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Posljednjih desetlie¢éa gospodarske su integracije i stvaranje globalnoga trziSta potakle
utvrdivanje opc¢ih pravila u provodenju trgovinske politike. U prvo vrijeme olakSavanja svjetske
trgovine najveca je briga bila posvecena uklanjanju zapreka ekonomskog karaktera. Tek kasnije se
uoCava problem tehnickih zapreka koje mogu ozbiljno ugroziti trgovinu medu zemljama razli¢ite
tehnoloSke razine koje postavljaju razli€ite zahtjeve na proizvode, procese i usluge. Takva su
saznanja potakla stvaranje opcih sporazuma koji govore o uskladivanju norma i tehnickih propisa.
Sporazumom o tehni¢kim zaprekama trgovini (WTO Technical Barriers to Trade - WTO TBT)
Svjetske trgovinske organizacije (World Trade Organization - WTQO) postavljeni su vrlo strogi
zahtjevi s obzirom na norme i tehniCke propise. Zemlje se potpisnice sporazuma obvezuju da ¢e
svoje propise i norme izmijeniti i uskladiti s tim zahtjevima kako bi se olakSalo stvaranje globalnog
prostora na kojem vrijede iste odredbe koje briSu tehniCke zapreke i omogucavaju slobodan protok
roba.

Stvaranje Europske unije i njezina unutrasnjega trzista po strogo utvrdenim pravilima kojima
se spreCava monopol, Stiti zdravlje i Zivoti gradana te okoli§ i interesi potroSaca vrlo je rano
pokrenulo rad na tehnickome uskladivanju medu zemljama ¢lanicama kako bi se uklonile zapreke
medusobnoj trgovini. To je uskladivanje zbog porasta broja €¢lanica, ali i zbog mnozine nacionalnih
tehniCkih propisa i norma koiji su bili predmetom uskladivanja, postupno postajalo sve veéa zapreka
brzem ujedinjavanju i uspostavi jedinstvenoga europskog prostora sa slobodnim protokom ljudi i
roba.

U prvoj fazi pristup tehni¢kom uskladivanju bio je “sektorski” - potpuno uskladivanje tehnickih
propisa u podrucjima koji su se ticali zdravlja, sigurnosti, zastite okoliSa i slicho uz utvrdivanje
tehnickih specifikacija odredenih kategorija proizvoda i ocjenjivanje sukladnosti koje provode javne
vlasti. Redovita prilagodba napretku tehnike provodila se viSekratnim preinakama propisa.

Novi pristup tehni€¢komu uskladivanju i normama (1) 1985. godine postavlja nova nacela i
donosi bitan napredak. “Novim pristupom” podijeljen je posao tehni¢kog uskladivanja i odgovornost
izmedu zakonodavca (utvrdivanje “bitnih zahtjeva”, uglavnom zahtjeva sigurnosti za proizvode) i
strucnih institucija - normirnih ustanova (dogovor zainteresiranih strana o tehnic¢kim specifikacijama
- “uskladenim normama” i njihovoj dragovoljnoj primjeni). Primjena uskladenih norma stvara
pretpostavku o sukladnosti zahtjevima smjernice i olakSava nastup na unutraSnjemu europskom
trzistu.

Nizom europskih dokumenata koji su slijedili nakon usvajanja “novoga pristupa’-Rezolucija
Vije¢a o opéemu pristupu ocjenjivanju sukladnosti (2) i Odluka Vije¢a koja se odnosi na module
razliCitih faza postupaka ocjenjivanja sukladnosti i na pravila za stavljanje i uporabu oznake
sukladnosti CE (3) - uspostavljen je jedinstven sustav dokazivanja sukladnosti sa zahtjevima
smjernica. Obvezna razmjena informacija iz podrucja tehni¢kog zakonodavstva (4, 5) i trZziSnom
gospodarstvu primjereni nadzor nad trziStem takoder pridonose tehniCkomu uskladivanju zemalja
Clanica EU-a i uklanjanju zapreka njihovoj medusobnoj trgovini.

Svim navedenim dokumentima poja¢ana je odgovornost gospodarskih subjekata za sigurnost
proizvoda i konkurentnost, Sto je, od pocCetka primjene novoga sustava prije desetak godina,
veoma ubrzalo usvajanje zajednic¢kih mjera medu zemljama c¢lanicama EU-a i ostvarivanje
zajednickoga trzista i dogovorene razine sigurnosti u tolikoj mjeri da se “novi pristup” veé¢ dulje



vrijeme smatra prekretnicom u podru€ju tehni¢kog uskladivanja. U svjetskim je razmjerima
europski “novi pristup” jedinstven, nije poznat koji drugi jednako ucinkovit pristup toj problematici.

Dosad je prihvaéen cijeli niz europskih “smjernica novoga pristupa” (do 20. svibnja 2000.
godine doneseno je 20 smjernica) koje utvrduju “bitne zahtjeve”, opc¢enito zahtjeve za sigurnost, za
cijele skupine proizvoda. Podrucja primjene “novoga pristupa” trajno se proSiruju i nove se
smjernice za nove skupine proizvoda pripremaju za prihvacanje kako bi se stvorila zajednicka
osnova za pripremu nacionalnih tehnickih propisa u zemljama ¢lanicama. U europskim normirnim
ustanovama, CEN-u (European Committee for Standardization), CENELEC-u (European
Committee for Electrotechnical Standards) i ETSI-u (European Telecommunications Standards
Institute), pripremljen je i prihnvaéen veliki broj tehnickih specifikacija - uskladenih europskih normi
koje prate pojedine smjernice i omogucuju njihovu primjenu.

“Bitne zahtjeve” sadrzane u smjernicama Europskog povjerenstva (directives) zemlje su
Clanice Europske unije duzne ugraditi u svoje tehniCke propise, a uskladene europske norme
usvojiti kao nacionalne norme (9, 10). Proizvodima koji su sukladni s uskladenim normama olak$an
je ulazak na zajednicko trZidte. Zadovoljavanje bitnih zahtjeva smjernica, primjena uskladenih
europskih norma i dokazivanje sukladnosti sa zahtjevima smjernica u skladu s europskim nacelima
nuzan je uvjet i za ulazak proizvoda na europsko trziSte, pa je upoznavanje cijelog sustava u
zemljama izvan Europske unije pretpostavka za svaku trgovinu s Unijom. Zemljama srednje i
isto€ne Europe koje se pripremaju na buduce pridruzivanje Europskoj uniji preporucuje se primjena
smjernica novoga pristupa i usvajanje uskladenih norma koje ih podupiru kao prvi korak u
pripremama za njihovo djelovanje prema zahtjevima unutrasnjega trzista (BIJELA KNJIGA —
Priprema pridruzenih drzava srednje i isto€ne Europe za integraciju u unutarnje trziste Unije (6, 7,

8)).

Znacajan dio aktivnosti u razdoblju priprema Republike Hrvatske za medunarodne (Svjetska
trgovinska organizacija) i europske integracije (CEFTA, EU) uskladivanje je tehniCkih propisa s
postavljenim zahtjevima, usvajanje nacela dragovoljne normizacije kao tehniCke podrske
zakonodavstvu, prihvacanje medunarodno/europski dogovorenih norma u hrvatsku normizaciju i
njihova primjena u proizvodnji, ispitivanju i potvrdivanju radi osiguravanja iste, europske razine
sigurnosti proizvoda i olakS§avanja izlaska hrvatskih proizvoda na europsko i svjetsko trziste.

Tri smjernice "novoga pristupa" utvrduju "bitne zahtjeve" u podrucju medicinskih proizvoda i
usmjeravaju uskladivanje tehnickih propisa zemalja ¢lanica radi osiguravanja iste razine sigurnosti i
slobodnog kretanja tih proizvoda na cijelom europskom prostoru. Navodimo njihove skracene
nazive (potpuni naslovi nalaze se u priloZenoj literaturi):

Active implantable medical devices (12)
Medical devices (13)
In vitro diagnostic medical devices (14)

Implementaciju tih smjernica u nacionalna zakonodavstva zemalja ¢lanica i njihovu primjenu
podrzava oko 150 uskladenih europskih norma. To su tehniCke specifikacije donesene
konsenzusom zainteresiranih strana, koje predstavljaju najbolju razinu uredenosti u danim
okolnostima i Cija dragovoljna primjena osigurava sigurne proizvode i olakSava im izlazak i
slobodno kretanje na europskom trzistu. U pripremi je daljnjih stotinjak norma. ZavrSetak pripreme
svih norma potrebnih za primjenu ovih triju smjernica planiran je do 2006. godine.

Sigurnost elektromedicinskih proizvoda obuhvacena je smjernicom ACTIVE IMPLANTABLE
MEDICAL DEVICES (12) i smjernicom MEDICAL DEVICES (13). Ispunjenje “bitnih zahtjeva” tih
smjernica olakS8ano je dragovoljnom primjenom c&etrdesetak uskladenih europskih norma iz
podrucja elektrotehnike. One su pripremlijene dogovorom zainteresiranih strana u Europskom
odboru za elektrotehni¢ku normizaciju CENELEC, u tehniCkom odboru CENELEC/TC 62. Tehnicki
odbor Drzavnog zavoda za normizaciju i mjeriteljstvo za isto podrucje DZNM/E TO 62, Elektricna
oprema u medicinskoj praksi uskladene je norme iz svoga djelokruga prihvatio u izvorniku (na
engleskom jeziku) kao hrvatske norme (popis u prilogu). Najpotrebnije i najceS¢ée primjenjive
norme prevode se i pripremaju za objavu na hrvatskom jeziku.



Stvaranje potrebnih zakonskih preduvjeta za uspostavu novoga sustava i implementacija svih
europskih smjernica "novoga pristupa" pa i smjernica za medicinske proizvode u hrvatsko
zakonodavstvo dio je tehni¢kog uskladivanja (uskladivanje propisa) koje Republika Hrvatska treba
poduzeti u sklopu priprema za europske integracije. Sve uskladene europske norme koje
omogucuju primjenu smjernica i predstavljaju tehni¢ku podrsku nacionalnom zakonodavstvu, treba
prihvatiti u hrvatsku normizaciju (uskladivanje normi). Uredenjem i sustava ocjene sukladnosti
(ispitivanje, potvrdivanje/certifikacija, ovlaScivanje/akreditacija) na europski nacin (uskladivanje
postupaka ocjene sukladnosti) uz slobodnom trziStu primjereni nadzor nad trziStem olakSat ¢e se
uklanjanje tehniCkih zapreka trgovini i ubrzati proces integracije Hrvatske u europsku zajednicu
zemalja.
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