

Spisak harmonizovanih
standarda se objavljuje
1-2 puta godisnje, u
zavisnosti od direktive |
dinamike donosenja
standarda

Spiskovi su dostupni
na internetu

Commission communication in the framework of the implementation of the Directive 98|79/EC of
the European Parliament and of the Council of 27 October 1998 on in vitro diagnostic medical

devices

(Text with EEA relevance)

(Publication of tites and refeences of hamonised standards under the dirctive)

(2011/C 242003

Reference and title of the harmonised standard

Reference of superseded

Date of cessation of
presumption of

S0 () fnd refeence documen) fist publication O] dandard conformity of
superseded standard
Note 1

CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + AL:1998 Date Expired
Sterlization of medical devices - Requirements for medical Note 2.1 (304.2002)
devices 1o be designated 'STERILE" - Part 1: Requirements for
terminally sterilized medical devices
EN 556-1:2001/AC:2008 15.11.2006

CEN EN 536-2:2003 9.8.2007

Sterlization of medical devices - Requirements for medical
devices 1o be designated 'STERILE" - Part 2: Requirements for
aseptically processed medical devices

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/#h2-121



http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/�
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/�
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/�
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/�
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/�
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/�
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/�

Spisak srpskih standarda

Ha ocHoBy 4naHa 7. cT. 3. 1 4. 3akoHa 0 TEXHUYKMM 3axTeBMMa 3a NPOM3BOAE U OUerMBaky ycarnaweHocTu (,CnyxbeHun
rnacHuk PC*, 6poj 36/09) y Be3an ca unaHom 8. [NpaBunHnka o enekTpuyHoj ONnpeMn HaMeHEHOj 3a ynoTpedy y okBupy
onpeheHnx rpaHuua HanoHa (,Cnyx6eHun rnacHuk PC*, 6poj 13/10), MnHucTap ekoHOMMje U pernoHanHor paseoja objaBrbyje

Cnucak cpnckux ctaHaapAaa U3 obnacTtuy enekTpuyHe onpemMe HameleHe 3a ynoTpeby
y oKBUpY oapefheHnx rpaHuua HanoHa

Pennn
0poj

O3Haka CPIICKOI' CTaHAapaa

HacsoB cpnckor crangapaa

O3Hnaka
NOBYYeHOrT /
H3MeHeHoT

cprnckKor

cTaHjaapaa

Jdatym 1o kana
NMpHUMeHAa MOBYY€E€HOT
/ M3MemeHor
CPICKOT CTaHJAapaAa
00e30ehyje
NMPETNOCTABKY 0
ycarJameHOCTH ca
3axXTeBUMaA U3
TeXHHYKOT Mpomuca

O3Haka
pedepeHTHOr
XapMOHH30BaHOT
€BPOICKOr
cTaHaapaa

SRPS EN 41003:2009

[loceOnm 3axteBn 3a Oe3demHocT ypehaja xoju ce
NPUKJBYYYyjy Ha TEIeKOMYHHMKAI[HOHE MpeXe W/HiH
Ka0JIOBCKH JIUCTPHOYTHBHU CHCTEM

EN 41003:2008

SRPS EN 50065-4-2:2009
SRPS EN 50065-4-
2:2009/A1:2009

SRPS EN 50065-4-
2:2009/A2:2009

[IpeHoc curHajia MPEeKO HUCKOHAIIOHCKUX CJICKTPUYHUX
uHCTananMja y (pexsernujckom omcery ox 3 kHz mo
148,5 kHz - Jleo 4-2: HuckoHamoHCKH (GUITpH 3a
pacrpe3ame - 3aXTeBH 3a 6€30eTHOCT

EN 50065-4-2:2001
EN 50065-4-
2:2001/A1:2003
EN 50065-4-
2:2001/A2:2005

SRPS EN 50065-4-7:2009

[IpeHoc curaana mMpeko HUCKOHANOHCKHUX ENeKTPHYHUX
uHCcTanandja y ¢pekseHnujckom omcery on 3 KHz mo
1485 kHz u ox 1,6 MHz mo 30 MHz - Ieo 4-7:
[IpeHOCHMBH HHCKOHANOHCKH (UITPH 3a pacupesame -
3axTeBH 3a 0€30€THOCT

EN 50065-4-7:2005
EN 50065-4-
7:2005/AC:2006
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Srpski standardi nastali

preuzimanjem harmonizovanih
standarda (1)

» Kako je uopste moguce pratiti ovako Ceste
promene izdanja standarda | ovoliki obim
celokupne standardizacije?
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Ucesce u celokupnom procesu
standardizacije

Moguce ucescCe u radu nacionalnog tela za
standardizaciju (ISS)

UcCesce u evropskim telima za standardizaciju
(CEN/CENELEC), kao | u medunarodnim
(ISO/IEC)

UceScCe eksperata koji predstavljaju industriju,

trgovinu, vladina tela, potrosace, univerzitete...

u razlicitim tehnickim telima
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Zakljucci

e Jasna granica izmedu regulative |
standardizacije

 Fleksibilnost u dokazivanju usaglasenosti

sa bithim zahtevima direktive

« UCesnici na trzistu imaju mogucnost da
definiSu pravila

« ZastiCen je javni interes
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Hvala na paznji
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