
Contract no.: EuropeAid/125357/D/SER/YU - “Technical assistance to quality infrastructure institutions in Serbia”
Project financed by EU

TEHNITEHNIČČKA POMOKA POMOĆĆ INSTITUCIJAMA INSTITUCIJAMA 
INFRASTRUKTURE KVALITETA U SRBIJIINFRASTRUKTURE KVALITETA U SRBIJI

Dr Mirko Đapić, MCQI, Sen. Mem. ASQ
IRCA QMS 2008 Lead Auditor

Mašinski fakultet Kraljevo,
Dositejeva 19, 36000 Kraljevo
mdjapic@yahoo.com

Pravni okvir EU u oblasti Pravni okvir EU u oblasti 
bezbednosti mabezbednosti maššinaina

Janez Furlan,
SIQ Ljubljana

Contract no.: EuropeAid/125357/D/SER/YU - “Technical assistance to quality infrastructure institutions in Serbia”
Project financed by EU

SadrSadržžaj izlaganjaaj izlaganja
Uvod Uvod –– Plasiranje proizvoda na trPlasiranje proizvoda na tržžiiššte EUte EU
Direktiva o maDirektiva o maššinama 2006/42/ECinama 2006/42/EC
Direktiva o maDirektiva o maššinama i harmonizovani standardiinama i harmonizovani standardi
Direktiva o maDirektiva o maššinama i ocenjivanje usaglainama i ocenjivanje usaglaššenostienosti
Odgovornost proizvođaOdgovornost proizvođačča maa maššinaina
Put do CE oznake Put do CE oznake -- Formiranje tehniFormiranje tehniččke dokumentacije ke dokumentacije 
mamaššine (TCF)ine (TCF)

Primer: UsaglaPrimer: Usaglaššavanje maavanje maššina alatki sa zahtevima tehniina alatki sa zahtevima tehniččkog kog 
zakonodavstva EUzakonodavstva EU

Put do CE oznake Put do CE oznake –– Analiza i ocena rizikaAnaliza i ocena rizika
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Odgovornost vlade:
Institut za standardizaciju 
Akreditaciono telo
Direkcija za mere i dragocene metale
Tela za ocenjivanje usaglašenosti

Sertifikaciona tela 
Kontrolne organizacije
Laboratorije

Nadzor tržišta (inspekcije i carina)
Sistem uzajamnog informisanja

Obezbeđenje slobodnog kretanja robe – institucije 
infrastrukture kvaliteta
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Odnosi između 
zainteresovanih strana 
na “unutrašnjem tržištu 
EU” u cilju obezbeđenja 
slobodnog protoka 
proizvoda

Adaptirano iz rada dr. R. Uzunivića

Contract no.: EuropeAid/125357/D/SER/YU - “Technical assistance to quality infrastructure institutions in Serbia”
Project financed by EU

Jedna od direktiva Jedna od direktiva ‘’‘’Novog pristupaNovog pristupa’’’’ –– omoguomoguććava slobodan protok maava slobodan protok maššina u evropskom ina u evropskom 
ekonomskom podruekonomskom područčjuju

Prva direktiva 89/392/EECPrva direktiva 89/392/EEC
Dopune 91/368 EEC i 93/44 EEC Dopune 91/368 EEC i 93/44 EEC 
Konsolidacija direktiva u jednu direktivu 98/37/EC (prestala Konsolidacija direktiva u jednu direktivu 98/37/EC (prestala da da vavažži 28.12.2009.)i 28.12.2009.)
‘’‘’NovaNova’’’’ direktiva 2006/42/ECdirektiva 2006/42/EC (va(važžeećća od 29.12.2009 a od 29.12.2009 i i dalje) dalje) 

Direktiva o mašinama – istorijski razvoj

1989    1991 1993                                    1998                              6/2006             29.12.2009

89/392/EEC                                             98/37/EC                             2006/42/EC
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MD MD -- StrukturaStruktura
SADRŽAJ:

Preambula
29 članova
12 priloga
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MD MD -- ČČlanovilanovi
ČČlanovi:lanovi:

Član 1 - Područje primene
Član 2 - Definicije
Član 3 - Primena druge(ih) direktive(a)
Član 4 - Nadzor tržišta
Član 5 - Plasiranje na tržište i puštanje u rad
Član 6 - Sloboda kretanja
Član 7 - Pretpostavka usaglašenosti i harmonizovani standardi
Član 8 - Posebne mere
Član 9 - Posebne mere koje se bave potencijalno opasnim mašinama
Član 10 - Postupak za osporavanje usaglašenog (harmonizovanog) 

standarda 
Član 11 - Klauzula o merama zaštite
Član 12 - Postupci za utvrđivanje usglašenosti mašine
Član 13 - Postupak za delimično završenu mašinu
Član 14 - Imenovana tela 
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MD MD -- ČČlanovilanovi
ČČlanovi:lanovi:

Član 15 - Montaža i upotreba mašine
Član 16 - CE oznaka
Član 17 - Neusaglašenost oznake
Član 18 - Poverljivost
Član 19 - Saradnja između država članica
Član 20 - Pravna sredstva
Član 21 - Širenje informacija
Član 22 - Odbor
Član 23 - Kazne
Član 24 - Izmena Direkive 95/16/EC
Član 25 - Opoziv
Član 26 - Prenošenje
Član 27 - Odstupanje od prava zajednice
Član 28 - Stupanje na snagu
Član 29 – Adrese
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MD MD -- PriloziPrilozi
Prilozi:Prilozi:

Prilog I – Osnovni zdravstveni i bezbednosni zahtevi koji se odnose na projektovanje i izradu mašina
Prilog II – Deklaracije
Prilog III – CE označavanje
Prilog IV – Tipovi mašina za koje se mora primeniti jedna od procedura navedenih u Članu 12(3) i (4)
Prilog V – Indikativna lista bezbednosnih komponenti prema Članu 2(c)
Prilog VI – Uputstva za montažu delimično završenih mašina
Prilog VII – A. Tehnički dosije za mašinu

B. Relevantna tehnička dokumentacija za delimično završenu mašinu
Prilog VIII – Ocena usaglašenosti sa internim proverama pri proizvodnji mašine 
Prilog IX – EC provera tipa
Prilog X – Potpuna obezbeđenje kvaliteta
Prilog XI – Minimalni kriterijumi koje države članice uzimaju u obzir za imenovanje (notifikaciji) tela 
Prilog XII – Korelaciona tabela
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Odnosi se na proizvode, koji su po definiciji mašine: ‘’sklop 
opremljen ili namenjen za opremanje pogonskim snagom koji 
ne koristi neposredno ljudsku ili životinjsku snagu i koji je 
sastavljen od povezanih delova ili komponenti za određene 
namene od kojih je najmanje jedan pokretan – ili, kome 
nedostaju samo komponente za njegovo priključivanje na 
mestu upotrebe ili na izvore energije i kretanja ili je spreman 
za priključivanje i osposobljen za funkcionisanje ako je 
priključen na prevoznom sredstvu, zgradi ili na konstrukciji’’

Direktiva o mašinama – primena (1)
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Izraz "mašina" se koristi i za:
-delimično završena mašina jeste sklop koji samostalno ne 
može da se koristi za određenu namenu, već je namenjen 
samo za ugradnju ili montažu sa drugom mašinom ili delimično
završenom mašinom ili opremom, u kom slučaju postaje 
mašina na koju se primenjuje. 

- grupe mašina, koje su razmeštene i vođene tako, da deluju 
kao celina.

Direktiva o mašinama – primena (2) 
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Direktiva o mašinama – primena (3) 

- sklop međusobno povezanih delova ili komponenti od kojih 
je najmanje jedan pokretan, koji su namenjeni za podizanje 
tereta i čiji je jedini izvor energije neposredno
korišćenje ljudske snage

- zamenljiva oprema jesu uređaji (koji nisu alati) koje 
rukovalac montira na pogonsku ili vučnu mašinu

- bezbednosna komponenta, koja se samostalno stavlja na 
tržište i čiji otkaz i/ili pogrešna funkcija ugrožava 
bezbednost ljudi

- zamenljivi mehanički prenosnik snage
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Direktiva o maDirektiva o maššinama 2006/42/ECinama 2006/42/EC
Ne primenjuje se na:Ne primenjuje se na:

bezbednosne komponente koje se koriste kao rezervni delovi
za zamenu identičnih komponenti koje isporučuje proizvođač
originalne mašine,  
posebna oprema za upotrebu na sajmovima i/ili parkovima za 
zabavu,
mašine posebno konstruisane ili koje se puštaju u rad u 
nuklearne svrhe, koje u slučaju otkaza mogu dovesti do 
emisije radioaktivnosti, 
oružje, uključujući vatreno oružje 
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Direktiva o maDirektiva o maššinama 2006/42/ECinama 2006/42/EC
Ne primenjuje se na sledeća transportna sredstva:

poljoprivredni i šumarski traktori za rizike pokrivene Direktivom 
2003/37/EZ, isključujući mašine koje se montiraju na ova vozila.
motorna vozila i njihove prikolice pokrivena Direktivom Saveta 
70/156/EEC od 6. februara 1970. godine o približavanju zakona Država 
članica koji se odnose na odobrenje tipa motornih vozila i njihovih 
prikolica (1), sa izuzetkom mašina 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 točka (2), sa izuzetkom mašina koje se 
montiraju na ova vozila
motorna vozila isključivo namenjena za takmičenja, i 
1 SL L 42, 23.2.1970, str.1 Direktiva poslednji put dopunjena 
Direktivom Komisije 2006/28/EZ (SL L 65, 7.3.2006, str. 27) 
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Direktiva o maDirektiva o maššinama 2006/42/ECinama 2006/42/EC
Ne primenjuje se na:Ne primenjuje se na:

morske brodovemorske brodove i pokretne priobalne jedinice i mai pokretne priobalne jedinice i maššine ine 
montirane na takvim brodovima i/ili jedinicama,montirane na takvim brodovima i/ili jedinicama,
mamaššineine posebno projektovane i izrađene za  posebno projektovane i izrađene za vojne i policijske vojne i policijske 
potrebe,potrebe,
mamaššine posebno projektovane i izrađene za istraine posebno projektovane i izrađene za istražživanja za ivanja za 
privremenu upotrebu u privremenu upotrebu u laboratorijamalaboratorijama,,
rudarskerudarske zupzupččanike za namotavanje,anike za namotavanje,
mamaššine namenjene za pomeranje izvođaine namenjene za pomeranje izvođačča za vreme a za vreme 
umetniumetniččkih predstava,kih predstava,
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Direktiva o maDirektiva o maššinama 2006/42/ECinama 2006/42/EC
Ne primenjuje se na:

električne i elektronske proizvode koji spadaju u sleće oblasti:
uređaji za domaćinstvo za upotrebu u domaćinstvima,
audio i video opremu,
opremu informativne tehnologije,
uobičajene kancelarijske mašien,
niskonaponske sklopke i komandne mehanizme,
elektro motore.

sledeće tipove visokonaponske električne opreme:
sklopke i komandne mehanizme,
transformatore
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NajvaNajvažžnije o promenama između nove nije o promenama između nove 
(2006/42/EZ) i stare direktive (98/37/EZ)(2006/42/EZ) i stare direktive (98/37/EZ)

Ne menja principe, koji su za bezbednost maNe menja principe, koji su za bezbednost maššina vaina važžili do sadaili do sada

Dodato je malo bitnih zahteva za zaDodato je malo bitnih zahteva za zašštitu zdravlja i bezbednosti, titu zdravlja i bezbednosti, 
dosta je sudosta je sušštinskih i formalistitinskih i formalističčkih korekcija vekih korekcija večč postojepostojeććih zahteva ih zahteva 
–– to je i razlog za reviziju harmonizovanih standarda!to je i razlog za reviziju harmonizovanih standarda!

Postupci ocenjivanja i dokumentovanja usaglaPostupci ocenjivanja i dokumentovanja usaglaššenosti su revidiranienosti su revidirani
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Promene u direktivi  (1)Promene u direktivi  (1)

PreambulaPreambula
Sada 29 Sada 29 ččlanova (detaljnija pojalanova (detaljnija pojaššnjenja)njenja)

1.1.ččlan: lan: primenaprimena
2.2.ččlan: lan: definicije definicije ‘’‘’mamaššineine’’’’
3.3.ččlan: lan: aplikacija drugih direktiva Novog pristupaaplikacija drugih direktiva Novog pristupa
6.6.ččlan: lan: CE oznaCE označčavanje bezbednosnih komponenataavanje bezbednosnih komponenata
12.12.ččlan: lan: postupak utvrđivanja usaglapostupak utvrđivanja usaglaššenostienosti
13.13.ččlan: lan: postupak za delimipostupak za delimiččno zavrno završšenu maenu maššinuinu
15.15.ččlan: lan: pupušštanje matanje maššine za upotrebu u radine za upotrebu u rad
24.24.ččlan: lan: relacija sa direktivom o liftovima 95/16/ESrelacija sa direktivom o liftovima 95/16/ES
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Promene u direktivi (2)Promene u direktivi (2)
11 priloga11 priloga

Prilog 1: Prilog 1: bitni zahtevi za zdravlje i bezbednostbitni zahtevi za zdravlje i bezbednost
Prilog 2: Prilog 2: Deklaracija o usaglaDeklaracija o usaglaššenosti/ugradnjienosti/ugradnji
Prilog 3: CE oznaPrilog 3: CE označčavanjeavanje
Prilog 4: kategorije opasnih maPrilog 4: kategorije opasnih maššina (ukljuina (uključčenje imenovanog tela)enje imenovanog tela)
Prilog 5: saznam bezbednosnih komponenata (informativan)Prilog 5: saznam bezbednosnih komponenata (informativan)
Prilog 6: Prilog 6: sastav delimisastav delimiččno zavrno završšenih maenih maššinaina
Prilog 7: tehniPrilog 7: tehniččka dokumentacija ka dokumentacija 
Prilog 8: interna kontrola proizvodnjePrilog 8: interna kontrola proizvodnje
Prilog 9: EZPrilog 9: EZ--ispitivanje tipaispitivanje tipa
Prilog 10: Prilog 10: potpuno obezbeđivanje kvaliteta potpuno obezbeđivanje kvaliteta (modul H)(modul H)
Prilog 11: kriterijumi za imenovana telaPrilog 11: kriterijumi za imenovana tela
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ZnaZnaččajne novostiajne novosti
UkljuUključčena dizala za gradiliena dizala za gradiliššta i dizala sa brzinom manjom ta i dizala sa brzinom manjom 
od 0.15 m/sod 0.15 m/s
UkljuUključčene prenosive maene prenosive maššine za priine za priččvrvrššććivanje i druge ivanje i druge 
udarne maudarne maššine sa punjenjem (od 29.12.2011)ine sa punjenjem (od 29.12.2011)
Obnova EZObnova EZ--sertifikata o pregledu tipa na 5 godina, sertifikata o pregledu tipa na 5 godina, 
arhiviranje sertifikata 15 godina od izdajearhiviranje sertifikata 15 godina od izdaje
Imenovano telo ne izvodi EZImenovano telo ne izvodi EZ--pregled tipa za bezbednosne pregled tipa za bezbednosne 
komponentekomponente
Bezbednosne komponente iz Priloga V oznaBezbednosne komponente iz Priloga V označčavaju se sa avaju se sa 
oznakom CEoznakom CE
Na deklaraciji o usaglaNa deklaraciji o usaglaššenosti mora biti datum i kraj izdaje enosti mora biti datum i kraj izdaje 
pa i identifikacija i potpis ovlapa i identifikacija i potpis ovlaššććene osobe proizvođaene osobe proizvođačča ili a ili 
zastupnika u EUzastupnika u EU
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Suštinski bezbednosni i zdravstveni zahtevi 

• Generalne zahteve
• Specijalni dodatni zahtevi za određene vrste mašina

• mašine za prehrambenu, farmaceutsku i kozmetičku industriju,
• prenosive mašine za pričvršćivanje i druge udarne mašine
• ručne mašine,
• mašine za obradu drveta.

• Specijalni dodatni zahtevi za mašine, koje se kreću
• Specijalni dodatni zahtevi za mašine koji dižu robu
• Specijalni dodatni zahtevi za mašine, koje rade na dubini
• Specijalni dodatni zahtevi za mašine, koje dižu robu i ljude

Direktiva o mašinama – Priloga I
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Novi bitni zahtevi (1)Novi bitni zahtevi (1)
1.4. Bezbednost1.4. Bezbednost i pouzdanost sistema upravljanja

Ako je potrebno, na raspolaganju moraju biti sredstva koja obezbeđuju da se 
mašinom može upravljati samo iz upravljačkog položaja u jednom ili više ranije 
određenih područja ili položaja.
Kad postoji više od jednog upravljačkog položaja, upravljački sistem mora biti 
projektovan tako da upotreba jednog od njih isključuje upotrebu drugih, osim 
kod komandi za zaustavljanje i komande za zaustavljanje za slučaj 
opasnosti.(prije: nadzor iz glavne komandne ploče)
Uređaji za zaustavljanje u slučaju opasnosti moraju biti podrška drugim 
bezbednosnim merama, a ne zamena za njih.
......

EN ISO 13489-1 vs EN 954
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1.4. Za1.4. Zašštitnice i bezbednosni uređajititnice i bezbednosni uređaji
Nepokretni zaNepokretni zašštitnici moraju biti prititnici moraju biti priččvrvrššććeni takvim sistemima koji se mogu eni takvim sistemima koji se mogu 
otvoriti i ukloniti samo pomootvoriti i ukloniti samo pomoćću alata.u alata.
Kad se zaKad se zašštitnici uklone, sistemi za njihovo prititnici uklone, sistemi za njihovo priččvrvrššććavanje moraju ostati avanje moraju ostati 
pripriččvrvrššććeni na zaeni na zašštitnicima ili na matitnicima ili na maššini. Kad je to moguini. Kad je to mogućće, zae, zašštitnici ne titnici ne 
smeju da ostanu na svom mestu ako nisu prismeju da ostanu na svom mestu ako nisu priččvrvrššććeni. eni. 
Definicija zaDefinicija zašštitnica tip A i tip B je ukinuta. titnica tip A i tip B je ukinuta. 
Pokretni zaPokretni zašštitnici koji se zabravljuju moraju biti tako projektovani da titnici koji se zabravljuju moraju biti tako projektovani da 
nedostatak ili otkaz jednog od nedostatak ili otkaz jednog od njihovih delova sprenjihovih delova spreččava pokretanje opasnih ava pokretanje opasnih 
funkcija mafunkcija maššine ili ih zaustavlja.ine ili ih zaustavlja.

Novi bitni zahtevi (2)Novi bitni zahtevi (2)
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1.5.8 i 1.5.9 Buka i vibracije1.5.8 i 1.5.9 Buka i vibracije
Buku koja je iznad 80 dB(A) treba navesti u uputstvuBuku koja je iznad 80 dB(A) treba navesti u uputstvu

1.7. Informacije korisniku1.7. Informacije korisniku
Ranije poznato kao Ranije poznato kao ‘’‘’indikatoriindikatori’’’’, u tom delu dati su zahtevi za signale, koji treba , u tom delu dati su zahtevi za signale, koji treba 
da upozore na zaostale rizike ili pogreda upozore na zaostale rizike ili pogreššno funkcionisanje mano funkcionisanje maššineine

Novi bitni zahtevi (3)Novi bitni zahtevi (3)
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1.7.4 Uputstvo za upotrebu1.7.4 Uputstvo za upotrebu
NOVO: Prenos informacija o zaostalim rizicima od projektanta do NOVO: Prenos informacija o zaostalim rizicima od projektanta do 
korisnikakorisnika
ObjaObjaššnjenje funkcionisanja uređaja za bezbednost rada na njenje funkcionisanja uređaja za bezbednost rada na 
mamaššiniini
Upotreba grafike pri objaUpotreba grafike pri objaššnjenju funkcijanjenju funkcija
Prospektna dokumentacija ne sme biti u suprotnom sa stvarnim Prospektna dokumentacija ne sme biti u suprotnom sa stvarnim 
funkcionisanjem mafunkcionisanjem maššine)ine)

Novi bitni zahtevi (4)Novi bitni zahtevi (4)
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OstaloOstalo
2.1. Ma2.1. Maššine za pripremu i preradu prehrambenih proizvoda i ine za pripremu i preradu prehrambenih proizvoda i 
mamaššine za kozmetiine za kozmetiččke i farmaceutske proizvode (ke i farmaceutske proizvode (nov naziv)nov naziv)
2.2.2. Prenosive ma2.2.2. Prenosive maššine za priine za priččvrvrššććivanje i druge udarne ivanje i druge udarne 
mamaššine ine (dodatno)(dodatno)
Poglavlje 3 (mobilnost) in 4 (dizanje robe) Poglavlje 3 (mobilnost) in 4 (dizanje robe) puno revidiranopuno revidirano
6.4. 6.4. MaMaššine koje deluju među etaine koje deluju među etažžamaama(dodano)(dodano)

Novi bitni zahtevi (5)Novi bitni zahtevi (5)
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EZ deklaracijom o usaglašenosti proizvođač 
potvrđuje:

a) mašina odgovara bitnim bezbednosnim i 
zdravstvenim zahtevima mašinske direktive i 
ostalih relevantnih direktiva

b) proizvođač se držao propisanih postupaka za EC 
deklaraciju o usaglašenosti po prilozima direktive

Direktiva o mašinama – Prilog II
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DelimiDelimiččno zavrno završšena maena maššinaina
ProizvođaProizvođačč treba pre stavljanja na trtreba pre stavljanja na tržžiiššte/upotrebu (ugradnju):te/upotrebu (ugradnju):

Koliko je to tehniKoliko je to tehniččko moguko mogućće, usaglasiti nezavre, usaglasiti nezavrššenu maenu maššinu sa bitnim inu sa bitnim 
zahtevima za zdravlje i bezbednostzahtevima za zdravlje i bezbednost
pripremiiti tehnipripremiiti tehniččku dokumentaciju (Prilog VIIB)ku dokumentaciju (Prilog VIIB)
pripremiti uputstva za montapripremiti uputstva za montažžu i upotrebu (Prilog VI)u i upotrebu (Prilog VI)
izdati Deklaraciju o ugradnji (Prilog IIB)izdati Deklaraciju o ugradnji (Prilog IIB)

DelomiDelomiččno zavrno završšena maena maššina ne oznaina ne označčava se sa znakom CE!ava se sa znakom CE!
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Definicija proizvoda (ime, tip, ser.broj)
Identifikacija proizvođača i/ili ovl.zastupnika
Direktive, koje proizvod ispunjava
Reference na standarde (u slučaju, da su bili upotrebljeni)
(Postupak ocenjivanja usaglašenosti u slučaju mašina iz Priloga IV)
(Identifikacija imenovanog tela)
(Sertifikat o usaglašenosti)
Identifikacija i potpis odg.osobe 
Kraj i datum potpisa deklaracije
i izjava o odgovornosti za usaglašenost proizvoda

Deklaracija o usaglašenosti se izdaje na jeziku ciljnog tržišta sa originalom
deklaracije na jeziku, koji upotrebljava proizvođač.

Deklaracija o usaglašenosti 
(II A)
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Definicija proizvoda (ime, tip, ser.broj)
Identifikacija proizvođača i/ili ovl.zastupnika
Direktive, koje proizvod ispunjava
Izjava o tome, koji su bitni zahtevi  ispunjeni i da je pripremljena dokumentacija 
prema Prilogu VIIB
Izjava o tome, da će se tehnička dokumentacija na zahtev organa nadzora, 
predočiti njima
Reference na standarde (u slučaju, da su bili upotrebljeni)
Identifikacija i potpis odg.osobe 
Kraj i datum potpisa deklaracije

…i izjava, da se mašina ne dozvoli upotrebljavati, dok celi sastav, u koji se ta 
mašina ugrađuje, ne usaglasi sa svim zahtevima svih direktiva.

Deklaracija o ugradnji delimično završene 
mašine (II B)
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Integrisani proizvodni sistemi Integrisani proizvodni sistemi –– deklarisanje deklarisanje 
usaglausaglaššenostienosti

P1 P2 P3P2 I

N1
N2

N…projektant, P…proizvođač, I…integrator

Ko je integrator?

Deklaracija o
usaglašenosti?

Deklaracija o ugradnji Deklaracija o ugradnji
Deklaracija o ugradnji

Deklaracija o ugradnji

Deklaracija o 
usaglašenosti (razvoj)

I

Deklaracija o 
usaglašenosti (razvoj)
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CE oznaka - znak o usaglašenosti mašine

Označavanje sa CE – Priloga III

• mora, da se vidi

• najmanje 5 mm velika

• mora biti trajna i u tehnici 
napisne pločice

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

Contract no.: EuropeAid/125357/D/SER/YU - “Technical assistance to quality infrastructure institutions in Serbia”
Project financed by EU

Opasne maOpasne maššine ine -- promenepromene
Nema viNema višše: e: 

    -- uređaj za  uređaj za dvorudvoruččni upravljani upravljaččki uređajiki uređaji, , 
-- mamaššina za izradu pirotehnike i ina za izradu pirotehnike i 
-- mamaššina za podzemni rad.ina za podzemni rad.

UkljuUključčene su: ene su: 
-- prenosive maprenosive maššine za priine za priččvrvrššććivanje i druge udarne maivanje i druge udarne maššine sa punjenjem od ine sa punjenjem od 
(29.12.2011) i(29.12.2011) i

-- logilogiččke jedinice za osiguravanje bezbedonosnih funkcija.ke jedinice za osiguravanje bezbedonosnih funkcija.
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Opasne maOpasne maššine, kojima treba angaine, kojima treba angažžmanman
imenovanog telaimenovanog tela

√Mašina iz aneksa IV                                                X Nije iz aneksa IV
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MD i harmonizovani standardiMD i harmonizovani standardi
Hramonizovani standardi Hramonizovani standardi –– 670 EN670 EN--ovaova

ČČlanlan 7 7 -- Pretpostavka usaglaPretpostavka usaglaššenosti i enosti i harmonizovani harmonizovani 
standardistandardi, ta, taččka 2.:ka 2.:
‘’‘’ Machinery manufactured in conformity with a harmonised Machinery manufactured in conformity with a harmonised 
standardstandard, the references to which have been published in the , the references to which have been published in the 
Official Journal of European UnionOfficial Journal of European Union,, shall be presumed shall be presumed to comply to comply 
with the essential healt and safety requirementswith the essential healt and safety requirements covered by such covered by such 
a harmonised standard.a harmonised standard.’’’’
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MD i harmonizovani standardiMD i harmonizovani standardi
Harmonizovani standardiHarmonizovani standardi

DetfiniDetfiniššu tehniu tehniččke detalje za ispunjenje bitnih zahteva za bezbednost iz direktike detalje za ispunjenje bitnih zahteva za bezbednost iz direktiva va 
Evropska komisije daje mandat za njihovu izraduEvropska komisije daje mandat za njihovu izradu
Nacrt pripremaju evropska tela za standardizaciju ili Nacrt pripremaju evropska tela za standardizaciju ili ISOISO
Potvrđuju ih evropska tela za standardizaciju Potvrđuju ih evropska tela za standardizaciju ((CENCEN, , CENELEC CENELEC ili ili ETSETS--i)i)
Evropska komisija ih publikuje u sluEvropska komisija ih publikuje u služžbenom glasniku Evropske benom glasniku Evropske uunijenije
Transponuju se u drTransponuju se u držžave ave ččlanice kao nacionalni standardi (najmanje u jednu drlanice kao nacionalni standardi (najmanje u jednu držžavi)avi)
Njihova upotreba nije obavezna

Nacionalni ili međunarodni standardi i tehničke specifikacije
upotreba je predviđena za područja, gde (još) ne postoje harmonizovani standardi.

Citat u izjavi o usaglašenosti
Po pravilu standardi ili tehničke specifikacije, koje su upotrebljene u punom opsegu (ne 
samo u delu).
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Hijerarhija standarda u sektoru mašinogradnjeHijerarhija standarda u sektoru maHijerarhija standarda u sektoru maššinogradnjeinogradnje

A a A b A c

B a B b

Standardi tipa A

Standardi tipa B

Standardi tipa C

B
c

A
a

A
a

A
b

A
b

B
a

Referenca na
standarde tipa A i B

Definišu specifični 
aspekt mašina
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Koncept standardizacije u sektoru Koncept standardizacije u sektoru 
mamaššinogradnjeinogradnje

EN 14121

EN ISO 12100

EN 414

EN 1070

EN 61496

EN 60204

EN 1760
EN1493

EN 12417

EN 1088

EN983
EN 1037

EN 954

EN 982

EN 953

EN 574
EN 418

EN692

EN 14070

EN 775

2006/42
EC

Tip A
Tip B2
Tip B1
Tip C

Boja tipa standarda
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RazliRazliččiti tipovi standardaiti tipovi standarda
Standardi tipa  A
Osnovni bezbednosni standardi

Standardi tipa B
Grupni bezbednosni standardi

Standardi tipa C
Detaljni bezbednosni standardi za 
mašine

Osnovna načela za dizajn
napr. EN 12100 deo 1 in 2

EN ISO 14121-1, ...

Tip B1
Bezbednosni aspekti
napr. EN ISO 13857

EN 349

Tip B2
Bezbednosni
 uređaji
napr. EN 13850

EN 574

Konkretni zahtevi i bezbednosne mere
Upućuju na opšta pravila
Upućuju na standarde tipa A i tipa B
Specifični zahtevi napr. EN 201 mašine za 
brizgano livenje
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Tri tipa standarda

Standardi tipa A: OSNOVNI BEZBEDNOSNI STANDARDI

Definišu principe za konstruisanje bezbednih mašina

• opšti vidici (tro-stepeni postupak konstruisanja) 
• osnovni pojmovi (terminologija)

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

(Generički harmonizovani standardi)

Evropski standardi - bezbednost mašina
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Standardi tipa B1: GRUPNI STANDARDI BEZBEDNOSTI
za mere bezbednosti od opasnosti slične prirode 

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

Standardi tipa B2: GRUPNI STANDARDI BEZBEDNOSTI 
bezbednosni uređaji za različite vrste mašina 

npr. za delove za uključivanje sa obe ruke (EN 574), zasuni, 
svetlosne prepreke/fotoćelije (EN 61496-1), delovi za isključenje 
u nuždi (EN ISO 13850),...

Evropski standardi - bezbednost mašina
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Evropski standardi - bezbednost mašina (1)(1)

Standard tipaStandard tipa C:C:
Odnose se na detaljne bezbednosne zahteve koji se primenjuju Odnose se na detaljne bezbednosne zahteve koji se primenjuju 
na pojedinana pojedinaččnim manim maššinama ili inama ili grupama magrupama maššinaina

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

Harmonizovani standard predstavlja ne-obavezujuću tehničku 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
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VaVažžni standardi za mani standardi za maššineine

EN ISO 14121:2007, deo 1 i deo 2 Bezbednost mašina – Ocena 
rizika zamena za EN 1050:1997)

EN ISO 12100:2003 Bezbednost mašina – Osnovni koncepti, opšti 
principi za projektovanje

Deo 1: Osnovna terminologija, metodologija
Deo 2: Tehnički principi
(EN ISO 12100:2003 zamenjuje EN 292:1991 deo 1 i 2)

EN 60204-1:2006 Bezbednost mašina – Električna oprema mašina
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Noviteti u standardima za bezbednost maNoviteti u standardima za bezbednost maššinaina
Vidici bezbednostiVidici bezbednosti Stara edicijaStara edicija Nova edicijaNova edicija

Generalni princpi obezbeđivanja bezbednostiGeneralni princpi obezbeđivanja bezbednosti EN 292EN 292--1:19921:1992
EN 292EN 292--2:19922:1992

EN ISO 12100EN ISO 12100--1:20031:2003
EN ISO 12100EN ISO 12100--2:20032:2003

Procena rizikaProcena rizika EN 1050:1996EN 1050:1996 EN ISO 14121EN ISO 14121--1:20071:2007
prEN ISO 14121prEN ISO 14121--22

Bezbednosne distanceBezbednosne distance EN 294:1993EN 294:1993
EN 811:1997EN 811:1997

EN ISO 13857:2008EN ISO 13857:2008

UpravljaUpravljaččki sistemiki sistemi EN 954EN 954--1:19961:1996 EN ISO 13849EN ISO 13849--1:20081:2008

Integrisani proizvodni sistemi (IMS)Integrisani proizvodni sistemi (IMS) // EN ISO 11161:2007EN ISO 11161:2007

ZaZašštitni uređajititni uređaji EN 418:1997EN 418:1997 EN ISO 13850:2008EN ISO 13850:2008

Higijenski zahteviHigijenski zahtevi // EN ISO 14159:2008EN ISO 14159:2008
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Noviteti u standardima za bezbednost maNoviteti u standardima za bezbednost maššina (2)ina (2)
EN ISO 11161:2007 EN ISO 11161:2007 –– Integrisani proizvodni sistemiIntegrisani proizvodni sistemi

AktivnostiAktivnosti Tok informacijaTok informacija PresudaPresuda KarakteristikeKarakteristike

Funkcionalnosti IMSFunkcionalnosti IMS U U >>I I >> SS Kapacitet  IMSKapacitet  IMS Kapacitet, odrKapacitet, održžavanje, funkcioniraje u  vanrednim razmeramaavanje, funkcioniraje u  vanrednim razmerama

OgraniOgraniččenja IMSenja IMS U U >>I I >> SS

S S >> II

OgraniOgraniččenja IMSenja IMS

Podaci o podsklopovimaPodaci o podsklopovima

Radna okolinaRadna okolina
NaNaččin upravljanja i upravljain upravljanja i upravljačči (kokalno upravljanj vs centralno i (kokalno upravljanj vs centralno 
upravljanje)upravljanje)
Organizacija proizvodnjeOrganizacija proizvodnje
Procesiranje materialaProcesiranje materiala

Kapacitete podsklopaKapacitete podsklopa
Zahteve po kompatbilnostiZahteve po kompatbilnosti
Vhodi Vhodi –– izhodi u podsklopizhodi u podsklop
EmisijeEmisije

Identifikacija opasnostiIdentifikacija opasnosti S S >> II
I I >> SS
U U >> II

Opasnosti zbogOpasnosti zbog
konfiguracije IMSkonfiguracije IMS

--

Procena rizikaProcena rizika S S >>I I >> UU Rizici u konfiguraciji IMSRizici u konfiguraciji IMS Rezidualni riziciRezidualni rizici

Legenda: U-korisnik, I-integrator, S-dobavljač (podugovarač)
Contract no.: EuropeAid/125357/D/SER/YU - “Technical assistance to quality infrastructure institutions in Serbia”
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UpravljaUpravljaččki sistemi (vezani ki sistemi (vezani zza bezbednost)a bezbednost)

EN ISO 13849EN ISO 13849--11
nov (ranov (raččunski) pristup prema izboru kategorije upravljaunski) pristup prema izboru kategorije upravljaččkog sistema (nivo performansi kog sistema (nivo performansi -- PL)PL)
raraččunanje verovatnounanje verovatnoćće otkaza kod e otkaza kod dijagnostidijagnostiččkih i redundankih i redundanččnih elektrinih električčnnih kola ih kola (DC)(DC)
zahtevana je validacija izbranog upravljazahtevana je validacija izbranog upravljaččkog sistemakog sistema
upotreba softvera je prema uslovima dozvoljena za obezbeđenje odupotreba softvera je prema uslovima dozvoljena za obezbeđenje određenih nivoa PLređenih nivoa PL

Napomena: standardu EN 954Napomena: standardu EN 954--1 produ1 produžžena je vaena je važžnost do kraja g.2011nost do kraja g.2011

ElektriElektriččka niskonaponska oprema: ka niskonaponska oprema: 
EN 60204EN 60204--1:2006 1:2006 (standard trenutno nije harmonizovan)(standard trenutno nije harmonizovan)
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Nivo performansi upravljačkog sistema 
prema EN ISO 13849-1

S Ozbiljnost (lakša, teža)
F Vreme (retko, često)
P Mogućnost povlačenja (moguće, 
pod uslovom, nemoguće)

Izračun:

MTTFd – statističko vreme 
otkaza
DC – diagnostička pokrivenost
CCF – karakteristika otkaza
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Relacije između kategorije Relacije između kategorije (EN 954(EN 954--1), 1), nivoa performansi nivoa performansi (EN ISO 13849(EN ISO 13849--1) i 1) i 
SIL (EN 62061)SIL (EN 62061)

Okvirno:
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VaVažžnost standarda i usaglanost standarda i usaglaššenostenost

Proizvod plasiran na trProizvod plasiran na tržžiiššte posle datuma prestanka te posle datuma prestanka 
(eng. cessation) va(eng. cessation) važžnosti standarda nema nosti standarda nema 
pretpostavku o usaglapretpostavku o usaglaššenosti sa zahtevima direktiveenosti sa zahtevima direktive

Nacionalno telo za standardizaciju treba da povuNacionalno telo za standardizaciju treba da povučče e 
iz upotrebe sve konfliktne standarde;iz upotrebe sve konfliktne standarde;

Upotreba standarda je dobrovoljna.Upotreba standarda je dobrovoljna.
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Proizvodi koji su u saglasnosti sa Proizvodi koji su u saglasnosti sa 
harmonizovanim standardimaharmonizovanim standardima

Zaključak

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

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, delimična subjektivnost)
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Šta je to ocenjivanje usaglašenosti?
Ocenjivanje usaglašenosti:

Proces kroz koji se demonstrira da su specificirani (postavljeni) 
zahtevi vezani za proizvod, proces, sistem osobu ili telo ispunjeni 
(ISO/IEC 17000:2004).

Specificirani zahtevi mogu da budu u formi tehničkih propisa (i u 
tom slučaju su obavezujući) ili mogu biti dati u standardima ili u 
formi nekih drugih tehničkih specifikacija (u tom slučaju su 
neobavezujući, dobrovoljni i mogu da budu korišćeni u 
komercijalnim transakcijama između prodavca i kupca).
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ŠŠta jeta je akreditacijaakreditacija??
Postupak posredstvom koga nadlePostupak posredstvom koga nadležžno telo (ATS) no telo (ATS) 
zvanizvaniččno priznaje da su telo ili osoba  no priznaje da su telo ili osoba  kompetentnikompetentni  
za sprovođenje određenih poslovaza sprovođenje određenih poslova..

Glavni aspekti akreditacije su:Glavni aspekti akreditacije su:
MenadMenadžžment sistem za kvalitet (QMS)ment sistem za kvalitet (QMS)
Kompetentsnost i saglasnost ocenjivaKompetentsnost i saglasnost ocenjivačča sa zahtevima a sa zahtevima 
akreditacijeakreditacije
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ŠŠta jeta je sertifikacijasertifikacija??

Postupak posredstvom koga trePostupak posredstvom koga trećća strana daje pisanu a strana daje pisanu 
garanciju, da su proizvod, proces ili usluga usaglagaranciju, da su proizvod, proces ili usluga usaglaššeni sa eni sa 
utvrđenim zahtevimautvrđenim zahtevima. . 

U postupku sertifikacije ne ocenjuje se posebno tehniU postupku sertifikacije ne ocenjuje se posebno tehniččka ka 
kompetentnostkompetentnost
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Odnos akreditacije i sertifikacijeOdnos akreditacije i sertifikacije??

Sertifikacija       =    Saglasnost sa standardima Sertifikacija       =    Saglasnost sa standardima 

Akreditacija       =    KompetentnostAkreditacija       =    Kompetentnost
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Ocena usaglaOcena usaglaššenosti u proizvodnjienosti u proizvodnji
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KljuKljuččni uni uččesnici u okviru NADesnici u okviru NAD

* NAD - New Approach Directive ( Direktive Novog pristupa)

Proizvođač 

Ovlašćeni 
nadzor

Notifikovano 
(ovlašćeno) tela 

Proizvođač
Onaj ko proizvodi proizvod ili njegov ovlašćeni 
predstavnik. Odgovoran za usklađivanje svog 
proizvoda sa suštinskim zahtevima koji su 
definisani u direktivama Novog pristupa. 
Najjednostavniji način da to uradi je korišćenjem 
evropskih hermonizovanih standarda.
Notifikovano telo
Ovlašćeno (imenovano) ili notifikovano telo je telo 
za ocenu usaglašenosti koje obavlja ispitivanje, 
kontrolisanje i sertifikaciju proizvoda i QMS-a kada 
se u direktivama Novog pristupa zahteva 
angažovanje treće strane. Ona moraju da budu 
nezavisna i nepristrasna u odnosu na sve 
zainteresovane strane a pre svega u odnosu na 
proizvođača i ovlašćeni organ za nadzor nad 
tržištem.
Ovlašćeni organ za nadzor tržišta
Odgovarajuće mere prisile uključujući nadzor tržišta 
su neophodne da bi se osigurala ispravna primena 
direktiva Novog pristupa.
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ŠŠta su to notifikovanata su to notifikovana
(ovla(ovlaššććena, imenovana) tela?ena, imenovana) tela?

Notifikovana tela su:Notifikovana tela su:
laboratorije (za ispitivanje/za etaloniranje)laboratorije (za ispitivanje/za etaloniranje)
kontrolne organizacije ikontrolne organizacije i
sertifikaciona telasertifikaciona tela

koja koja izvrizvrššavaju zadatke vezane za procedure ocene usaglaavaju zadatke vezane za procedure ocene usaglaššenosti enosti 
koje se odnose na primenljive direktive Novog pristupa kada se koje se odnose na primenljive direktive Novog pristupa kada se 
zahteva zahteva angaangažžovanje treovanje trećće stranee strane..

Ona ovu funkciju ispunjavaju pod nadleOna ovu funkciju ispunjavaju pod nadležžnonoššćću i kontrolom u i kontrolom 
nacionalnog organa za ovlanacionalnog organa za ovlaššććivanje drivanje držžave ave ččlanice lanice 
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Poverenje između kljuPoverenje između ključčnih unih uččesnikaesnika

Kamen temeljac uzajamnog poverenja između razliKamen temeljac uzajamnog poverenja između različčitih itih 
uuččesnika uspostavlja se kroz zahteve za svakog od njih, koji esnika uspostavlja se kroz zahteve za svakog od njih, koji 
moraju da budu uvamoraju da budu uvažženieni..

Notifikovana tela, sa jedne strane izvrNotifikovana tela, sa jedne strane izvrššavaju razliavaju različčite ite 
aktivnosti i za proizvođaaktivnosti i za proizvođačča i za ovlaa i za ovlaššććeni nadzor, a sa druge eni nadzor, a sa druge 
strane, i jedan i drugi ustrane, i jedan i drugi uččesnik imaju poverenje u aktivnosti esnik imaju poverenje u aktivnosti 
koje su izvrkoje su izvrššene od strane Notifikovanog telaene od strane Notifikovanog tela
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Principi notifikacije (1)Principi notifikacije (1)

Notifikovana tela izvrNotifikovana tela izvrššavaju zadatke koji pripadaju procedurama za avaju zadatke koji pripadaju procedurama za 
ocenu usaglaocenu usaglaššenosti a odnose se na primenjive direktive Novog enosti a odnose se na primenjive direktive Novog 
pristupa, kada se zahteva angapristupa, kada se zahteva angažžovanje treovanje trećće strane.e strane.

Zemlje Zemlje ččlanice su odgovorne za njihovu notifikaciju. One biraju ona telalanice su odgovorne za njihovu notifikaciju. One biraju ona tela
koja su pod njihovom nadlekoja su pod njihovom nadležžnonoššćću a koja ispunjavaju zahteve direktiva u a koja ispunjavaju zahteve direktiva 
i principe postavljene u  Odluci 768/2008/EC.i principe postavljene u  Odluci 768/2008/EC.
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Ocenjivanjem tela koja traOcenjivanjem tela koja tražže notifikaciju određuje se njihova tehnie notifikaciju određuje se njihova tehniččka ka 
kompetentnost i sposobnost da izvrkompetentnost i sposobnost da izvrššavaju odgovarajuavaju odgovarajućće procedure e procedure 
ocene usaglaocene usaglaššenosti kao i da li mogu enosti kao i da li mogu demonstrirati neophodan nivo demonstrirati neophodan nivo 
nezavisnosti, nepristrastnosti i integritetanezavisnosti, nepristrastnosti i integriteta, Dalje, kompetentnost , Dalje, kompetentnost 
notifikovanih tela treba da bude predmet nadzora koji se izvrnotifikovanih tela treba da bude predmet nadzora koji se izvrššava u ava u 
propisanim vremenskim intervalima i u skladu sa praksom propisanim vremenskim intervalima i u skladu sa praksom 
akreditacionog tela. akreditacionog tela. 

Serija standarda EN 45000 i/ili ISO/IEC EN 17000 i akreditacija Serija standarda EN 45000 i/ili ISO/IEC EN 17000 i akreditacija su vasu važžan an 
instrument za uspostavljanje usaglainstrument za uspostavljanje usaglaššenosti sa zahtevima primenjive enosti sa zahtevima primenjive 
direktivedirektive..

Principi notifikacije (2)Principi notifikacije (2)
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Zahtevi za imenovana tela Zahtevi za imenovana tela 
Legalni 
status

Osoblje Znanje

Ispitne 
sposobnosti

Iskustvo Osiguranje

Akreditacija

Notifikacija

Nezavisnost

Koordinacija 
imenovanih tela
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ModuliModuli ocene usaglaocene usaglaššenostienosti

Projektovanje Proizvodnja

A

B

G

H

Proizvođač sprovodi internu kontrolu proizvodnje

Ispitivanje -
EC-Tipa

C

D

E

F

Saglasnost sa tipom

QMS za proizvodnju

QMS za završno 
kontrolisanje
Verifikacija 
proizvoda

Verifikacija po principu proizvod po proizvod

Menadžment sistem za kvalitet (QMS) ISO 9001

Proizvođač

Modularni pristup u procedurama ocene usaglašenosti
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……bazibaziččni Modulini Moduli
AA Interna kontrola proizvodnjeInterna kontrola proizvodnje ((projektovanje projektovanje && proizvodnjaproizvodnja))

BB Ispitivanje EC Ispitivanje EC -- tipatipa ((projektovanjeprojektovanje) () (notifikovana telanotifikovana tela))

CC Saglasnost sa tipomSaglasnost sa tipom ((proizvodnjaproizvodnja))

DD Obezbeđenje kvaliteta u proizvodnjiObezbeđenje kvaliteta u proizvodnji ((notifikovana telanotifikovana tela))

EE Obezbeđenje kvaliteta u zavrObezbeđenje kvaliteta u završšnoj kontrolinoj kontroli((notifikovana telanotifikovana tela) ) 

FF Verifikacija proizvodaVerifikacija proizvoda ((proizvodnjaproizvodnja) () (notifikovana telanotifikovana tela))

GG Verifikacija jedinkeVerifikacija jedinke ((projekto.projekto.&&proizvodnjaproizvodnja) () (notifikovana telanotifikovana tela))

HH Obezbeđenje kvalitetaObezbeđenje kvaliteta QMS QMS --ISO 9001ISO 9001 ((notifikovana telanotifikovana tela))
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Specifikacija modula Globalnog pristupaSpecifikacija modula Globalnog pristupa
--Faza projektovanjaFaza projektovanja--
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Specifikacija modula Globalnog pristupaSpecifikacija modula Globalnog pristupa
--Faza proizvodnjeFaza proizvodnje--

© Dr Mirko Đapić
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Deklaracija o usaglašenosti

C C C A

Aa

Imenovano telo izda 
Sertifikat o deponiranju t. 
dosjea

Aa

Imenovano telo izda 
Sertifikat o adekvatnosti 
t. dosjea

B

Imenovano telo napravi 
pregled tipa, onda 
sertificira EZ-tip

A

TCF

proizvodnja

razvoj

DA,
proizvođač odluči se za

Da li postoje standardi  i da li 
su bili upotrebljeni ?

NE

Da li je mašina u Prilogi IV?

NE

DA

Izpunjivanje suštinskih
zahteva za zdravlje i bezbednost

*

TCF = tehnički dosje

H

Potpuno 
obezbeđiva
nje kvaliteta
(Imenovano 
telo izda 
sertifikat)

2006/42/EC

Promene u postupcima ocenjivanja usaglašenosti

A

TCF

*…obnoviti na 5 godina
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UUččesnici u ocenjivanju usaglaesnici u ocenjivanju usaglaššenostienosti
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RazliRazliččite vrste akreditacijaite vrste akreditacija

LaboratoriesLaboratorije Certification
bodies

Sertifikaciona
tela

Inspection
bodies

Kontrolne
organizacije

ProductsProizvodi

InspectionKontrolisanja

PersonnelOsobe

CalibrationMetrološkeTestingIspitne

Akreditaciono 
Telo 

-Menadžment
SistemiISO/IEC 17025

EN 45011

ISO/IEC 17020

ISO 17024
ISO/IEC 17021 © Dr Mirko Đapić
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RazliRazliččite vrste akreditacijaite vrste akreditacija

Proizvodi

EN 45011

17025
Laborato.

17020
Kontrolisanje

17024
Osobe

ISO/IEC 17021 (QMS, 
EMS,..)

ISO/IEC 17011:2004

Te
la

 z
a 

oc
en

u 
us

ag
la

še
no

st
i

Akreditaciono telo Srbije

© Dr Mirko Đapić
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Proizvođač mašine
Pravna ili fizička lica koja:

Plasiraju proizvode na tržište EU pod svojim imenom
Menjaju namenu proizvoda ili proizvode preoblikuje 
tako da za taj proizvod važe drugi suštinski zahtevi
Montiraju, pakuju, prerađuju ili označavaju gotove 
proizvode sa namerom da ih plasiraju na zajedničko 
tržište EU pod svojim imenom.

Contract no.: EuropeAid/125357/D/SER/YU - “Technical assistance to quality infrastructure institutions in Serbia”
Project financed by EU

Proizvođač
Proizvođač iz zemlje članice EU ili bilo koje druge države uvek 
je odgovoran za ispunjavanje suštinskih zahteva primenjenih 
direktiva. Proizvođač mora:

Pripremiti tehničku mapu proizvoda (TCF);
Izdati EC deklaraciju o usaglašenosti (DoC);
Označiti proizvod sa oznakom CE.

Proizvođač iz trećih zemalja (ne članica) može ovlastiti svog 
predstavnika (koji je legalno osnovan unutar EU) za preuzimanje 
odgovornosti za proizvod. Ako to ne uradi odgovornost pada na 
uvoznika, odnosno osobu koja je dala proizvod na tržište.
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Može preko:
ovlašćenog predstavnika,
uvoznika,
distributera,
direktno.

Pitanja:
Ko treba da izda EC izjavu o usaglašenosti?
Ko treba da označi proizvod sa CE oznakom?

Kako nastupaju proizvođači iz trećih zemalja?
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Proizvođač

Proizvođač je odgovoran:

Za projektovanje i proizvodnju robe (proizvoda) koja 
je usaglašena sa suštinskim zahtevima direktiva;

Za izvođenje postupka ocenjivanja usaglašenosti 
proizvoda prema zahtevima u direktivama.
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ProizvođaProizvođačč mora osiguratimora osigurati da jeda je proizvod koji je 
namenjen za tržište Unije razvijen i izrađen u skladu 
sa odgovarajućim direktivama Novog pristupa.  

Odgovornost proizvođaOdgovornost proizvođačča koji je van Unijea koji je van Unije ista je kao i 
za proizvođača iz država članica. 

Odgovornost proizvođača koji je van EU
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OvlaOvlaššććeni predstavnikeni predstavnik

To je pravno ili fiziTo je pravno ili fiziččko lice sa sediko lice sa sedišštem u EU.tem u EU.

Delegiranje zadataka od strane proizvođaDelegiranje zadataka od strane proizvođačča na a na 
ovlaovlaššććenog predstavnika mora da bude:enog predstavnika mora da bude:

Pismeno iPismeno i

Jasno određeno po sadrJasno određeno po sadržžaju i po punomoaju i po punomoććju (moju (možže e 
proizvođaproizvođačč, uvoznik, lice koje stavlja proizvod u , uvoznik, lice koje stavlja proizvod u 
promet,promet,……))
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Ovlašćeni predstavnik - šta može?
MoMožže biti pismeno zadue biti pismeno zadužžen da:en da:

Dostavi tehničku dokumentaciju (TCF) organu za nadzor tržišta
Izvrši utvrđivanje usaglašenosti proizvoda
Označi proizvode sa CE oznakom
Pripremi Deklaraciju o usaglašenosti

Ne sme na svoju ruku menjati proizvod!
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Uvoznik
Uvoznik je lice sa sediUvoznik je lice sa sedišštem u Uniji, koje je tem u Uniji, koje je 
odgovorno za plasiranje proizvoda na trodgovorno za plasiranje proizvoda na tržžiiššte EU.te EU.
Ako  nema ovlaAko  nema ovlaššććenog predstavnika, mora uvoznik enog predstavnika, mora uvoznik 
organu za nadzor trorganu za nadzor tržžiiššta dostaviti:ta dostaviti:

Zahtevani deo tehniZahtevani deo tehniččke mapeke mape
Kopiju EC deklaracije o usaglaKopiju EC deklaracije o usaglaššenosti enosti 

Uvoznik ne mora imati ovlaUvoznik ne mora imati ovlaššććenje proizvođaenje proizvođaččaa
Contract no.: EuropeAid/125357/D/SER/YU - “Technical assistance to quality infrastructure institutions in Serbia”

Project financed by EU

Uloga različitih aktera u plasiranju proizvoda na 
EU tržište
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Zaključak o odgovornosti proizvođača mašina

Osigurava saglasnost sa suštinskim zahtevima direktive

Koristi odgovarajuće module ocenjivanja usaglašenosti

Bira odgovarajuća notifikovana (ovlašćena) tela

Uspostavlja tehničku mapu (TCF)

Radi EC deklaraciju o usaglašenosti

Stavlja CE oznaku kao finalni znak usaglašenosti
Contract no.: EuropeAid/125357/D/SER/YU - “Technical assistance to quality infrastructure institutions in Serbia”
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Zaključak o odgovornosti proizvođača

Za bezbednost proizvoda odgovara:

Proizvođač - ako nije u EU onda
Njegov ovlašćeni zastupnik iz EU ili

Bilo koje lice iz EU koja isporučuje proizvod na 
tržište u EU

Kazna u izuzetnim slučajevima - 70 miliona EUR
Zabrana u čitavoj EU i pad renomea!
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…a njegove prednosti od ovoga 
pristupa

Koristi samo jedan set tehničke regulative i zahteva za 
označavanje što mu omogućava brz pristup 
kompletnom EU tržištu

Raspolaže sa koherentnim setom evropskih standarda 
koji nisu u suprotnosti jedan sa drugim

Ista pravila za uvoznike i EU proizvođače
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Šta možemo uraditi sami ?

Ako imamo znanja i opremu za modul A ili C (električni 
proizvodi i mašine ako nisu nabrojane u aneksu IV 
Mašinske direktive,…)
Ako nemamo znanja i opremu potražimo pomoć od 
Akreditacionog telo (gde možemo izvesti ispitivanja)
Potražimo ovlašćeno telo (notified body) za mašine 
nabrojane u aneksu IV:
http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/legislation/nb/notified-bodies.htm

Jednom započeti posao treba završiti kod istog organa !
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Put do CE oznake - Kreiranje tehničke dokumentacije
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Tehnička dokumentacija -TCF (dosje)
Treba dati podatke i dokaze o usaglašenosti proizvoda sa 
bitnim zahtevima

Priprema je proizvođač i drži kod sebe

Obuhvata fazu razvoja kao i fazu proizvodnje

Mora da bude na raspolaganju inspekciji (obično) 10 godina

Ako na zvaničan zahtev državnih organa proizvođač ne 
dostavi dokumentaciju, smatra se, da je to dovoljan razlog za  
sumnju u usaglašenost mašine sa zahtevima direktive!
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ŠŠta obuhvata tehnita obuhvata tehniččka dokumentacijaka dokumentacija
Sklopni crtež (mašine) i pogonskih/upravljačkih sistema,
Detajlne crteže i proračune, rezultate testiranja u smislu suštinskih 
zahteva,
Spisak suštinskih zahteva direktiva, standarda i tehničkih specifikacija 
koje su upotrebljene u fazi razvoja (mašine),
Analizu rizika i primenjene metode, da se otklone opasnosti,
Sertifikati ovlašćenih tela i laboratorija (aneks IV),
Izvještaji tehničkog ispitivanja (ako proizvođač tvrdi, da su bili 
upotrebljeni harmonizovani standardi),
Deklaracije o usaglašenosti za ugrađene delove,
Uputstva za upotrebu,
Kod serijske proizvodnje, interne mere u smislu modula A.
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Uputstva za upotrebu
TehniTehniččke karakteristike,ke karakteristike,
Raspakivanje, Raspakivanje, 
MontaMontažža i pua i pušštanje u rad,tanje u rad,
Upotreba,Upotreba,
OdrOdržžavanje i opravke,avanje i opravke,
DemontaDemontažža i uklanjanje posle upotrebe,a i uklanjanje posle upotrebe,
Upozorenja na joUpozorenja na jošš prisutne opasnosti ,...prisutne opasnosti ,...

Na jeziku tržišta gde se proizvod koristi + original 
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Obaveza proizvođača ili njegovog ovlašćenog zastupnika - sastavljanje i 
izdavanje  "EC deklaracije o usaglašenosti" (konformnosti). 

EC deklaracija o usaglašenosti mora
potvrđivati, da proizvod ispunjava sve
suštinske zahteve odgovarajućih direktiva.

Prilaže se uz neke proizvode (mašine) i 
tada je i na nacionalnom jeziku.

Čuva se (obično) 10 godina.

EC deklaracija o EC deklaracija o usaglausaglaššenostienosti
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Šta sve stoji na EC deklaraciji?
Ime i adresa proizvođaIme i adresa proizvođaččaa
Identifikacija proizvoda (ime, tip)Identifikacija proizvoda (ime, tip)
Spisak primenjenih direktiva (propisa)Spisak primenjenih direktiva (propisa)
Spisak primenjenih (harmonizovanih) standarda i drugih Spisak primenjenih (harmonizovanih) standarda i drugih 
tehnitehniččnih specifikacijanih specifikacija
Broj odnosno Broj odnosno ššifra certifikata (ako je bila ukljuifra certifikata (ako je bila uključčena ena 
ovlaovlaššććena organizacija) ena organizacija) 
Datum i potpis ovlaDatum i potpis ovlaššććene osobeene osobe
Izjava o preuzimanju odgovornostiIzjava o preuzimanju odgovornosti

Contract no.: EuropeAid/125357/D/SER/YU - “Technical assistance to quality infrastructure institutions in Serbia”
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Primer: EC 
deklaracija o 
usaglašenosti za 
prese na engleskom 
jeziku

  

      DDEECCLLAARRAATTIIOONN  OOFF  CCOONNFFOORRMMIITTYY  
 
 
According to Machinery Directive MD 98/37/EC we  
 

LOLA  
 
 

as a manufacturer hereby with full responsibility declare that the machine  
 
 

  Mechanical Press 
 Type:  MP 03 

Serial number : 1234 
       Year of manufacture : 2005 

 
 
has been designed and produced according to the following regulation: 
 
 
 
Regulation          Standard 
 
Machinery Directive 98/37/EC         EN 692:1996     
  
Low Voltage Directive 73/23/EC   EN 60204-1:1997 
 
EMC Directive 89/336/EC    EN 61000-2-1:2002, EN 61000-2-3:2002 
 
 
     
According to the Annex IV of Machinery Directive MD 98/37/EC an EC Type Examination has 
been carried out by SIQ, Trzaska 2, SI-1000 Ljubljana (NB 1304) and EC Type Examination 
Certificate nr. C212-4567/05 has been issued on 2005-04-10. 
 
 
Date and place:      Authorised Person:  
 
Belgrade, 2005-04-26                Contract no.: EuropeAid/125357/D/SER/YU - “Technical assistance to quality infrastructure institutions in Serbia”
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Proizvođač za tržište EU mora sam:
Definisati svoj proizvod i njegove komponente,
Ustanoviti, koje direktive sve “pokrivaju” proizvod,
Ustanoviti, koji se moduli Globalnog pristupa mogu koristiti,
Ustanoviti, koje harmonizovane standarde može koristiti, 
Ustanoviti, koje je ostale standarde i tehničke specifikacije
korisno upotrebiti,

Kako do oznake CE Kako do oznake CE -- II
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MaMaššine ine -- relacija sa ostalim direktivamarelacija 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) – građevinarski proizvodi
94/9/EC (ATEX) – protiveksplozivna zaštita

2000/14/EC (NOISE) – buka
2006/95/EC (LVD) – niskonaponska oprema

StrojStroj DirektiveDirektive

Kotna brusilicaKotna brusilica MD, EMC, (LVD)MD, EMC, (LVD)

Testera za gradiliTestera za gradilišštata MD, NOISE, EMC, (LVD)MD, NOISE, EMC, (LVD)

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

PresaPresa MD, PED, EMC, (LVD)MD, PED, EMC, (LVD)

Lakirna komoraLakirna komora MD, ATEXMD, ATEX

Benzinska kosilicaBenzinska kosilica MD, NOISE, EMCMD, NOISE, EMC

UUžže, kardane, kardan MDMD

Poljoprivredni prikljuPoljoprivredni priključčcici MDMD
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Primeri

MD
LVD

SPV

EMC ATEX

NOISE

OH&S

MDEMC

MD LVD

CPD

R&TTE
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Kako do oznake CE - II
Izraditi ocenu rizika za suštinske zahteve koje “pokrivaju”
harmonizovani standardi (u analizi opasnosti pozivamo se samo na 
harmonizovan standard); za sve suštinske zahteve  koje 
harmonizovan standard ne pokriva, potrebno je uraditi  celokupnu
ocenu rizika,
Ustanoviti, šta će biti sadržaj tehničke mape - tehničke  
dokumentacije,
Osigurati EC deklaraciju o usaglašenosti i od proizvođača
za ugrađene komponente dobiti te deklaracije,
Izvršiti potrebna ispitivanja - sami ili prema sopstvenoj proceni 
uključiti nezavisne laboratorije, akreditovane prema ISO/IEC 17025, 
45011,....
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Kako do oznake CE - III
Uključiti ovlašćeno telo (Notified Body) i dobiti odgovarajući 
sertifikat, ako to predviđaju direktive,

Odrediti sadržaj uputstva za upotrebu,

Pripremiti uputstva za upotrebu (na potrebnim jezicima),

Osigurati i dokumentovati usaglašenost proizvoda u fazi 
proizvodnje,

Sastaviti deklaraciju o usaglašenosti i priložiti uz svaku mašinu

Staviti oznaku CE na proizvod

Sada proizvod ispunjava sve zahteve odgovarajućih direktiva  
Novog pristupa !
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OznaOznaččavanje maavanje maššinaina
Identifikacijska ploIdentifikacijska ploččicaica

Oznaka Oznaka 

Piktogrami i/ili pisPiktogrami i/ili pisaana na uupozorenja za opasnosti koje nisu pozorenja za opasnosti koje nisu 
uklonjeneuklonjene

Proizvođač d.o.o.
Adresa 10, Grad, Država

AUTOMATSKA MAŠINA ZA ....
Tip: XYZ

Serijski broj: ASPV-003
2003

P = 2300W, U = 400V, IP 44, Masa: 280 kg
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Ocena rizika u direktivama Novog pristupaOcena rizika u direktivama Novog pristupa

ŠŠta je to rizikta je to rizik
Pristup oceni rizika u direktivama Novog pristupa Pristup oceni rizika u direktivama Novog pristupa 
Principi ocene rizikaPrincipi ocene rizika
Dobra inDobra inžženjerska praksa i harmonizovani standardienjerska praksa i harmonizovani standardi
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Rizik Rizik -- OpasnostOpasnost
Ključni termini:

Rizik: Kombinacija verovatnoće da se dogodi povreda (šteta) i  
ozbiljnost te povrede.
Povreda: fizička povreda ili oštećenje zdravlja ljudi, ili oštećenja na 

imovini ili okolini.

Opasnost: potencijalni uzrok povreda.

Ozbiljnost: mera mogućih posledica od neke opasnosti.

Opasni događaj: događaj koji može prouzrokovati povredu
Zaštitne mere: mere koje se preduzimaju da bi se postiglo smanjenje 

rizika
Zaostali rizik: zaostali rizik posle preduzetih zaštitnih mera
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DefinicijeDefinicije
Analiza rizika:

Kombinacija od postavljenih ograničenja na mašini, 
identifikovanih opasnosti i procene rizika

Procena rizika:
Definisanje odgovarajuće ozbiljnosti povrede i verovatnoće njene 
pojave

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

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

Contract no.: EuropeAid/125357/D/SER/YU - “Technical assistance to quality infrastructure institutions in Serbia”
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Element rizikaElement rizika

RIZIK

zbog neke 
opasnosti

OZBILJNOSTI

moguće štete, 
koja može biti 
naneta zbog 
neke opasnosti 
(S)

VEROVATNOĆE ŠTETNOG DOGAĐAJA

Dužina eksponiranja štetnom događaju (F)

Verovatnoća nastupa štetnog događaja (W)

Mogućnost detekcije opasnog događaja (P) 

je 
funkcija

i
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MenadMenadžžment rizikament rizika

Contract no.: EuropeAid/125357/D/SER/YU - “Technical assistance to quality infrastructure institutions in Serbia”
Project financed by EU

ANALIZA RIZIKA ANALIZA RIZIKA –– OGRANIOGRANIČČENJA MAENJA MAŠŠINAINA
• faze ‘životnog ciklusa’ mašine (transport, montaža, start, 
upotreba, održavanje, demontaža)
• jasno definisani načini upotrebe, pogrešne upotrebe mašine a i 
predviđene opasnosti
• raspon upotrebe mašine (industrijska, profesionalna, hobi,
kućna) od strane lica, identifikovanih prema polu, godinama, koji
imaju različitu fleksibilnost ekstremiteta ili fizička ograničenja
• predvidljiv nivo profesionalnosti, iskustva i očekivane
osposobljenosti lica, kao što su operater, održavalac, masovni 
potrošači

Contract no.: EuropeAid/125357/D/SER/YU - “Technical assistance to quality infrastructure institutions in Serbia”
Project financed by EU

ZnaZnaččajne novosti kod ajne novosti kod 
procene rizikaprocene rizika

Procena rizika prema EN ISO 14121Procena rizika prema EN ISO 14121--1:2007 (nasledio je EN 1050:1996) 1:2007 (nasledio je EN 1050:1996) 
donosi novosti:donosi novosti:

Pored namene upotrebe, definisati je potrebno i zloupotrebu ili Pored namene upotrebe, definisati je potrebno i zloupotrebu ili 
pogrepogreššnu upotrebu manu upotrebu maššineine
Upotrebu treba odreditii sa obzirom na:Upotrebu treba odreditii sa obzirom na:

Karakteristike korisnika,Karakteristike korisnika,
OgraniOgraniččenja u enja u žživotnom periodu (ivotnom periodu (žživotna doba, sezonska upotreba)ivotna doba, sezonska upotreba)
OgraniOgraniččenja u prostorima, optereenja u prostorima, optereććenja i uslovi okolineenja i uslovi okoline
Druga ograniDruga ograniččenjaenja

Lista moguLista moguććih opasnosti i opasnih događaja za korisnika ili treih opasnosti i opasnih događaja za korisnika ili trećće e 
osobe nalazi se u Prilogi A; osobe nalazi se u Prilogi A; ne ukljune uključčuje  zauje  zašštite tite žživotinja, okoline i ivotinja, okoline i 
imovine!imovine!
Dokumentacija procene rizika mora prikazivati opis sigurnosnih mDokumentacija procene rizika mora prikazivati opis sigurnosnih mera i era i 
rezidualne rizike!rezidualne rizike!
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Dokumentiranje procene rizika Dokumentiranje procene rizika -- primerprimer
Identifikacija Identifikacija 
opasnosti, mesto opasnosti, mesto 
pojavepojave

ŽŽivotni ciklus:ivotni ciklus:
--TransportTransport
--MontaMontažžaa
--StartStart
--Upotreba,Upotreba,
--OdrOdržžavanjeavanje
--DemontaDemontažžaa

Procenjvanje Procenjvanje 
kriterijuma rizika:kriterijuma rizika:
SS--ozbiljnostozbiljnost
FF--
PP--mogumoguččnost nost 
povlapovlaččenjaenja
WW--vjerovatnost pojavavjerovatnost pojava

Opis meraOpis mera
--Ugrađena sigurnostUgrađena sigurnost
--Sigurnosna opremaSigurnosna oprema
--Informacje i uputeInformacje i upute

Mere odgovaraju?Mere odgovaraju? Rezidualni riziciRezidualni rizici

(uklu(ukluččenje u upute, enje u upute, 
obuka korisnika, liobuka korisnika, liččna na 
zazašštitna oprema, titna oprema, 
nadzor)nadzor)

Mehanska opasnost Mehanska opasnost ––
kolizija sa makolizija sa maššinominom

--StartStart

--UpotrebaUpotreba

--OdrOdržžavanjeavanje

S S –– veoma velikaveoma velika

F F –– retkoretko

P P –– povlapovlaččenje nije enje nije 
mogumoguććee

W W –– dosta verovatnodosta verovatno

Rizik zbog udara sa Rizik zbog udara sa 
mamaššinom nije inom nije 
prihvatljiv!!prihvatljiv!!

Sigurnosna oprema:Sigurnosna oprema:
--Fiksne zaFiksne zašštite,tite,
--InterlockingInterlocking
EN ISO 10218EN ISO 10218

DADA

ReReššenja i u enja i u 
usaglausaglaššenosti sa EN enosti sa EN 
953, EN 1088 i EN 953, EN 1088 i EN 
ISO 13489ISO 13489--11

Rizik zloupotrebe Rizik zloupotrebe 
prekidaprekidaččaa

Pre odrPre održžavanja, avanja, 
korisnik mora da stavi korisnik mora da stavi 
mamaššinu sa izbirnim inu sa izbirnim 
kljuključčem u poloem u položžaj aj ‘’‘’OO’’’’..

NujNujžžna je obuka na je obuka 
korisnika!korisnika!
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Primer upotrebe generiPrimer upotrebe generiččkog standardakog standarda
Pred merom: nema zaštite

Opasnosti: mehaničke

Životni ciklus: radni režim

Ozbiljnost povrede: teška

Vreme  opasnosti: stalna

Mogućnost povlačenja: mala

Verovatnoća događaja: velika

Stupanj rizika: velik

Sigurnosne mere: potrebne

Rešenje: zaštitni uređaj u saglasnosti sa EN 
61496 na bezbednosnoj distanci prema EN 
999.
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Kvalitativno predstavljanje rizikaKvalitativno predstavljanje rizika

F
r
e
k
v
e
n
c
I
J
a

Ozbiljnost posledice

Mala Srednja Velika

Velika

Srednja

Mala

Prihvatljiv rizik

Ne prihvatljiv rizik

Granica prihvatljivog rizika

Adaptirao dr M. Đapić
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Primer analize opasnostiPrimer analize opasnosti
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Pristup oceni rizika u direktivama Novog Pristup oceni rizika u direktivama Novog 
pristupapristupa

ProizvođaProizvođačč mora da identifikuje sve rizike od svog proizvoda i da mora da identifikuje sve rizike od svog proizvoda i da 
isprojektuje proizvod sa integrisanom bezbednoisprojektuje proizvod sa integrisanom bezbednoššććuu

Ocena rizika je integralni deo faze projektovanja koja mora da Ocena rizika je integralni deo faze projektovanja koja mora da 
bude urađena od strane proizvođabude urađena od strane proizvođaččaa

Ona mora da bude dokumentovana u tehniOna mora da bude dokumentovana u tehniččkom fajlukom fajlu

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

Organ za nadzor tržišta može tražiti kopiju vaše analize rizika
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Principi ocene rizikaPrincipi ocene rizika
Identifikovati sve rizikeIdentifikovati sve rizike

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

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

Opisati implementirane zaOpisati implementirane zašštitne mere da bi se eliminisale titne mere da bi se eliminisale 
identifikovane opasnosti ili smanjili riziciidentifikovane opasnosti ili smanjili rizici

Ukazati na zaostale rizike vezane za proizvodeUkazati na zaostale rizike vezane za proizvode. . 
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Proces analize i smanjenje rizikaProces analize i smanjenje rizika
-- Strategija za smanjenje rizika -
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Proces analize i smanjenje rizikaProces analize i smanjenje rizika
-- Strategija za smanjenje rizika -
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GeneriGeneriččki standardi za ocenu rizika   ki standardi za ocenu rizika   
Primeri:

EN ISO 14121-1:2007 – Bezbednost mašina –
Ocena rizika (Zamenjuje standard EN 1050:1996, 
za područje bezbednosti mašina),
EN ISO 14971:2000/AC:2002, za područje medicinskih 
pomagala,
EN 1127-1:1997 i EN 13463-1:2001, za područje protiv 
eksplozivne zaštite, itd.

Direktiva o mašinama  2006/42/EC čak i direktno navodi postupak ocenjivanja 
rizika kao osnovnu metodologiju za osiguravanje bezbednosti i kao značajan deo 
obavezne tehničke dokumentacije.
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GeneriGeneriččki standardi za ocenu rizika   ki standardi za ocenu rizika   
ISO/IEC Guide 73:2002: Menadžment rizika - Rečnik
EN 1050:1996 Bezbednost mašina - Principi procene rizika (Povučen)
ISO 14121-1:2007 Sigurnost mašina - Procena rizika - Deo 1: Principi
ISO/TR 14121-2:2007 Sigurnost mašina - Procena rizika - Deo 2: Praktična uputstva i 
primeri metoda
EN ISO 14971:2001 Menaddžment rizika - Medicinski uređaji
ISO 14798:2006 Liftovi, elevatori - Procena rizika i metodologija redukcije
ISO/IEC 16085:2006 Informacione tehnologije - Procesi životnog ciklusa softvera -
Menadžment rizika
ISO/TS 16732:2005 Inženjerstvo zaštite od požara - Uputstvo za procenu rizika od vatre
EN 1127-1:1997 Eksplozivna atmosfera - Zaštita i prevencija od eksplozija - Deo 1: 
Osnovni koncepti i metodologija
EN 13463-1:2001 Ne-električna oprema za potencijalno eksplozivnu atmosferu - Deo 1: 
Osnovne metode i zahtevi
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Proizvodi koji su u saglasnosti sa Proizvodi koji su u saglasnosti sa 
harmonizovanim standardimaharmonizovanim standardima

Zaključak

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

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, delomična subjektivnost)
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Kako sprovesti ocenu rizikaKako sprovesti ocenu rizika??

Nama legalnih zahtevaNama legalnih zahteva

Samo zahtevi za dokumentovanost kako je to Samo zahtevi za dokumentovanost kako je to 
urađenourađeno,, kako bi se verifikovala sprovedena ocena kako bi se verifikovala sprovedena ocena 
rizikarizika
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Veza izmeđuVeza između ISOISO 1412114121 ii ISOISO 1210012100--11

Adaptirao dr M. Đapić
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1

3

4

2

Primer: Smanjenje rizika u projektovanjuPrimer: Smanjenje rizika u projektovanju (1)(1)

• Postaviti deo 1 na sto.
• Držati deo 2 u poziciji.
• Montirati vijke 3 i 4.

Contract no.: EuropeAid/125357/D/SER/YU - “Technical assistance to quality infrastructure institutions in Serbia”
Project financed by EU

Primer: Smanjenje rizika u projektovanjuPrimer: Smanjenje rizika u projektovanju ((22))

1

3

4

2 • Postaviti deo 1 na sto.
• Drži deo 2 u poziciji.
• Montirati vijke 3 i 4.

20 kg

20 kg

Centar gravitacije

Nema opasnosti i opasnih situacija?
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Procedura Procedura ((tekstualnatekstualna))

Upozorenje: Masa je 20 kg
Koristiti dve osobe za rukovanje delovima 

Postaviti deo 1 na sto.

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

Držati deo 2 u poziciji.
Montirati vijke 3 i 4.

Upozorenje: Montirani delovi mogu da se prevrnu. 
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Primer: Smanjenje rizika u projektovanjuPrimer: Smanjenje rizika u projektovanju
((33))

1

3

2!
EN ISO 14121-1 dodatak A
1.1 Prignječenje
8.1 Nezdrav položaj ili 

preteran napor
18  Gubitak stabilnosti

4

! 1.1, 8.1, 8.2 i 18

• Postaviti deo 1 na sto.
• Drži deo 2 u poziciji.
• Montirati vijke 3 i 4.
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Primer: Smanjenje rizika u projektovanjuPrimer: Smanjenje rizika u projektovanju
((44))

1

3

2!
EN ISO 14121-1 dodatak A
1.1 Gnječenje
8.1 Preteran napor
18  Gubitak stabilnosti

4

! 1.1, 8.1, 8.2 i 18

• Postaviti deo 1 na sto.
• Drži deo 2 u poziciji.
• Montirati vijke 3 i 4.
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ČČeste greeste grešške/problemi kod razvoja make/problemi kod razvoja maššina ina -- 11
Industrijskie maIndustrijskie maššine, profesionalna upotrebaine, profesionalna upotreba

NepoNepošštovanje, pa i nedostatak kljutovanje, pa i nedostatak ključčnih informacija o upotrebi manih informacija o upotrebi maššine od strane ine od strane 
kupaca kupaca –– korisnika (U korisnika (U >>I I >> S)S)

ZaZašštita i zatita i zašštitni uređaji se u fazi razvoja titni uređaji se u fazi razvoja ‘’‘’zaboravezaborave’’’’ –– kasnije se kod montakasnije se kod montažže e ččesto esto 
‘’‘’dopunedopune’’’’ improvizimprovizujeuje se (tipise (tipiččan primer: transporteri)an primer: transporteri)

Obrnuto: postoje reObrnuto: postoje reššenja sa prevelikim steenja sa prevelikim stepenopenom bezbednosnih mera odnosno m bezbednosnih mera odnosno 
opasno rukovanje korisnika (primer: otklanjanje zaopasno rukovanje korisnika (primer: otklanjanje zašštitnih uređaja kod titnih uređaja kod 
polautomatskih mapolautomatskih maššina). ina). 
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Does C-type of YES Select appropriate protective
standard exists? equipment as specified in standard

NO

Do formulae on YES
minimum distances
exist in standards?

Calculate minimum distance NO
by formulae in EN 999 standard

YES Can the minimum
distance be achieved?

YES

NO

NO
NO

YES

Use this minimum distance
together with supplementary
measures depending on risk

Does the minimum
distance allow presence

in hazardous area
without being detected?

Use additional or
alternative protective equipment

Use this 
minimum distance

parameter C (clause 5)

Can overall response
time or parameter C 

be reduced?

Use this 
minimum distance

Reduce overall response
time and/or reduce

Identify the hazards
Assess the risks

Determine the
minimum distance

on the basis of standard

Select appropriate protective
equipment by using relevant
type A and type B standards

Postupak izbora 
Zaštita i zaštitnih mera 
je...standardizovan
(EN 999, EN 953)
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Ako nema viAko nema višše pitanjae pitanja


