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SadrZaj izlaganja
Uvod - Plasiranje proizvoda na trziste EU
Direktiva 0 maSinama 2006/42/EC
Direktiva 0 maSinama i harmonizovani standardi
Direktiva 0 masinama i ocenjivanje usaglasenosti

Odgovornost proizvodaca masina

Put do CE oznake - Formiranje tehnicke dokumentacije
masine (TCF)
& Primer: Usaglasavanje masina alatki sa zahtevima tehnickog
zakonodavstva EU

e 6 o 66

o5 Put do CE oznake - Analiza i ocena rizika

Obezbedenje slobodnog kretanja robe — institucije
infrastrukture kvaliteta

Odgovornost vlade:
Institut za standardizaciju
Akreditaciono telo
Direkcija za mere i dragocene metale
Tela za ocenjivanje usaglasenosti

&) Sertifikaciona tela

§ Kontrolne organizacije

& Laboratorije
Nadzor trzista (inspekcije i carina)
Sistem uzajamnog informisanja

sexsvu . !
nnnnnnnnnnnnnnnn 3

6606 6

Odnosi izmedu
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Direktiva o masinama — istorijski razvoj

Jedna od direktiva “Novog pristupa” — omogucava slobodan protok masina u evropskom
ekonomskom podrucju

& Prva direktiva 89/392/EEC

£ Dopune 91/368 EEC i 93/44 EEC

£ Konsolidacija direktiva u jednu direktivu 98/37/EC (prestala da vazi 28.12.2009.)
£ “Nova” direktiva 2006/42/EC (vazeca od 29.12.2009 i dalje)
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MD - Struktura

s SADRZAJ:
& Preambula
& 29 ¢lanova
& 12 priloga




MD - Clanovi

% Clanovi:
& Clan 1 - Podruéje primene
& Clan 2 - Definicije
& Clan 3 - Primena druge(ih) direktive(a)
& Clan 4 -Nadzor trista
& Clan 5-Plasiranje na trziéte i pustanje u rad
& Clan 6 - Sloboda kretanja
& Clan 7 - Pretpostavka usaglasenosti i harmonizovani standardi
& Clan 8- Posebne mere
& Clan 9 - Posebne mere koje se bave potencijalno opasnim masinama
& Clan 10 - Postupak za osporavanje usaglasenog (harmonizovanog)
standarda
& Clan 11 - Klauzula o merama zastite
& Clan 12 - Postupci za utvrdivanje usglasenosti masine
£ Clan 13 - Postupak za delimi¢no zavrienu masinu
£ Clan 14 - Imenovana tela
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MD - Clanovi

% Clanovi:

Clan 15 - Montaza i upotreba masine
Clan 16 - CE oznaka

Clan 17 - Neusaglasenost oznake

Clan 18 - Poverijivost

Clan 19 - Saradnja izmedu drzava lanica
Clan 20 - Pravna sredstva

Clan 21 - Sirenje informacija

Clan 22 - Odbor

Clan 23 - Kazne

Clan 24 - Izmena Direkive 95/16/EC
Clan 25 - Opoziv

Clan 26 - Prenogenje

Clan 27 - Odstupanje od prava zajednice
Clan 28 - Stupanje na snagu

Clan 29 - Adrese
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MD - Prilozi

< Prilozi:

p=}

Prilog | - Osnovni zdravstveni i bezbednosni zahtevi koji se odnose na projektovanje i izradu magina
Prilog Il - Deklaracije
Prilog Il - CE oznacavanje
Prilog IV — Tipovi masina za koje se mora primeniti jedna od procedura navedenih u Clanu 12(3) i (4
Prilog V - Indikativna lista bezbednosnih komponenti prema Clanu 2(c)
Prilog VI - Uputstva za montazu delimiéno zavr$enih masina
Prilog VII - A. Tehnicki dosije za mainu
B. Relevantna tehnitka dokumentacija za delimi¢no zavrSenu masinu
Prilog VIIl - Ocena usaglasenosti sa internim proverama pri proizvodnji masine
Prilog IX - EC provera tipa
Prilog X — Potpuna obezbedenje kvaliteta
Prilog XI - Minimalni kriterijumi koje drzave ¢lanice uzimaju u obzir za imenovanje (notifikaciji) tela
Prilog XII - Korelaciona tabela
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Direktiva o masinama — primena (1)

Odnosi se na proizvode, koji su po definiciji masine: “sklop
opremljen ili namenjen za opremanje pogonskim snagom Kkoji
ne Kkoristi neposredno ljudsku-ili Zivotinjsku-snagu i koji je
sastavljen od povezanih delova ili komponenti za odredene
namene od kojih je najmanje jedan pokretan —ili, kome
nedostaju samo komponente za njegovo priklju€ivanje na
mestu upotrebe ili na izvore energije i kretanja ili je spreman
za priklju€ivanje i osposobljen za funkcionisanje ako je
priklju€en na prevoznom sredstvu, zgradi ili na konstrukciji”’

Direktiva o masSinama — primena (2)

Izraz "masina" se koristi i za:

-delimi€éno zavr§ena masina jeste sklop koji samostalno ne
moze da se koristi za odredenu namenu, ve¢ je namenjen
samo za ugradnju ili montazu sa drugom masinom ili delimi¢no
zavrSsenom masinom ili opremom, u kom slu€aju postaje
masina na koju se primenjuje.

- grupe masina, koje su razmestene i vodene tako, da deluju
kao celina.

Contract o o/sERITY - 1 . F
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Direktiva o masinama — primena (3)

- sklop medusobno povezanih delova ili komponenti od kojih
je najmanje jedan pokretan, koji su namenjeni za podizanje
tereta i Ciji je jedini izvor energije neposredno

kori$¢enje ljudske snage

- zamenljiva oprema jesu uredaiji (koji nisu alati) koje
rukovalac montira na pogonsku ili vuénu masinu

- bezbednosna komponenta, koja se samostalno stavlja na

trziste i ¢iji otkaz i/ili pogreSna funkcija ugrozava
bezbednost ljudi

- zamenljivi mehanicki prenosnik snage

Contract o




Direktiva 0 maSinama 2006/42/EC

s Ne primenjuje se na:

& bezbednosne komponente koje se koriste kao rezervni delovi
za zamenu identi¢nih komponenti koje isporucuje proizvodac
originalne masine,

& posebna oprema za upotrebu na sajmovima ifili parkovima za
zabavu

& masine posebno konstruisane ili koje se pustaju u rad u
nuklearne svrhe, koje u slu¢aju otkaza mogu dovesti do
emisije radioaktivnosti,

& oruzje, ukljuéujuci vatreno oruzje

-
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Direktiva 0 masSinama 2006/42/EC

s Ne primenjuje se na sledeca transportna sredstva:

& poljoprivredni i Sumarski traktori za rizike pokrivene Direktivom
2003/37/EZ, iskljuCujuci_masine koje se montiraju na ova vozila.

& motorna vozila i njihove prikolice pokrivena Direktivom Saveta
70/156/EEC od 6. februara 1970. godine o priblizavanju zakona Drzava
¢lanica koji se odnose na odobrenje tipa motornih vozila i njihovih
prikolica (1), sa izuzetkom masina koje se montiraju na ova vozila

& vozila pokrivena Direktivom 2002/24/EZ Evropskog parlamenta i
Saveta od 18.marta 2002. godine koja se odnosi na odobrenje
motornih vozila sa dva ili tri tocka (2), sa izuzetkom masina koje se
montiraju na ova vozila

& motorna vozila iskljuivo namenjena za takmicenija, i
1SLL42,23.2.1970, str.1 Direktiva poslednji put dopunjena
Direktivom Komisije 2006/28/EZ (SL L 65, 7.3.2006, str. 27)

Direktiva 0 masinama 2006/42/EC

% Ne primenjuje se na:
& morske brodove i pokretne priobalne jedinice i maSine
montirane na takvim brodovima i/ili jedinicama,
& masine posebno projektovane i izradene za vojne i policijske
potrebe

masine posebno projektovane i izradene za istrazivanja za
priviemenu upotrebu u laboratorijama,

&

& rudarske zup€anike za namotavanje,

& masine namenjene za pomeranje izvodaca za vreme
umetnickih predstava
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Direktiva 0 masSinama 2006/42/EC

o Ne primenjuje se na:
& elektriéne i elektronske proizvode koji spadaju u slece oblasti:
0 uredaji za domacinstvo za upotrebu u domaginstvima,
0 audio i video opremu,
0 opremu informativne tehnologije,
0 uobiCajene kancelarijske masien,
0 niskonaponske sklopke i komandne mehanizme,
0 elektro motore.
& sledece tipove visokonaponske elektricne opreme:
0 sklopke i komandne mehanizme,
0 transformatore

Najvaznije o promenama izmedu nove
(2006/42/EZ) i stare direktive (98/37/E2)

25 Ne menja principe, koji su za bezbednost masina vazili do sada

<5 Dodato je malo bitnih zahteva za zastitu zdravlja i bezbednosti,
dosta je sustinskih i formalistickih korekcija ve¢ postojecih zahteva
—to je i razlog za reviziju harmonizovanih standarda!

g5 Postupci ocenjivanja i dokumentovanja usaglasenosti su revidirani

Contract o o/sERITY - 1 . F
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Promene u direktivi (1)

o5 Preambula
o5 Sada 29 ¢lanova (detaljnija pojasnjenja)
& 1.¢lan: primena
&2.¢lan: definicije "masine”
& 3.¢Elan: aplikacija drugih direktiva Novog pristupa
£6.¢lan: CE oznacavanje bezbednosnih komponenata
£ 12.¢lan: postupak utvrdivanja usaglasenosti
£ 13.¢lan: postupak za delimiéno zavr$enu masinu
&£ 15.¢lan: pustanje masine za upotrebu u rad
£ 24 ¢lan: relacija sa direktivom o liftovima 95/16/ES




Promene u direktivi (2)

< 11 priloga
& Prilog 1: bitni zahtevi za zdravlje i bezbednost
& Prilog 2: Deklaracija o usaglasenosti/ugradniji
& Prilog 3: CE oznacavanje
& Prilog 4: kategorije opasnih masina (ukljucenje imenovanog tela)
& Prilog 5: saznam bezbednosnih komponenata (informativan)
& Prilog 6: sastav delimi¢no zavr$enih masina
& Prilog 7: tehnicka dokumentacija
& Prilog 8: interna kontrola proizvodnje
& Prilog 9: EZ-ispitivanje tipa
& Prilog 10: potpuno obezbedivanje kvaliteta (modul H)
& Prilog 11: kriterijumi za imenovana tela
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Znacajne novosti

s Ukljuena dizala za gradilista i dizala sa brzinom manjom
od 0.15 m/s

@ Ukljuéene prenosive masine za priévrscivanje i druge
udarne masine sa punjenjem (od 29.12.2011)

s Obnova EZ-sertifikata o pregledu tipa na 5 godina,
arhiviranje sertifikata 15 godina od izdaje

s Imenovano telo ne izvodi EZ-pregled tipa za bezbednosne
komponente

s Bezbednosne komponente iz Priloga V oznacavaju se sa
oznakom CE

s Na deklaraciji o usaglasenosti mora biti datum i kraj izdaje

pa i identifikacija i potpis ovlaséene osobe proizvodaca ili
zastupnika u EU

Contract o SER/YU - “Technical assstance serbia” m
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Direktiva o masinama — Priloga |
Sustinski bezbednosni i zdravstveni zahtevi

« Generalne zahteve
« Specijalni dodatni zahtevi za odredene vrste masina
» masine za prehrambenu, farmaceutsku i kozmeticku industriju,
« prenosive masine za pric¢vr§¢ivanje i druge udarne masine
* ruéne masine,
» masine za obradu drveta.
« Specijalni dodatni zahtevi za masine, koje se kreéu
« Specijalni dodatni zahtevi za masine koji diZzu robu
« Specijalni dodatni zahtevi za masine, koje rade na dubini
« Specijalni dodatni zahtevi za masSine, koje dizu robu i ljude
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Novi bitni zahtevi (1)

1.4. Bezbednost i pouzdanost sistema upravljanja

<5 Ako je potrebno, na raspolaganju moraju biti sredstva koja obezbeduju da se
masinom moZe upravljati samo iz upravljackog polozaja u jednom ili viSe ranije
odredenih podrugja ili poloZaja.

o5 Kad postoji viSe od jednog upravljackog polozaja, upravljacki sistem mora biti
projektovan tako da upotreba jednog od njih iskljuCuje upotrebu drugih, osim
kod komandi za zaustavljanje i komande za zaustavljanje za slucaj
opasnosti.(prije: nadzor iz glavne komandne ploce)

o5 Uredaji za zaustavljanje u slu¢aju opasnosti moraju biti podrska drugim
bezbednosnim merama, a ne zamena za njih.

EN ISO 13489-1 vs EN 954

m Contract o U-Te ce s Serbia” m
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Novi bitni zahtevi (2)

1.4, Zastitnice i bezbednosni uredaji

o5 Nepokretni zadtitnici moraju biti pri¢vrS¢eni takvim sistemima koji se mogu
otvoriti i ukloniti samo pomocu alata.

o5 Kad se zadtitnici uklone, sistemi za njihovo pri€vr$¢avanje moraju ostati
pricvrS¢eni na zastitnicima ili na masini. Kad je to moguce, zastitnici ne
smeju da ostanu na svom mestu ako nisu priévrs¢eni.

o5 Definicija zastitnica tip A i tip B je ukinuta.

o5 Pokretni zastitnici koji se zabravljuju moraju biti tako projektovani da
nedostatak ili otkaz jednog od njihovih delova spre¢ava pokretanje opasnih

funkcija masine ili ih zaustavlja.

Contract o orseRrU

Novi bitni zahtevi (3)

1.5.81.5.9 Buka i vibracije

<5 Buku koja je iznad 80 dB(A) treba navesti u uputstvu

1.7. Informacije korisniku

o5 Ranije poznato kao “indikatori”, u tom delu dati su zahtevi za signale, koji treba
da upozore na zaostale rizike ili pogresno funkcionisanje masine

m Contract o U - “Technical assistance s Serbia | !
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Novi bitni zahtevi (4)
1.7.4 Uputstvo za upotrebu

«sNOVO: Prenos informacija o zaostalim rizicima od projektanta do
korisnika

ss0bjasnjenje funkcionisanja uredaja za bezbednost rada na
masini

ssUpotreba grafike pri objasnjenju funkcija

ssProspektna dokumentacija ne sme biti u suprotnom sa stvarnim
funkcionisanjem masine)

n Contract o . ©q g
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Novi bitni zahtevi (5)

Ostalo

g5 2.1. Masine za pripremu i preradu prehrambenih proizvoda i
masine za kozmeticke i farmaceutske proizvode (nov naziv)

5]

2.2.2. Prenosive masine za pricvrSc¢ivanje i druge udarne
masSine (dodatno)

Poglavlje 3 (mobilnost) in 4 (dizanje robe) puno revidirano

e O

6.4. Masine koje deluju medu etazama(dodano)

Contract o /¥y - “Technical assstance serbia” m
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Direktiva o masinama — Prilog Il

EZ deklaracijom o usaglasenosti proizvodac
potvrduje:

a) masina odgovara bitnim bezbednosnim i
zdravstvenim zahtevima masinske direktive i
ostalih relevantnih direktiva

b) proizvodac se drzao propisanih postupaka za EC
deklaraciju o usaglasenosti po prilozima direktive

B Contract o orseRrU . !
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Delimi¢no zavrSena masina

Proizvodac treba pre stavljanja na trZiste/upotrebu (ugradnju):

& Koliko je to tehnicko moguce, usaglasiti nezavrSenu masinu sa bitnim
zahtevima za zdravlje i bezbednost

& pripremiiti tehnicku dokumentaciju (Prilog VIIB)
pripremiti uputstva za montazu i upotrebu (Prilog V1)
&  izdati Deklaraciju o ugradnii (Prilog 11B)

i)

Delomi¢no zavrSena masina ne oznacava se sa znakom CE!

Deklaracija o usaglasenosti
(IM'A)

Definicija proizvoda (ime, tip, ser.broj)

Identifikacija proizvodaca i/ili ovl.zastupnika

Direktive, koje proizvod ispunjava

Reference na standarde (u slu¢aju, da su bili upotrebljeni)
(Postupak ocenjivanja usaglasenosti u slu¢aju masina iz Priloga V)
(Identifikacija imenovanog tela)

(Sertifikat o usaglasenosti)

Identifikacija i potpis odg.osobe

Kraj i datum potpisa deklaracije

iizjava o odgovornosti za usaglasenost proizvoda

Deklaracija o usaglasenosti se izdaje na jeziku cilinog trZi$ta sa originalom
deklaracije na jeziku, koji upotrebljava proizvodac.

Project inanced by £V
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Deklaracija o ugradnji delimi¢no zavrSene
masine (Il B)

Definicija proizvoda (ime, tip, ser.broj)
Identifikacija proizvodaga i/ili ovl.zastupnika
Direktive, koje proizvod ispunjava

Izjava o tome, koji su bitni zahtevi ispunjeni i da je pripremljena dokumentacija
prema Prilogu VIIB

L] Izjava o tome, da ce se tehnitka dokumentacija na zahtev organa nadzora,
predociti njima

" Reference na standarde (u slu¢aju, da su bili upotrebljeni)

L] Identifikacija i potpis odg.osobe

L] Kraj i datum potpisa deklaracije

...Lizjava, da se masSina ne dozvoli upotrebljavati, dok celi sastav, u koji se ta
masina ugraduje, ne usaglasi sa svim zahtevima svih direktiva.

m Contract o s Serbia | !




Integrisani proizvodni sistemi — deklarisanje
usaglasenosti

N...projektant, P...proizvodac, I...integrator

Deklaracija o
usaglaZenosti (azvol)

Deklaracifa o
usaglasenosti (razvoj)

oearscisovrsars | | [ ookaracims varadng |

Deklaracija o ugradnji

I
VNG
Deklaracija o ﬂ \\// >(

usaglasenosti?

Ko je integrator?

u .
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Oznacavanje sa CE — Priloga lll

CE oznaka - znak o usaglasenosti masine

* mora, da se vidi

i * najmanje 5 mm velika

+ mora biti trajna i u tehnici
napisne plocice

Ukoliko je imenovano telo u¢estvovalo kod ocenjivanja sistema potpunog
osiguranja kvaliteta, oznaci CE sledi identifikacijski broj imenovanog tela.

Contract o SER/YU - “Technical assstance serbia” F
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Opasne masine - promene

Nema vide:

- uredaj za dvoruéni upravijacki uredaji,
- masina za izradu pirotehnike i

- masina za podzemni rad.

Ukljucene su:

- prenosive masine za priévri¢ivanje i druge udarne masine sa punjenjem od
(29.12.2011) i

- logicke jedinice za osiguravanje bezbedonosnih funkcija.

B Contract o ER/vU- . g
pro "

Opasne masine, kojima treba angazman
imenovanog tela

VMasina iz aneksa IV

e
e
E

Nije iz aneksa IV

ce s Serbia” m
e by U

Eroject

MD i harmonizovani standardi

Hramonizovani standardi - 670 EN-ova

s Clan 7 - Pretpostavka usaglasenosti i harmonizovani
standardi, tacka 2.:

“ Machinery manufactured in conformity with a harmonised
standard, the references to which have been published in the
Official Journal of European Union, shall be presumed to comply

with the essential healt and safety requirements covered by such
a harmonised standard.”

Contract o orseRrU
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MD i harmonizovani standardi

o Harmonizovani standardi
& Deffinisu tehnicke detalje za ispunjenje bitnih zahteva za bezbednost iz direktiva

Evropska komisije daje mandat za njihovu izradu

Nacrt pripremaju evropska tela za standardizaciju ili ISO

Potvrduju ih evropska tela za standardizaciju (CEN, CENELEC ili ETS-i)

Evropska komisija ih publikuje u sluzbenom glasniku Evropske unije

Transponuju se u drzave ¢lanice kao nacionalni standardi (najmanje u jednu drzavi)
& Nijihova upotreba nije obavezna

o5 Nacionalni ili medunarodni standardi i tehnicke specifikacije

O DD DD

& upotreba je predvidena za podrucja, gde (jo$) ne postoje harmonizovani standardi.
s Citat u izjavi o usaglasenosti
& Po pravilu standardi ili tehnicke specifikacije, koje su upotrebljene u punom opsegu (ne

samo u delu).
“Tochalasiance - F
oject nanced by £0
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Hijerarhija standarda u sektoru masinogradnje

Standardi tipa A - - -
Standardi tipa C h

Referenca na Definisu specifiéni
standarde tipa A B aspekt masina
uropeAis/2535T/D/SERIYU - “T o quality infrastrctur institution nSerie M
y

Koncept standardizacije u sektoru
masinogradnje

EN 12417
5 -
3

® EN 61496

pC v . i
EN692 .
- EN 1070 * - 020
g ENoB2 ®
. . EN 141,
®EN 14070 . @

EN414 "

4 * Eentreo
. EN IS0 12100
‘ EN 954 L] . 4
EN 775 -

Razli¢iti tipovi standarda

Standardi tipa A

Osnovni bezbednosni standardi Osnovna naéela za dizajn

napr. EN 12100 deo 1in 2
EN ISO 141211, ...

Tip B1 Tip B2
Standardi tipa B Bezbed i Kkti Bezbed i

) ) ) napr. EN ISO 13857  uredaji
Grupni bezbednosni standardi EN 349 napr. EN 13850

EN 574

Konkretni zahtevi i bezbednosne mere
Standardi tipa C < Upucuju na opsta pravila

¢ Upucuju na standarde tipa A i tipa B

< Specifi¢ni zahtevi napr. EN 201 masine za

masine brizgano livenje

Detaljni bezbednosni standardi za

Evropski standardi - bezbednost masina

Tri tipa standarda

Standardi tipa A: OSNOVNI BEZBEDNOSNI STANDARDI
DefiniSu principe za konstruisanje bezbednih masina

o opsti vidici (tro-stepeni postupak konstruisanja)
e osnovni pojmovi (terminologija)

EN 12100-1, EN 12100-2, EN ISO 14121-1

(Genericki harmonizovani standardi)

Evropski standardi - bezbednost masina

Standardi tipa B1: GRUPNI STANDARDI BEZBEDNOSTI
za mere bezbednosti od opasnosti sli¢ne prirode

npr. bezbednosni razmaci (EN ISO 13857, EN 349) ili
temperature povrsine (EN 563), buka (EN ISO 3744),...

Standardi tipa B2: GRUPNI STANDARDI BEZBEDNOSTI
bezbednosni uredaji za razli¢ite vrste masina

npr. za delove za ukljucivanje sa obe ruke (EN 574), zasuni,
svetlosne prepreke/fotocelije (EN 61496-1), delovi za iskljucenje
u nuzdi (EN ISO 13850),...

uuuuuuuuuuuuuuuuuuu

Evropski standardi - bezbednost masina )

Standard tipa C:
Odnose se na detaljne bezbednosne zahteve koji se primenjuju
na pojedina¢nim masinama ili grupama masina

Kada standard tipa C odstupa od jedne ili viSe odredbi koje su date u
standardima tipa A ili B, standard tipa C ima prednost

Harmonizovani standard predstavija ne-obavezujuéu tehnicku specifikaciju
koja je pripremljena od strane CEN-a, CENELEC-a ili ETSI-ja na osnovu
mandata koji im je poverila Komisija EU saglasno sa Direktivom 98/34/EC




Vazni standardi za masSine

5 EN SO 14121:2007, deo 1 i deo 2 Bezbednost masina — Ocena
rizika zamena za EN 1050:1997)

s EN ISO 12100:2003 Bezbednost masina — Osnovni koncepti, opsti
principi za projektovanje
Deo 1: Osnovna terminologija, metodologija
Deo 2: Tehnicki principi
(EN 1SO 12100:2003 zamenjuje EN 292:1991 deo 1 2)

o5 EN 60204-1:2006 Bezbednost masina — Elektri€na oprema masina

n Contract o “Techmical oq s g
Project inanced by £V

Noviteti u standardima za bezbednost masina

Vidici bezbednosti Stara edicija Nova edicija
Generalni princpi obezbedivanja bezbednosti EN 292 EN ISO 12100-1:2003
-2:1992 EN 1SO 12100-2:2003
Procena rizika W EN SO 14121-1:2007
PrEN ISO 14121-2
Bezbednosne distance El :1993 EN ISO 13857:2008
El 7
Upravijacki sistemi EN 954-t: ENISO 13849-1:2008
Integrisani proizvodni sistemi (IMS) ! EN SO 11161:2007
Zasitni uredaji M EN ISO 13850:2008
Higijenski zahtevi ! EN1SO 14159:2008

Contract o 357/D/SER/YU - “Technicalasistance. serbia” F
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Noviteti u standardima za bezbednost masina (2)
EN ISO 11161:2007 - Integrisani proizvodni sistemi

Aktivnosti Tokinformacija | Presuda Karakteristice
Funkcionalnost IMS Usl>s Kapacitet IMS Kapacitet, odrzavanie, funkcioniraje u vanrechim razmerama
Ogranicenja IMS Usi>s Ogranicenja IMS Radna okoina
Natin upraviania i upravjai (kokalno upravian vs centraino
upravianie)

Organizacia proizvodnje
Procesiranje materiala

$>1 Podaci o podskiopovima
Kapacitete podsklopa
Zahteve po kompatbilnosti
Vhodi - zhodi u podskiop
Emisie
dentiikacia opasnosti | $>1 Opasnosti zbog
1>8 konfiguracie IMS
u>l
Procena izika s3>0 Rizici u konfiguracii IMS Rezidualni rizci

—m_r Contract o st/0ISERIVY
proj

Upravljacki sistemi (vezani za bezbednost)

EN ISO 13849-1
& nov (racunski) pristup prema izboru kategorije upravijackog sistema (nivo performansi - PL)
& raéunanje verovatnoce otkaza kod dijagnostickih i redundancnih elekiricnih kola (DC)
& zahtevana je validacija izbranog upravljackog sistema

& upotreba softvera je prema uslovima dozvoljena za obezbedenje odredenih nivoa PL
Napomena: standardu EN 954-1 produzena je vaznost do kraja g.2011

Elektricka niskonaponska oprema:

EN 60204-1:2006 (standard trenutno nije harmonizovan)

Nivo performansi upravljackog sistema
prema EN ISO 13849-1

PL

Pt S Ozbiljnost (lak3a, teza)

E1 II: a F Vreme (retko, esto)
:t b
E
Start .

pod uslovom, nemoguce)

it Izradun:
Pl d .
E I MTTFd - statisticko vreme
otkaza
& DC - diagnosticka pokrivenost

CCF - karakteristika otkaza

Contract o o/sERITY - 1 . F
Froj

Relacije izmedu kategorije (EN 954-1), nivoa performansi (EN ISO 13849-1) i

P Mogu¢nost povlacenja (moguce,

SIL (EN 62061)
Okvirno:
Kategorija B | PlLa
Kategorija 1 PLE SIL T
Kaobegorija 2 PLc
Kategorija 3 PLd SIL2
Kategorija 4 FLe SIL3

m Contract o s Serbia | g




Vaznost standarda i usaglaSenost

o5 Proizvod plasiran na trziste posle datuma prestanka
(eng. cessation) vaznosti standarda nema
pretpostavku o usaglaSenosti sa zahtevima direktive

o5 Nacionalno telo za standardizaciju treba da povuce
iz upotrebe sve konfliktne standarde;

% Upotreba standarda je dobrovoljna.

n Contract o . ©q g
Project inanced by £V

Proizvodi koji su u saglasnosti sa
harmonizovanim standardima

Zakljucak

o5 Ako su sve opasnosti pokrivene harmonizovanim
standardom, onda nije potrebno raditi posebne analize
rizika za taj proizvod;

5

Ako nisu ili harm.standarda nema, upotrebiti relevantan
standard za ocenu rizika (napr. EN ISO 14121-1) i oceniti
usvojene bezbednosne mere (sa obzirom na postignuto
stanje tehnike, delimi¢na subjektivnost)

Sta je to ocenjivanje usagla$enosti?
Ocenjivanje usaglasenosti:

Proces kroz koji se demonstrira da su specificirani (postavljeni)

zahtevi vezani za proizvod, proces, sistem osobu ili telo ispunjeni
(ISO/IEC 17000:2004).

5 Specificirani zahtevi mogu da budu u formi tehnickih propisa (i u
tom slucaju su obavezujuci) ili mogu biti dati u standardimaiili u
formi nekih drugih tehnickih specifikacija (u tom slucaju su
neobavezujuci, dobrovoljni i mogu da budu koris¢eni u
komercijalnim transakcijama izmedu prodavca i kupca).

Sta je akreditacija?

Postupak posredstvom koga nadlezno telo (ATS)
zvanicno priznaje da su telo ili osoba kompetentni
za sprovodenje odredenih poslova.

Glavni aspekti akreditacije su:
& Menadzment sistem za kvalitet (QMS)
£ Kompetentsnost i saglasnost ocenjivaca sa zahtevima

akreditacije

Sta je sertifikacija?

o5 Postupak posredstvom koga tre¢a strana daje pisanu
garanciju, da su proizvod, proces ili usluga usaglaseni sa
utvrdenim zahtevima.

o5 U postupku sertifikacije ne ocenjuje se posebno tehnicka
kompetentnost

Odnos akreditacije i sertifikacije?

Sertifikacija = Saglasnost sa standardima

Akreditacja = Kompetentnost




Ocena usaglasenosti u proizvodnii

Kljuéni u¢esnici u okviru NAD

5 Proizvodac

Onaj ko proizvodi proizvod ili njegov oviadceni
predstavnik. Odgovoran za uskladivanje svog
proizvoda sa sustinskim zahtevima koji su
definisani u direktivama Novog pristupa.
Proizvodaé 0.5 Najjednostavniji nacin da to uradi je koris¢enjem
evropskih hermonizovanih standarda.

5 Notifikovano telo

Ovlad¢eno (imenovano) ili notifikovano telo je telo
za ocenu usaglasenosti koje obavlja ispitivanje,
kontrolisanje i serfifikaciju proizvoda i QMS-a kada
se u direktivama Novog pristupa zahteva
angazovanje trece strane. Ona moraju da budu
nezavisna i nepristrasna u odnosu na sve
zainteresovane strane a pre svega u odnosu na
proizvodaca i ovladceni organ za nadzor nad
trzistem.

Ovlaséeni organ za nadzor trzista
Odgovarajuce mere prisile ukljucujuci nadzor trzista

su neophodne da bi se osigurala isp| a
direktiva Novog pristupa, ——
ieitions n Serbi’

Ergject fnanced by £

Sta su to notifikovana
(ovladcena, imenovana) tela?

o Notifikovana tela su:
& laboratorije (za ispitivanje/za etaloniranje)
& kontrolne organizacije i
& sertifikaciona tela
koja izvrSavaju zadatke vezane za procedure ocene usaglasenosti
koje se odnose na primenljive direktive Novog pristupa kada se

zahteva angaZovanije trece strane.

Ona ovu funkciju ispunjavaju pod nadlezno$¢u i kontrolom
nacionalnog organa za ovlad¢ivanje drzave clanice

5}

Poverenje izmedu kljuénih uesnika

Kamen temeljac uzajamnog poverenja izmedu razli¢itih
ucesnika uspostavlja se kroz zahteve za svakog od njih, koji
moraju da budu uvazeni.

Notifikovana tela, sa jedne strane izvrSavaju razliCite
aktivnosti i za proizvodaca i za ovlaS¢eni nadzor, a sa druge
strane, i jedan i drugi uCesnik imaju poverenje u aktivnosti
koje su izvrSene od strane Notifikovanog tela

Principi notifikacije (1)

o5 Notifikovana tela izvrSavaju zadatke koji pripadaju procedurama za
ocenu usaglasenosti a odnose se na primenjive direktive Novog
pristupa, kada se zahteva angazovanie trece strane.

a5 Zemlje Elanice su odgovorne za njihovu notifikaciju. One biraju ona tela
koja su pod njihovom nadleznoS$¢u a koja ispunjavaju zahteve direktiva
i principe postavljene u Odluci 768/2008/EC.

Contract o - 1 . F
Project inanced by £V

Principi notifikacije (2)

<5 Ocenjivanjem tela koja traze notifikaciju odreduje se njihova tehnicka
kompetentnost i sposobnost da izvrSavaju odgovarajuce procedure
ocene usaglasenosti kao i da li mogu demonstrirati neophodan nivo
nezavisnosti, nepristrastnosti i integriteta, Dalje, kompetentnost
notifikovanih tela treba da bude predmet nadzora koji se izvr$ava u
propisanim vremenskim intervalima i u skladu sa praksom
akreditacionog tela.

5 Serija standarda EN 45000 i/ili ISO/IEC EN 17000 i akreditacija su vazan
instrument za uspostavljanje usaglasenosti sa zahtevima primenjive
direktive.

“ s Serbia | !
Eroject fnanced by £




Zahtevi za imenovana tela

e [Osoble | [ znare |
Nezavisnost

- | Iskustvo  Osiguranje

—

i tanced by

Moduli ocene usaglasenosti

Modularni pristup u procedurama ocene usaglasenosti

Projektovanje ‘ Proizvodnja

= C€

X

Proizvod: a-(: QMS za zavrino

kontrolisanje

Verifikacija
proizvoda

Contract o 5 serbia”
Ergject fnanced by £

I G M m oo O T >

..baziéni Moduli
Interna kontrola proizvodnje (projektovanje & proizvodnja)
Ispitivanje EC - tipa (projektovanje) (notifikovana tela)
Saglasnost sa tipom (proizvodnja)
Obezbedenje kvaliteta u proizvodniji (notifikovana tela)
Obezbedenje kvaliteta u zavrsnoj kontroli(notifikovana tela)
Verifikacija proizvoda (proizvodnja) (notifikovana tela)
Verifikacija jedinke (projekto.&proizvodnja) (notifikovana tela)

Obezbedenje kvaliteta QMS -ISO 9001 (notifikovana tela)

m conrct e .
rject nanced y €0
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Specifikacija modula Globalnog pristupa
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\Promene u postupcima ocenjivanja usaglasenosti ‘

—{oa] Da li je masina u Prilogi IV?

Dalli postoje standardi i da li
su bill upotrebljeni ?

zahteva za zdravlje i bezbednost

,
..... ‘
s l
2% "_t.“ a TCF = tehnicki dosje *._obnoviti na 5 godina

¢
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UcCesnici u ocenjivanju usaglasenosti

Akmtacg
*

| ebratia kompeleninost
Apecificirans u drmdvams

Organ 2a ocenu
kompeteninost

Nueditaciono lelo

Akl Frediog

Ovlaaenn ek = ocenu | gy s o [E0220) aran 22
uzaglstencat = ovissivanie

a

Rarmikcaca
Lepilivange | Konirosr

[

|

T

’
i e

Razli¢ite vrste akreditacija

Akreditaciono

Telo
- Kontrolne
Laboratorije Sertifikaciona
tela organizacije
Ispitne Metroloske I Kontrolisanja
] |
Proizvodi | | Menadzment| | osope ISO/IEC 17020
ISO/IEC 17025 Sistemi
EN 48011 ' 150 17024

ISO/IEC 17021

©0riiooape
serbia” F

RazliCite vrste akreditacija

Akreditaciono telo Srbije

ISO/IEC 17011:2004

[ 1 T T 1

L Proizvodi 17024
Osobe

o ISO/IEC 17021 (QMS,
7020 EMS,..)
isanje £ 45011

Tela za ocenu usaglasenosti

2
i

................

Proizvoda¢ masine

Pravnaili fizicka lica koja:

Plasiraju proizvode na trziste EU pod svojim imenom

6

Menjaju namenu proizvoda ili proizvode preoblikuje
tako da za taj proizvod vaze drugi sustinski zahtevi

o5 Montiraju, pakuju, preraduju ili oznacavaju gotove
proizvode sa namerom da ih plasiraju na zajednicko
trziste EU pod svojim imenom.

Proizvodacé

Proizvodac iz zemlje Clanice EU ili bilo koje druge drzave uvek
je odgovoran za ispunjavanje sustinskih zahteva primenjenih
direktiva. Proizvoda¢ mora:

o5 Pripremiti tehnicku mapu proizvoda (TCF);
55 |zdati EC deklaraciju o usaglasenosti (DoC);
o5 Oznaditi proizvod sa oznakom CE.

Proizvodac iz tre¢ih zemalja (ne ¢lanica) moZe ovlastiti svog
predstavnika (koji je legalno osnovan unutar EU) za preuzimanje

odgovornosti za proizvod. Ako to ne uradi odgovornost pada na
ﬂnika, odnosno osobu koja je dala proizvod na trZiste.

Contract o o/sERITY - 1 . F
Prgject financed ey

Kako nastupaju proizvodaci iz treCih zemalja?

Moze preko:
& ovlaséenog predstavnika,
& uvoznika,
& distributera,
& direktno.
Pitanja:
& Ko treba da izda EC izjavu o usaglasenosti?

& Ko treba da oznaci proizvod sa CE oznakom?

ccccccccccc

s Serbia




Proizvodac

Proizvodac je odgovoran:

o5 Za projektovanie i proizvodnju robe (proizvoda) koja
je usaglasena sa sustinskim zahtevima direktiva;

g Zaizvodenje postupka ocenjivanja usaglasenosti
proizvoda prema zahtevima u direktivama.

aaaaaaaaa . ©q g
Frojec
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Odgovornost proizvodaca koji je van EU

a5 Proizvoda¢ mora osigurati da je proizvod koji je
namenjen za trZiSte Unije razvijen i izraden u skladu
sa odgovarajucim direktivama Novog pristupa.

a5 Odgovornost proizvodaca koji je van Unije ista je kao i
za proizvodaca iz drzava ¢lanica.

Ovlasceni predstavnik

To je pravno ili fiziCko lice sa sediStem u EU.

Delegiranje zadataka od strane proizvodaca na
ovlas¢enog predstavnika mora da bude:

o5 Pismeno i
e

Jasno odredeno po sadrzaju i po punomoéju (moze
proizvodac, uvoznik, lice koje stavlja proizvod u
promet,...)

aaaaaaaaaaaaaaaa

OvlaSceni predstavnik - Sta moze?

Moze biti pismeno zaduZen da:

Dostavi tehni¢ku dokumentaciju (TCF) organu za nadzor trZista

)
s |zvrSi utvrdivanje usaglaSenosti proizvoda
g5 Oznadi proizvode sa CE oznakom

Er

Pripremi Deklaraciju o usaglasenosti

Ne sme na svoju ruku menjati proizvod!

Uvoznik

Uvoznik je lice sa sediStem u Uniji, koje je
odgovorno za plasiranje proizvoda na trziste EU.
Ako nema ovlaS¢enog predstavnika, mora uvoznik
organu za nadzor trziSta dostaviti:

s Zahtevani deo tehniCke mape
s Kopiju EC deklaracije o usaglaSenosti

Uvoznik ne mora imati ovlasc¢enje proizvodaca

Contract o, - 1 . P

Uloga razlicitih aktera u plasiranju proizvoda na
EU trziSte

CARINA
Oviasc l
_ telo (NB)
Proizvod sa
oznakom CE Nadzor
Rty
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Zaklju€ak o odgovornosti proizvodaca masina

o5 Osigurava saglasnost sa sustinskim zahtevima direktive
o5 Koristi odgovaraju¢e module ocenjivanja usaglasenosti
o5 Bira odgovarajuc¢a notifikovana (ovlaséena) tela

o5 Uspostavlja tehnicku mapu (TCF)

o5 Radi EC deklaraciju o usaglasenosti

o5 Stavlja CE oznaku kao finalni znak usaglasenosti

. ©q g
Ergject fianced by £V

ZakljuCak o odgovornosti proizvodaca

Za bezbednost proizvoda odgovara:
55 Proizvodac - ako nije u EU onda
55 Njegov ovladéeni zastupnik iz EU ili
2]

Bilo koje lice iz EU koja isporucuje proizvod na
trziste u EU
Kazna u izuzetnim slu¢ajevima - 70 miliona EUR
Zabrana u Citavoj EU i pad renomea!

e
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...a njegove prednosti od ovoga
pristupa

a5 Koristi samo jedan set tehnicke regulative i zahteva za
oznacavanje $to mu omogucava brz pristup
kompletnom EU trZistu

o5 Raspolaze sa koherentnim setom evropskih standarda
koji nisu u suprotnosti jedan sa drugim

5 Ista pravila za uvoznike i EU proizvodace

Sta mozemo uraditi sami ?

o5 Ako imamo znanja i opremu za modul A ili C (elektri¢ni
proizvodi i masine ako nisu nabrojane u aneksu IV
Masinske direktive,...)

a5 Ako nemamo znanja i opremu potrazimo pomo¢ od
Akreditacionog telo (gde mozemo izvesti ispitivanja)

% PotraZzimo ovlad¢eno telo (notified body) za maSine
nabrojane u aneksu IV:

http:/europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/legislation/nb/notified-bodies.htm

Jednom zapoceti posao treba zavrsiti kod istog organa !

1)

Put do CE oznake - Kreiranje tehni¢ke dokumentacije

Prilagediti profzwod
prea Zahieyima

=
i

Tehni¢ka dokumentacija -TCF (dosje)

o5 Treba dati podatke i dokaze o usaglasenosti proizvoda sa
bitnim zahtevima

o5 Priprema je proizvodac i drZi kod sebe
o5 Obuhvata fazu razvoja kao i fazu proizvodnje

o Mora da bude na raspolaganju inspekciji (obiéno) 10 godina

Ako na zvani¢an zahtev drzavnih organa proizvoda¢ ne
dostavi dokumentaciju, smatra se, da je to dovoljan razlog za
sumnju u usaglasenost masine sa zahtevima direktive!

ccccccccccc




e o

5]

[SES )

(SRS Y]

Sta obuhvata tehnicka dokumentacija

Sklopni crtez (masine) i pogonskih/upravijackih sistema,
Detajlne crteze i proracune, rezultate testiranja u smislu sustinskih
zahteva,

Spisak sustinskih zahteva direktiva, standarda i tehnickih specifikacija
koje su upotrebljene u fazi razvoja (masine),

Analizu rizika i primenjene metode, da se otklone opasnosti,
Sertifikati ovia$cenih tela i laboratorija (aneks IV),

Izvjestaji tehnickog ispitivanja (ako proizvodac tvrdi, da su bili
upotrebljeni harmonizovani standardi),

Deklaracije o usagladenosti za ugradene delove,

Uputstva za upotrebu,

Kod serijske proizvodnje, interne mere u smislu modula A.

-

. ©q
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Uputstva za upotrebu

Tehnicke karakteristike,

Raspakivanje,

Montaza i pustanje u rad,

Upotreba,

Odrzavanje i opravke,

Demontaza i uklanjanje posle upotrebe,

O 0 6 6 6 6 O

Upozorenja na joS prisutne opasnosti ,...

Na jeziku trziSta gde se proizvod koristi + original

EC deklaracija o usaglasenosti

Obaveza proizvodaca ili njegovog ovlaéenog zastupnika - sastavijanje i
izdavanje "EC deklaracije o usagladenosti" (konformnosti).

& EC deklaracija o usagladenosti mora
potvrdivati, da proizvod ispunjava sve
sustinske zahteve odgovarajucih direktiva.

& Prilaze se uz neke proizvode (masine) i
tada je i na nacionalnom jeziku.

& Cuva se (obi¢no) 10 godina.

m Contract o orseRrU . g
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Sta sve stoji na EC deklaraciji?

Ime i adresa proizvodaca
Identifikacija proizvoda (ime, tip)
Spisak primenjenih direktiva (propisa)

0 8 6 O

Spisak primenjenih (harmonizovanih) standarda i drugih
tehniénih specifikacija

o5 Broj odnosno Sifra certifikata (ako je bila ukljuena
ovla$¢ena organizacija)

Datum i potpis oviaséene osobe

e 8

Izjava o preuzimanju odgovornosti

( € DECLARATION OF CONFORMITY

According to Machinery Dircctive MD 98/37/EC we

LOLA
s a manufacturer hereby with full espons bility declare that the machine

Mechanical Press

Type: MP 03
Seralmumber 1234
e 2005 Primer: EC
T b desaned and producedsceording o the following rgulatin: deklaracija o
Regulation Sendard usaglasenostl zZa
Machinery Directive 98137IEC BN 692199 prese na engleskom
Low Voltage Directive 73/23/EC EN 60204-1:1997

jeziku

According to the Annex IV of M
been carried out by SIQ, Traas}
Certificate ir. C212-4567/05 has,

Date and place Authorised Person
Belgrade, 2005-04-26 astructure institutions i Serbia™

tive MD 98/37/EC an EC Type Examination has
Ljubliana (NB 1304) and EC Type Examination
2005-04-10.

Kako do oznake CE - |

Proizvoda¢ za trZiSte EU mora sam:
Definisati svoj proizvod i njegove komponente,
stanoviti, koje direktive sve “pokrivaju” proizvod,

5

s U

g5 Ustanoviti, koji se moduli Globalnog pristupa mogu koristiti,
g5 Ustanoviti, koje harmonizovane standarde moZze koristiti,
5

Ustanoviti, koje je ostale standarde i tehnicke specifikacije
korisno upotrebiti,




Masine - relacija sa ostalim direktivama

2004/108/EC (EMC)-elektromagnetska kompatibilnost
97/23/EC (PED) - sudovi pod pritiskom
87/404/EEC (SPV) - jednostavni sudovi pod pritiskom (gasovi)
89/106/EEC (CPD) - gradevinarski proizvodi
94/9/EC (ATEX) - protiveksplozivna zastita
2000/14/EC (NOISE) - buka
2006/95/EC (LVD) - niskonaponska oprema

o Jowwe ]
Kotna brusilica MD, EMC, (LVD)

Testera za gradilista MD, NOISE, EMC, (LVD)

Automatska vrata CPD, MD, EMC, (LVD), (RTTE)

Presa MD, PED, EMC, (LVD)

Lakirna komora MD, ATEX

Benzinska kosilica MD, NOISE, EMC

Uze, kardan MD

Poljoprivredni prikljutci MD
n Contract o a

. o
Project inanced by £V

Primeri

MD  Lvp R&TTE

emc VP Atex

N\ = SPV

NOISE
EMC CPD MD

Kako do oznake CE - ||

Izraditi ocenu rizika za sustinske zahteve koje “pokrivaju”
harmonizovani standardi (u analizi opasnosti pozivamo se samo na
harmonizovan standard); za sve sustinske zahteve koje
harmonizovan standard ne pokriva, potrebno je uraditi celokupnu
ocenu rizika,

Ustanoviti, Sta ¢e biti sadrzaj tehni¢ke mape - tehnicke
dokumentacije,

Osigurati EC deklaraciju o usaglaSenosti i od proizvodaca

za ugradene komponente dobiti te deklaracije,

[zvrsiti potrebna ispitivanja - sami ili prema sopstvenoj proceni
ukljugiti nezavisne laboratorije, akreditovane prema ISO/IEC 17025,
45011,....

B Contract o orseRrU . !
Eroject financed by £V

5]

5]

(5]

(5]

Kako do oznake CE - Il

g5 Ukljuciti ovladéeno telo (Notified Body) i dobiti odgovarajuéi
sertifikat, ako to predvidaju direktive,

g5 Odrediti sadrzaj uputstva za upotrebu,
g5 Pripremiti uputstva za upotrebu (na potrebnim jezicima),
s

Osigurati i dokumentovati usaglasenost proizvoda u fazi
proizvodnje,

Sastaviti deklaraciju o usaglasenosti i priloZiti uz svaku masinu

Staviti oznaku CE na proizvod

Sada proizvod ispunjava sve zahteve odgovarajucih direktiva

Novog pristupa !
2 . e W

Oznacavanje masina

s |dentifikacijska plocica

Proizvodac d.o.o.

Adresa 10, Grad, Drzava
AUTOMATSKA MASINA ZA ....
Tip: XYZ
Serijski broj: ASPV-003

P = 2300W, U = 400V, IP 44, Masa: 280 kg

o5 Oznaka c €

5 Piktogrami i/ili pisana upozorenja za opasnosti koje nisu
uklonjene

_POGOO gy

Project inanced by £V

Ocena rizika u direktivama Novog pristupa

Sta je to rizik
Pristup oceni rizika u direktivama Novog pristupa
Principi ocene rizika

I

Dobra inZenjerska praksa i harmonizovani standardi




Rizik - Opasnost

Kljuéni termini:
s Rizik: Kombinacija verovatnoce da se dogodi povreda (Steta) i
ozbilinost te povrede.

Povreda: fizicka povreda ili o$tecenje zdravja ljudi, ili oStecenja na
imovini ili okolini.

Opasnost: potencijalni uzrok povreda.
Ozbiljnost: mera mogucih posledica od neke opasnosti.

Opasni dogadaj: dogadaj koji moZe prouzrokovati povredu
Zastitne mere: mere koje se preduzimaju da bi se postiglo smanjenje
rizika

ﬂaostali rizik: zaostali rizik posle preduzetih zastitnih mera F

. o
Ergject fianced by £V

Definicije
Analiza rizika:

Kombinacija od postavljenih ograni¢enja na masini,
identifikovanih opasnosti i procene rizika

Procena rizika:
Definisanje odgovarajuce ozbiljnosti povrede i verovatnoce njene
pojave

Evaluacija rizika:
Procena, na bazi analize rizika da li su postignuti cilievi smanjenja
rizika

Ocena rizika:
Ukupan proces koji ukljuéuje Analizu rizika i Evaluaciju rizika

Contract o 5 serbia” F
Ergject fnanced by £

Element rizika

VEROVATNOCE STETNOG DOGADAJA

RIZIK OZBILJNOSTI
‘o & Duzina eksponiranja $tetnom dogadaju (F)
. B
pa I najneta zbog Verovatnoca nastupa Stetnog dogadaja (W)
neke opasnosti " )
) P (P)

Menadzment rizika
- - .
Analiza rizika Ocenarzika |
= Namenjena upotreba /
L namenjenasvrha Vrednovanije rizika
F * Identifikacja opasnosti + Prihvatiive odluke za
+ Procena rizika e
/
—
Kontrola rizika WMenadzment rizika. .. proces!
= Analiza opcija

= Implementacija
+ Ocena zaostalog rizika
+ Prihvaceni ukupni rizik

—= Informacije
« Podaci posle proizvodnje
+ Iskustvo posle proizvodnje
= Preispitivanje iskustva iz
menadzmenta rizika

m Contract o - s Serbia” | g
Eroject fnanced by £y

ANALIZA RIZIKA — OGRANICENJA MASINA

« faze ‘Zivotnog ciklusa’ masine (transport, montaza, start,
upotreba, odrzavanje, demontaza)

« jasno definisani nacini upotrebe, pogreSne upotrebe masine a i
predvidene opasnosti

* raspon upotrebe masine (industrijska, profesionalna, hobi,
kuéna) od strane lica, identifikovanih prema polu, godinama, koji
imaju razliCitu fleksibilnost ekstremiteta ili fizicka ograni¢enja

« predvidljiv nivo profesionalnosti, iskustva i o¢ekivane
osposobljenosti lica, kao $to su operater, odrzavalac, masovni
potrosaci

Contract o

Project inanced by £V

Znacajne novosti kod
procene rizika

Procena rizika prema EN 1SO 14121-1:2007 (nasledio je EN 1050:1996)
donosi novosti:
& Pored namene upotrebe, definisati je potrebno i zloupotrebu ili
pogresnu upotrebu masine
& Upotrebu treba odreditii sa obzirom na:
0 Karakteristike korisnika,
o Ograni¢enja u Zivotnom periodu (Zivotna doba, sezonska upotreba)!
0 Ograni¢enja u prostorima, optereéenja i uslovi okoline
o Druga ograniéenja
& Lista mogucih opasnosti i opasnih dogadaja za korisnika ili trece
osobe nalazi se u Prilogi A; ne ukljuéuje zastite Zivotinja, okoline
imovine!
& Dokumentacija procene rizika mora prikazivati opis sigumosnih mera|

reziduaine rizike!
pisject tnanced by £U

Contract o




Dokumentiranje procene rizika - primer

Identifikacija Zivotni ciklus: Procenjvanje Opis mera Mere odgovaraju? | Rezidualn rizici
opasnosti, mesto Transport rterijumarizika: | Ugradena sigumost
Pojave Montaza S-ozbiljnost Sigumosna oprema (uklugenje u upute,
Start F- -Informace f upute obuka korisnika, iéna
Upotreba, Pmoguénost zaitna oprema,
-Odizavanje PREEIE nadzo)
remm—-e W-jerovatnost pojava
Mehanska opasnost— | -Start S - veoma velka Sigumosna oprema: | DA Rizik Zoupolrebe:
kolizja sa masinom Fiksne zasfte, prekidaca
Upotreba F-retko -Iterlocking
ENISO 1018 Pre odrzavanja,
4 - s -
i Odrzavanje P - poviatenje nije W “"S"‘k’““’ab dastavi
T .
h moguée masiusazoinin
o - Kjuéem u polozz; ‘0.
- | Resenjaiu
W~ dosta verovatno usaglasenosti sa EN i
953,EN1088iEN | NuiZnaje obuka
Korsnika!
Rizik zbog udara sa 150 134851
masinom nie
prhvaivl

u .

Contract o . o
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Primer upotrebe generi¢kog standarda

Pred merom: nema zastite oy
Opasnosti: mehanicke
Zivotni ciklus: radni rezim )
Ozbiljnost povrede: teska . E l l-l'
Vreme opasnosti: stalna 4

T)

Moguénost povlacenja: mala Hazare Zone

-

Verovatno¢a dogadaja: velika

Awpplimenal

Stupanj rizika: velik
Frampla

Sigurnosne mere: potrebne

Resenje: zastitni uredaj u saglasnosti sa EN "-Bruhl:r.l:ﬂ

61496 na bezbednosnoj distanci prema EN

999. )
_

Contract o SER/YU - “Technical assstance serbia” m

Ergject fnanced by £

Kvalitativno predstavljanje rizika

Granica prihvatljivog rizika

F

r

e Velika
k

v

e Srednja
n

c

| Mala
J

a

Mala Srednja Velika

Adaptirao dr M. Bapié

Ozbiljnost posledice

Contract o ER/vU- . g
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Primer analize opasnosti

s Serbia”

Pristup oceni rizika u direktivama Novog
pristupa

5]

Proizvoda¢ mora da identifikuje sve rizike od svog proizvoda i da
isprojektuje proizvod sa integrisanom bezbedno$éu

5]

Ocena rizika je integralni deo faze projektovanja koja mora da
bude uradena od strane proizvodaca

6

Ona mora da bude dokumentovana u tehnickom fajlu

5]

Neophodna je za sve proizvode, ali je eksplicitno spomenuto
samo u nekoliko direktiva

Organ za nadzor trziSta moze traZiti kopiju vase analize rizika

Project inanced by £V

Contract o orseRrU

Principi ocene rizika

s |dentifikovati sve rizike

Rizici koji su pokriveni harmonizovanim evropskim
standardima — nema daljih aktivnosti za ove rizike

5]

5]

Za ostale rizike, uraditi analizu rizika i redukovati rizike u
fazi projektovanja

5

Opisati implementirane zastitne mere da bi se eliminisale
identifikovane opasnosti ili smanijli rizici

g

Ukazati na zaostale rizike vezane za proizvode.

“Technical assstance s Serbia | !
Eroject fnanced by £
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Proces analize i smanjenje rizika
- Strategija za smanjenje rizika -

Proces analize i smanjenije rizika
- Strategija za smanjenje rizika -

Meeralisk
[ T
Zastitne mere preduzete P
od strane korisnika porlmiEa
(ukijutujuti one koje su bazirane
na i 1j: datim od
strane proizvodaéa)

Genericki standardi za ocenu rizika

Primeri:

% EN ISO 14121-1:2007 — Bezbednost masina —
Ocena rizika (Zamenjuje standard EN 1050:1996,
za podrucje bezbednosti masina),

s EN ISO 14971:2000/AC:2002, za podrucje medicinskih
pomagala,

s EN 1127-1:1997 i EN 13463-1:2001, za podrucje protiv
eksplozivne zastite, itd.

Direktiva 0 masinama 2006/42/EC ¢ak i direktno navodi postupak ocenjivanja
rizika kao osnovnu metodologiju za osiguravanje bezbednosti i kao znacajan deo

zne tehnicke dokumentacije.
Canct o -
................

Genericki standardi za ocenu rizika

ISO/IEC Guide 73:2002: Menadzment rizika - Recnik
EN 1050:1996 Bezbednost masina - Principi procene rizika (Povucen)
1SO 14121-1:2007 Sigurnost masina - Procena rizika - Deo 1: Principi

ISO/TR 14121-2:2007 Sigurnost masina - Procena rizika - Deo 2: Prakti¢na uputstva i
primeri metoda

EN IS0 14971:2001 Menaddzment rizika - Medicinski uredaji
1SO 14798:2006 Liftovi, elevatori - Procena rizika i metodologija redukcije

Q60 6 6

6 e 6

ISO/IEC 16085:2006 Informacione tehnologije - Procesi Zivotnog ciklusa softvera -
MenadZment rizika

ISO/TS 16732:2005 Inzenjerstvo zastite od pozara - Uputstvo za procenu rizika od vatre

EN 1127-1:1997 Eksplozivna atmosfera - Zastita i prevencija od eksplozija - Deo 1:
Osnovni koncepti i metodologija

EN 13463-1:2001 Ne-elektricna oprema za potencijalno eksplozivnu atmosferu - Deo 1:

pregianovne metode i zahtevi
R 0 - sl
rjoc nanced By 0

e e

e

Proizvodi koji su u saglasnosti sa
harmonizovanim standardima

Zakljucak

a5 Ako su sve opasnosti pokrivene harmonizovanim
standardom, onda nije potrebno raditi posebne analize
rizika za taj proizvod;

55 Ako nisu ili harm.standarda nema, upotrebiti relevantan
standard za ocenu rizika (napr. EN ISO 14121-1:2007)(EN
1050) i oceniti usvojene bezbednosne mere (sa obzirom na
postignuto stanje tehnike, delomi¢na subjektivnost)

rm

Kako sprovesti ocenu rizika?

o Nama legalnih zahteva

o5 Samo zahtevi za dokumentovanost kako je to
uradeno, kako bi se verifikovala sprovedena ocena
rizika

Contract o “ Sorbia | !
Fro byE




Veza izmedu ISO 141211 1SO 12100-1

=+  Start 1. Definisanje ogranienja mﬁg:ll 180 14121
na masini = -"*F! .
2 =
S . . =
2 2. Wentifikacija opasnosti 150121001 | 150 #1121 ‘ =
g8 4is3 6 5
%ﬁ X — g
2 i 150 121001 150 14121
8 z 3. Procena rizika 1210 11 ‘ s
53 7 =
. 150 14121 =
4. Vrednovanje rizika Sckoga ‘ §
L (+]
1
Dakje maSing Da )
7 Kraj
Minimizirali !
rizik Adapirao M. Bae
T S (ER0 18121)

n Contract o . ©q g
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Primer: Smanjenje rizika u projektovanju ¢

« Postaviti deo 1 na sto.
* Drzati deo 2 u poziciji.
* Montirati vijke 3 i 4.

Primer: Smanjenije rizika u projektovanju e

« Postaviti deo 1 na sto.
« Drzi deo 2 u poziciji.
20 kg * Montirati vijke 3 i 4.

Nema opasnosti i opasnih situacija?

20 kg

Centar gravitacije

Procedura (tekstualna)
Upozorenje: Masa je 20 kg
Koristiti dve osobe za rukovanje delovima
> Postaviti deo 1 na sto.

Upozorenije: Velika masa (20 kg) u nestabilnoj poziciji
Opreznost: Obezbediti masu za vreme pozicioniranja sa dve ruke

» Drzati deo 2 u poziciji.
> Montirati vijke 3 i 4.

Upozorenje: Montirani delovi mogu da se prevrnu.

Primer: Smanjenje rizika u projektovanju
@)

EN ISO 14121-1 dodatak A

1.1 Erignjetene . « Postaviti deo 1 na sto.
8.1 Nezdrav polozaj ili - DrZi deo 2 u poziciji.

preteran napor + Montirati vijke 3 i 4.
18 Gubitak stabilnosti

Q A 1.1,8.1,82i18

Primer: Smanjenje rizika u projektovanju
)

EN ISO 14121-1 dodatak A
$&Gnjecenje

8.1 Preteran napor
& Gubitak stabilnosti

o

« Postaviti deo 1 na sto.
* Drzi deo 2 u poziciji.
* Montirati vijke 3 i 4.

AP{MS.Zi1B<




Ceste greske/problemi kod razvoja masina - 1
Industrijskie masine, profesionalna upotreba

@ NepoStovanje, pa i

kupaca - korisnika (U >| > S)

informacija o upotrebi masine od strane

o5 Zastita i zastitni uredaji se u fazi razvoja “zaborave” - kasnije se kod montaze ¢esto
“dopune” improvizuje se (tipi¢an primer: transporteri)

2 Obrnuto: postoje resenja sa prevelikim stepenom bezbednosnih mera odnosno
opasno rukovanje korisnika (primer: otklanjanje zastitnih uredaja kod
polautomatskih masina).

m Contract o.: EuropeAid/125357/0/SER/YU - “Technical assstance to quality infrastrcture instiutions i Serbia M
Proje byey

joct financed

Ceste greske/problemi kod razvoja masina - 2

Postupak izbora
Zatita i zastitnih mera
je...standardizovan
(EN 999, EN 953)

m Contract o /¥y - “Technical assstance in serbia m
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Pitanja

m Contract o.: EuropeAid/12535T/D/SERIVU - Tet
pro

Ako nema vise pitanja

Eroject fnanced by £y




