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(NOVA) TEHNIČNA ZAKONODAJA V SLOVENIJI

HARMONIZACIJA TEHNIČNE ZAKONODAJE V SLOVENIJI -

Postopki skladnosti proizvodov IN STANDARDI  ISO 9001 : 2000

Kaj bo slovenskim proizvajalcem različnih proizvodov za domači in evropski ter svetovni trg prineslo približevanje Slovenije in njen vstop v EU na področju zagotavljanja skladnosti proizvodov s tehničnimi predpisi, kje smo danes in kakšen pomen in vlogo ima sistem vodenja kakovosti po ISO 9001:2000 pri izvajanju postopkov zagotavljanja in ocenjevanja skladnosti proizvodov.

Glavne novosti in spremembe ter prednosti standardov kakovosti izdaje 2000:

Nova izdaja ISO 9001 (zahteve za sistem vodenja kakovosti) nadomešča vse tri dosedanje standarde (9001,9002 in 9003) in sicer tako, da je možno določene dele v novem standardu (pod določenimi pogoji) opustiti.

Vodenje kakovosti je utemeljeno z osmimi načeli. Med njimi izstopajo predvsem trije:

· osredotočenost na odjemalca, 

· procesni pristop in 

· nenehno izboljševanje. 

Z uporabo teh načel lahko standard pomaga vsaki organizaciji doseči enovitost med zadovoljnim osebjem in zadovoljnimi odjemalci, poslovna modrost pravi, da je poslovni uspeh ravno rezultat tega. Novemu  standardu bi torej lahko pripisali sledeče prednosti:

· je prožen sistem vodenja,

· temelji na procesu in ne na postopkih,

· spodbuja nenehno izboljševanje,

· zadovoljstvo odjemalcev je merilo za uspešnost sistema,

· vsakogar motivira s skupnim ciljem in zagotavlja sodelovanje,

· v širokem obsegu vključuje najvišje vodstvo, saj poslovne odličnosti ni mogoče delegirati,

· navezuje se na zakonske in regulativne zahteve,

· zahteva postavitev izmerljivih ciljev na različnih ravneh sistema, funkcije in proizvoda,

· osredotoči se na učinkovito notranje komuniciranje,

· usmerja pozornost na razpoložljive vire,

· zahteva vrednotenje učinkovitosti usposabljanja in vodenja kakovosti.

Novi ISO 9001 je oblikovan in struktuiran povsem drugače kot dosedanja izdaja, naštevanje znanih dvajsetih elementov je opuščeno. Zahteve, ki se nanašajo na bivših dvajset elementov, so zdaj razporejene v petih poglavjih, dodane pa so tudi nove, tako, da ISO 9001:2000 sestavljajo naslednji glavni deli:

· Sistem vodenja kakovosti s splošnimi zahtevami in zahtevami za dokumentacijo: organizacija mora najprej opredeliti, kateri so njeni procesi, kako ti medsebojno delujejo, kateri viri so potrebni, da nastane izdelek - stroritev, in kako bodo proces merili in izboljševali; skupaj s poslovnikom (kakovosti) in nadzorom zapisov se mora vzpostaviti sistem za obvladovanje dokumentacije

· Odgovornost vodstva z močno poudarjenim zadovoljstvom odjemalcev in planiranjem ciljev: vodstvo je odgovorno za  določanje politike in ciljev ter za pregled sistemov, hkrati pa tudi za obveščanje o učinkovitosti sistema znotraj organizacije, najvišje vodstvo se mora dobro zavedati odgovornosti za ta pomembni del standarda

· Vodenje virov s posebnim poudarkom na človeških virih, infrastrukturi in delovnem okolju (fizični viri): te mora podjetje zagotoviti, da bo odjemalec dobil, kar je bilo dogovorjeno

· Realizacija storitev z mnogimi elementi iz prejšnje izdaje: pregled zahtev v zvezi z proizvodom -stroritvijo (prej »pregled pogodbe«) in z novim : komuniciranje z odjemalci ter: načrtovanje in razvoj, nabava, izvedba storitev, identifikacija in sledljivost, lastnina odjemalcev, ohranitev storitev in obvladovanje nadzornih in merilnih instrumentov

· Merjenje, analiza  in izboljševanje z novo zahtevo po merjenju zadovoljstva  odjemalcev, z notranjimi presojami, z nadzorovanjem in merjenjem tako procesov kot storitev, z obvladovanjem neskladnih storitev in končno z obvezno analizo podatkov kot vsestransko in nenehno izboljševanje s pomočjo močno poudarjenih korektivnih in preventivnih ukrepov. 

Zamenjava na postopku temelječe dejavnosti s procesnim pristopom organizaciji omogoča, da neposredneje povezujejo svoje cilje z uspešnostjo. Prenovljeni standard se ne omejuje samo na znana določila serije ISO 9000, temveč ta razširja, saj organizacijo razumeva kot več med seboj delujočih procesov, katerih rezultat so izdelki in storitve, ki jih odjemalci kupujejo.  

V Sloveniji je podeljenih že preko 1000 certifikatov iz družine standardov ISO 9000 (zagotavljanje kakovosti) in ISO 14001 (sistem ravnanja z okoljem), posamezna podjetja pa so svoj sistem vodenja kakovosti že prilagodila po ISO 9001:2000 in si za to tudi že pridobila certifikat.

Sistemi celovite kakovosti oz. vodenja kakovosti so v marsikaterem slovenskem podjetju vpeljani do zavidljive ravni na evropskem nivoju. Najboljša med njimi jih nadgradijo z modelom poslovne odličnosti (PRSPO = Priznanje Republike Slovenije za poslovno odličnost, kar pomeni prenos Evropske nagrade za kakovost v Slovenijo!).

Harmonizacija tehnične zakonodaje (v Sloveniji)

V okvir priprav za vstop Slovenije v EU sodi tudi prilagajanje slovenske tehnične regulative evropski, kar je dokaj obsežno in zahtevno delo. Države članice so skupne podlage za enotni trg začele pripravljati že pred podpisom Rimskega sporazuma, to je že pred letom 1957. Doslej je bilo V eu sprejetih veliko direktiv in uredb, ki jih morajo članice obvezno upoštevati, tako da lastne ureditve in ravnanja uskladijo z enotnimi določbami in na ta način omogočijo delovanje skupnega trga. V harmonizacijo, ki je pogoj za vstop v EU, so v Sloveniji vključena razna ministrstva, kar nekaj dela je pri tem že tudi opravljenega. Na posameznih področjih – skupinah proizvodov smo že v t.i. prehodnem obdobju, za katerega je značilno, da že lahko uporabljamo tehnično zakonodajo, ki je v velikem delu usklajena  z evropsko. Pri tem delu prevzemanja evropske zakonodaje t.j. usklajevanje (=harmonizacija) je potrebna velika koordinacija na najvišjih nivojih v državi. Zahteva jo tako prepletenost znotraj raznih segmentov tehnične regulative, kot tudi povezanost s pravnimi vprašanji zaščite uporabnikov proizvodov. Pomembno je tudi, da se ves čas zavedamo osnovnih ciljev, ki se morajo zasledovati pri prilagajanju evropskemu pravnemu redu. Raven zaščite kupca in okolja se nikakor ne sme zmanjšati. Omogočiti je treba enakopraven nastop slovenskih ekonomskih subjektov v primerjavi z drugimi subjekti v EU. V prvi vrsti je treba poskrbeti, da bo imela Slovenija v EU enakopraven položaj. Tega nam v pridružitvenem času ne bo zagotovila EU, ampak si ga bomo morali priboriti sami.

Prehod v stanje, ki ga je EU gradila več kot 40 let, mora biti zvezen in nadzorovan. To ne pomeni, da bomo za vse aktivnosti potrebovali 40 let, kar pa se pri napačnih potezah tudi lahko zgodi, ampak pomeni, da je treba dobro poznati celoten sklop vprašanj, ki se tičejo obravnavanega področja, ter s koordiniranimi akcijami zagotoviti hiter in učinkovit prenos reda in prakse, uveljavljene v EU. »Hiti počasi« zveni tu še dodatno nasprotujoče, vendar je premišljeno ravnanje nedvomno prava usmeritev. 

S prevzemom evropske tehnične zakonodaje prevzemamo tudi neobvezno uporabo evropskih (harmoniziranih) standardov, s  tem se končno poslavljamo od standardov JUS in od obvezne certifikacije. V skladu z določbami za posamezne vrste proizvodov, dane v promet  ali uporabljane pred uveljavitvijo pravilnika, ostajajo certifikati o skladnosti (certifikati USM), izdani na podlagi predhodnega pravilnika, v veljavi do datuma prenehanja veljavnosti certifikata oz. najdlje do sprejetja ustreznega mednarodnega sporazuma z EU. Tudi znak SVN se lahko uporablja samo v povezavi z omenjenimi certifikati. 

Dobavitelji bodo izdelkom odslej izdajali izjavo o skladnosti, kakršna je predvidena v novi zakonodaji. Izjavo lahko izdajo na podlagi v posameznih predpisih vnaprej predpisanih postopkov ugotavljanja skladnosti. Do vstopa Slovenije v EU oz. podpisa ustreznega sporazuma, bo označevanje z znakom CE, prav tako pa tudi veljavnost tega znaka, moralo še počakati.

Kaj pomeni označba CE?

CE je enotna obvezna označba na izdelku, namenjena nadzornim organom. Oznanja ustreznost zahtevam vseh direktiv, ki veljajo za dani izdelek, ter potrjuje, da so lastnosti izdelka, zlasti njegova varnost, preverjene. Izdelek naj torej ne bi ogrožal življenja, imovine in okolja. 

· Izdelek mora nositi označbo CE, kadar to zahteva ena ali več direktiv (predpisov). 

· Izpolnjene morajo biti določbe vseh direktiv (predpisov), ki se nanašajo na dani izdelek. 

· Proizvajalec ne sme uporabiti označbe na izdelkih, ki jih ne zadeva nobena direktiva. 

Proizvajalec sme na izdelke dati označbo CE, ko izpolni vse določbe direktiv, izdela popolno dokumentacijo in pridobi zahtevana potrdila. 

Glej prilogo: 


Dokazila o izpolnjevanju zahtev

Dobavitelj mora ugotoviti, samostojno ali v posvetu z usposobljeno organizacijo, katere zahteve (direktive, odredbe, pravilniki) veljajo za izdelek, ki ga želi dati v promet, in kako bo izpolnil te zahteve. Dokazila o izpolnjevanju zahtev lahko pridobi na razne načine. Izbira lahko med osmimi načini – moduli A do H – in njihovimi kombinacijami. Pogosto je že v sami direktivi postavljena okvirna zahteva za modul, zlasti kadar gre za potencialno zelo nevarne izdelke. Zanje se praviloma zahteva tipski preskus pri priglašenem organu, to je pri preskuševališču in certifikacijskem organu, ki je v ta namen prijavljen v Bruslju. 

Dobaviteljeva izjava o skladnosti

Dobaviteljeva izjava o skladnosti je listina, ki jo dobavitelj ali njegov zastopnik pripravi za izdelek, za katerega obstaja predpis, namenjen za trg. V njej potrjuje, da izdelek izpolnjuje zahteve,  ki se nanj nanašajo. Kaj mora vsebovati izjava o skladnosti, praviloma določa vsaka direktiva (predpis) posebej. 

MODULI OCENJEVANJA SKLADNOSTI

Modularni pristop ocenjevanja skladnosti v okviru direktiv novega pristopa deli torej ocenjevanje skladnosti v več modulov. Ti se med seboj razlikujejo po naslednjih vidikih:

· faza razvoja proizvoda (projektiranje, prototip, redna proizvodnja itd..),

· vrsta ocenjevanja (preverjanje dokumentacije, tipski preskus, sistemi zagotavljanja kakovosti itd..),

· izvajalec ocenjevanja (proizvajalec ali tretja oseba – priglašeni organ). 

Modul je tehnika ali postopek, s katerim se ocenjevanje izvaja. Proizvajalec lahko izbira iz cele vrste modulov, čeprav izbira postane bolj omejena, ko se opazno poveča tveganje, povezano z izdelkom.

Obstaja osem temeljnih modulov, označenih s črkami od A do H. Posamezne direktive lahko dodajo nekaj manjših variacij h kateremkoli modulu, če le-ta zajema široko področje proizvodov, vendar načela ostanejo ista. (v bistvu ima le Direktiva za tlačno opremo več variacij v modulih kot je opisano). 

Glej prilogo: 

Samostojno se lahko uporabi le module A, G in H. Module C, D, E in F je potrebno kombinirati z modulom B. Razlogi za to so očitni.

Samostojni moduli ocenjevanja

A- Proizvajalčev notranji nadzor razvoja in proizvodnje

Ta modul dovoljuje proizvajalcu samocertificiranje proizvoda v skladu z direktivo, ne da bi moral dati proizvod v oceno »tretji stranki«. Ta modul je običajno dovoljen le proizvodom z nizkim tveganjem.

G – Overjanje razvoja in proizvodnje s strani »tretje stranke«
To pa je druga skrajnost od samocertificiranja. Ta modul zahteva ocenjevanje razvojne in proizvodne faze za vsako posamezno enoto v proizvodni seriji s strani »tretje stranke«. Zato je najprimernejši za »one-off« proizvode ali proizvodnjo majhnih serij. Proizvajalec lahko ponudi ta modul stranki za eno enoto pri dolgi proizvodni seriji kot način pridobitve zaupanja, ki je povezan z ocenjevanjem proizvodnje s strani tretje stranke.

H – Odobritve »tretje stranke« celotnih sistemov zagotavljanja kakovosti

Za elemente sistema kakovosti, ki so v skladu z zadevnim harmoniziranim standardom, se smatra, da so v skladu z ustreznimi zahtevami, na katere se nanaša priloga. Standard ISO 9001 ni niti obvezen niti zadosten, saj ni prilagojen tako, da ustreza harmoniziranim standardom. Proizvajalec lahko razvije sistem kakovosti, ki pokriva  razvoj, proizvodnjo in preskušanje, ki vključuje tehnične zahteve direktive in primerne standarde. Če se potem podjetje drži sistema kakovosti, potem sledi, da morajo biti vsi proizvodi, ki zapustijo podjetje oz. tovarno, v skladu z direktivo. 

Jasno je, da so redne presoje s strani tretje stranke potrebne za preverjanje, ali se obrati ravnajo po sistemu kakovosti. Ne glede na to ali se izvede certifikacijski postopek po standardu ISO 9001 ali ne, mora priglašeni organ za ustrezno direktivo odobriti priročnik/poslovnik kakovosti (Quality Manual) in izvesti presoje, poleg certifikacijskega organa za ISO 9001.

Kombinirani moduli ocenjevanja

B – Tipski pregled ali pregled razvoja s strani »tretje stranke«

Ta modul zahteva tretjo stranko, da le-ta oceni, ali je razvoj proizvoda v skladu z direktivo. Če domnevamo, da se razvoj nikoli ne spremeni, je uspešen tipski pregled proizvoda veljaven za nedoločen čas in potem vključevanje  tretje stranke ni nikoli več potrebno.

Ocenjevanje s strani tretje stranke po tem modulu ne pokriva proizvodnih ali preskusnih faz. Zato mora proizvod, ki uspešno opravi ocenjevanje po tem modulu, uporabiti še en modul ali C, D ali E, da z njimi zajame tudi proizvodno fazo in fazo preskušanja.

C – Proizvajalčeva notranja kontrola proizvodnje
Ko tretja stranka odobri razvoj po modulu B, modul C proizvajalcem dovoljuje samocertificiranje proizvodne faze. Na koncu pa mora proizvajalec izdelati Izjavo o skladnosti (kot je opisano v direktivi) za vsako enoto, v kateri navaja, da je bila le-ta proizvedena v skladu z razvojem, ki je bil ocenjen in certificiran s strani tretje stranke po modulu B. Če bi kdorkoli kadarkoli izrazil dvom, mora proizvajalec dokazati, da uporablja kontrole proizvodnje za zagotavljanje doslednosti. 

Kombinacija modulov je prav verjetno najpopularnejša med vsemi direktivami. To pa zato, ker se z uporabo tretje stranke zagotovi stopnjo zaupanja tako proizvajalcu kot kupcu. Vendar pa je vključevanje tretje stranke omejeno le kratko obdobje na začetku proizvodne serije z enkratnim »one-off« stroškom, ki se kmalu izgubi v teku dolge proizvodne dobe.

Ta kombinacija modulov je zaradi pomanjkanja proizvodne kontrole s strani tretje stranke, dovoljena le za proizvode, ki predstavljajo majhno ali srednje tveganje. 

D – Presoja sistemov zagotavljanja kakovosti s strani »tretje stranke«

Ta kombinacija modulov je namenjena za to, da bi izkoristili proizvodne sisteme zagotavljanja kakovosti, kakršni so tisti, certificirani po standardu ISO 9002 (1994!?). Ker zagotavljanje kakovosti ne zajema razvoja proizvoda, se zahteva posredovanje tretje stranke, da oceni razvoj (glej Modul B), vendar se lahko tekočo proizvodnjo nadzoruje s presojo proizvajalčevih proizvodnih obratov. Certificiranje po standardu ISO 9002 ne zahteva uporabe tega modula, če pa je bil le-ta  uporabljen, bo priglašeni organ še vedno moral narediti presojo in odobriti priročnik/poslovnik kakovosti, poleg certifikacijskega organa za ISO 9002.

E- Presoja sistemov zagotavljanja kakovosti s strani »tretje stranke« za končno inšpekcijo in preskušanje

Ta modul je enak modulu D, vendar vsebuje sistem kakovosti, ki pokriva samo poproizvodno fazo. Na primer, kadar mora biti proizvod sestavljen na mestu in po tem preskušen, se lahko uporabi sistem kakovosti za fazo sestave na mestu, tudi če ni bil uporabljen za razvoj ali proizvodnjo. Pri nekaterih direktivah za proizvode se modula E ne da uporabiti. 

F – Overjanje proizvodov s strani »tretje stranke«

Ta kombinacija modulov spada nekako med modul G  (overjanje enot, kjer tretja stranka preveri vsak posamezen proizvod) in modulom B+C (odobritev tipa, kjer tretja stranka vidi samo prvi vzorec in je proizvajalec sam odgovoren za kasnejšo proizvodnjo). 

Najlažje bo torej proizvajalec zagotovil skladnost proizvoda z bistvenimi zahtevami posameznega predpisa z uporabo harmoniziranih evropskih standardov. Uporaba teh standardov,  ustvari domnevo o skladnosti proizvodov z ustreznimi zahtevami predpisa. SEZNAM STANDARDOV,  katerih uporaba ustvarja domnevo o skladnosti s posameznim predpisom je objavljen poleg vsakega predpisa.

Obstoječi evropski predpisi (direktive oz. smernice) in s tem naši novi (harmonizirani) predpisi za večino proizvodov, izdanimi za posamezne skupine proizvodov, torej predpisujejo oz. dajejo možnost proizvajalcem, da znotraj predpisanega področja lahko uporabijo različne možnosti v postopkih zagotavljanja skladnosti določenega proizvoda z bistvenimi zahtevami, kar predpisi postavljajo kot pogoj za dajanje proizvoda na trg. 

Predpisi EU (t.i. »novega pristopa«) so nastajali v obdobju po letu 1985 in so se začeli v večjem delu uvajati in uporabljati v letih po 1990. Tako je tudi razumljivo, da so ti predpisi in sam sistem modulov za izbiro postopkov skladnosti seveda nekako nesozvočni s standardi ISO 9001, seveda še posebej izdajo 2000, ki je med drugim posebej izpostavila tri načela: 

· osredotočenost na odjemalca, 

· procesni pristop in 

· nenehno izboljševanje. 

! Potrebno pa je pri tem izpostaviti novost v standardu glede na prejšnje izdaje, saj se navezuje na zakonske in regulativne zahteve.

Po drugi strani pa je potrebno izhajati iz značilnosti novega pristopa pri predpisovanju pogojev za dajanje proizvodov na trg:

· zakonodajna harmonizacija je omejena na bistvene zahteve,

· na trg in v uporabo so lahko dani samo proizvodi, ki so v skladu z bistvenimi zahtevami,

· za harmonizirane standarde, ki so objavljeni v Uradnem listu EU in so prevzeti v nacionalne standarde, se smatra, da so v skladu z bistvenimi zahtevami,

· uporaba harmoniziranih standardov ali drugih tehničnih specifikacij je prostovoljna: proizvajalec lahko izbere kakšno drugačno tehnično rešitev, če je sposoben dokazati, da je s tem izpolnil bistvene zahteve, 

· proizvajalec lahko izbira med različnimi postopki ocenjevanja skladnosti, ki jih določajo direktive.

To dvoje: načela standardov kakovosti in značilnosti novega pristopa ter pri tem razumevanje namena zakonodajalca: zaščite uporabnika in neoviranja tehnično-tehnološkega napredka in razvoja daje jasno usmeritev in dovolj širok prostor ter svobodo in kreativnost pri trženjskem nastopanju proizvajalcev, tudi tistih najboljših na globalnih trgih!

In kakšna so pričakovanja slovenske industrije?

Učinke vključitve Slovenije v notranji trg EU podjetja sicer različno ocenjujejo, vendar ne predvidevajo bistvenih sprememb poslovnih rezultatov. 

Postopki pridobivanja potrebnih listin za izdelke podjetjem, ki so večinski izvozniki, niso novost, saj jih opravljajo ob izvozih v države EU. Dokler ne velja vzajemno priznavanje listin (certifikatov, testnih poročil…), morajo proizvajalci dokazovati skladnost svojih izdelkov z veljavno zakonodajo po več postopkih (za vsak trg posebej), kar praktično pomeni množenje stroškov. 

Podjetja opažajo, da večinoma naletijo na enake težave pri pridobivanju listin o skladnosti za trženje izdelkov na trgu EU: nezadostno poznavanje zakonodaje, nedorečenost določenih zahtev ter težave pri komunikaciji s tujimi izvajalci, kar sam postopek zelo upočasnuje in podraži. 

Ocenjena višina stroškov, ki jih imajo podjetja strojegradnje za pridobivanje potrebnih listin o skladnosti, se giblje okrog 3,3 mio DEM letno.  Od tega zneska je slaba tretjina uporabljena za storitve v Sloveniji, saj tuji partner oz. tuja zakonodaja ne priznava listin, ki jih izdajo naše institucije ali pa ustrezne storitve v Sloveniji ni najti. 

Poenotene zahteve bodo tako prinesle potrebo po enkratnem preverjanju skladnosti, nato pa bo tak postopek veljaven v Sloveniji in EU. Pridobivanje potrebnih listin pri usposobljenih domačih  organizacijah bo obenem tudi cenejše tako v času kot tudi denarju.

Nova, strožja zakonodaja in predvsem z njo povezan nadzor trga bosta na slovensko tržišče prinesla večjo urejenost. Pričakujemo lahko, da bodo neustrezni (in praviloma cenejši) izdelki, ki kakovostnim proizvodom predstavljajo nelojalno konkurenco, pospešeno izginjali z njega. Slovenska zakonodaja je namreč  doslej na več področjih imela visoke zahteve do proizvajalcev, ki pa niso bile uveljavljene tudi pri uvozu tovrstnih izdelkov. 

Kje smo danes v Sloveniji:








Sprejet je bil (že leta 1999) najpomembnejši zakon na tehničnem področju:

ZTZPUS – Zakon o tehničnih zahtevah za proizvode in o ugotavljanju skladnosti (Uradni list RS, št. 59/99, 31/00, 54/00), ki je izdan z namenom:

· Ustrezna in hitra uveljavitev pravnega in institucionalnega okvirja za uskladitev slovenske tehnične zakonodaje in tehnične infrastrukture  z ustreznim sistemom EU oziroma njenih članic.

· Zagotoviti pravno podlago za izdajo tehničnih predpisov na področjih, kjer pristojna ministrstva niso predvidela priprave posebnih zakonov za posamezne družine proizvodov.

· Ponuditi model imenovanja organov za ugotavljanje skladnosti.

· Zagotoviti pooblastila za učinkovito izvajanje inšpekcijskega nadzora.

· Ponuditi model priznavanja tujih listin in znakov skladnosti.

In ta zakon:

· ne predstavlja implementacije posameznih direktiv EU

· povzema osnovna načela, zapisana v resolucijah oziroma določbah  Sveta EU o »novem, globalnem in modularnem pristopu«

· nudi pravno podlago za prenos direktiv »starega« in »novega« pristopa.

Pri tem ne gre pozabiti, da so poleg ZTZPUS v Sloveniji sprejeti še drugi zakoni ( ZGZD, ZGPro, EZ, ZKEM, Ztel, ZVO,…), ki ravno tako predstavljao podlago za nov način predpisovanja zahtev za različna področja proizvodov.

Tehnični predpisi so sicer največkrat izdani na osnovi Zakona o tehničnih zahtevah za proizvode in o ugotavljanju skladnosti (Uradni list RS, št. 59/99), kar nekaj pa je sprejetih  tudi po drugih zakonih (npr. Energetski zakon). Ta zakon (ZTZPUS), podobno pa tudi drugi, glede zagotavljanja skladnosti določa:

3. člen Zakona o tehničnih zahtevah za proizvode in o ugotavljanju skladnosti (Uradni list RS, št 59/99) določa, da proizvodi smejo biti dani v promet samo, če so skladni s predpisanimi tehničnimi zahtevami in če je bila njihova skladnost ugotovljena po predpisanem postopku in če so označeni v skladu s predpisi.

Po 7. členu Zakona o tehničnih zahtevah za proizvode in o ugotavljanju skladnosti mora dobavitelj proizvode preden so dani v promet zagotoviti izvedbo postopkov ugotavljanja skladnosti s predpisanimi zahtevami, če je tako določeno s tehničnimi ali drugim predpisom. Listino o skladnosti oz. drug dokument, ki ga določa tehnični ali drug  predpis, si mora pridobiti proizvajalec, izvajalec ali uvoznik, preden da proizvode v promet.

Poleg samega zakona ZTZPUS in drugih zakonov ter podzakonskih predpisov za posamezne vrste proizvodov pa pri prodaji na drobno veljajo tudi določila Zakona o varstvu potrošnikov (Uradni list RS, št. 20/98) in sicer:

34.člen Zakona o varstvu potrošnikov določa, da mora podjetje pri prodaji blaga potrošniku zagotoviti: deklaracijo, certifikate, garancijski list, tehnično navodilo, seznam pooblaščenih servisov oziroma druge spremne dokumente, če je s predpisom tako določeno.

33. člen Zakona o varstvu potrošnikov določa področje, ki se nanaša na navodilo za uporabo in sicer določa, da se za blago, pri katerem je za njegovo pravilno uporabo potreben določen postopek, oziroma bi potrošnik z njegovo napačno uporabo lahko povzročil nevarnost zase ali za druge, mora priložiti navodilo za uporabo. Le-to mora biti v celoti v slovenskem jeziku in lahko razumljivo. Šteje se, da je navodilo za uporabo v slovenskem jeziku obvezno vsakič tudi, ko ga je blagu priložil ali prilepil na izvirno embalažo proizvajalec ali že to določa predpis. 

Opozorila kot so razne nevarnosti izdelka pri uporabi izdelka se po vsebini smatrajo kot del navodila za uporabo.

Sprejeti so torej tudi posamezni drugi zakoni, ki pomenijo ravno tako podlago za prenos pravnega reda iz EU kot npr.:

ZGPro- Zakon o gradbenih proizvodih (Uradni list RS, št. 52/00)

      ZSVP- Zakon o splošni varnosti proizvodov (Uradni list RS, št. 23/99)

ZVZD- Zakon o varnosti in zdravju pri delu (Uradni list RS, št. 56/99, 64/01)

      Zsta-1- Zakon o standardizaciji (Uradni list RS, št. 59/99)

Zakr- Zakon o akreditaciji (Uradni list RS, št. 59/99)

ZKEM – Zakon o kemikalijah (Uradni list RS, št. 36/99)

Ztel – Zakon o telekomunikacijah (Uradni list RS, št. 30/01)

Zmer-1- Zakon o meroslovju (Uradni list RS, št. 22/00)

EZ- Energetski zakon (Uradni list Rs, št. 79/99, 8/00)

V uporabi so že posamezni tehnični predpisi, ki pomenijo prenos posameznih direktiv v SLO prostor, za tehnično področje pomembni predpisi so npr.:

· Odredba o varnosti strojev (Uradni list RS, št. 52/00, 57/00, 107/01) – predpis je povzet po ustrezni evropski direktivi in je nadomestil veliko število še starih predpisov iz YU, prevzel je tudi zahteve za proizvajalce, ki so bile določene v pravilniku iz leta 91 o ukrepih in normativih za varstvo pri delu z delovnimi pripravami, odredba je povzela (neobvezno) uporabo 237 evropskih standardov (SIST EN), ki so bili objavljeni v Seznamu standardov, katerih uporaba ustvarja domnevo o skladnosti strojev z zahtevami odredbe (Uradni list RS, št.103/00)

Pravilnik o varnosti in zdravju pri uporabi delovne opreme (Uradni list RS, št. 89/99) - predpis je povzet po ustrezni evropski direktivi in je nadomestil zahteve za delodajalce, ki so bile določene v pravilniku iz leta 91 o ukrepih in normativih za varstvo pri delu z delovnimi pripravami, postavil pa tudi minimalne zdravstvene in varnostne zahteve, ki so lahko strožje od v evropskih direktivah. 

· Pravilnik o elektromagnetni združljivosti (EMC) (Uradni list RS, št. 84/01, 32/02) – predpis je usklajen z ustrezno evropsko direktivo in je pokril področje zaščite v pogledu elektromagnetnih motenj ter nadomestil stari predpis o radiofrekvenčni zaščiti (RSO), zadnji Seznam standardov, katerih uporaba ustvarja domnevo o skladnosti glede elektromagnetne zdužljivosti je bil objavljen v (Uradni list RS, št.102/01)

· Odredba o električni opremi, ki je namenjena za uporabo znotraj določenih napetostnih mej (Uradni list RS, št. 53/00, 27/02) – predpis je usklajen z evropsko nizkonapetostno direktivo (LVD) in je (dokončno po 30.6.2001) nadomestil veliko tozadevnih predpisov za električno opremo, kateri so bili še iz YU ali pa že slovenske, ki pa niso bili v celoti usklajeni z zahtevami EU; ustrezen zadnji Seznam standardov, katerih uporaba ustvarja domnevo o skladnosti glede električne varnosti je bil objavljen v (Uradni list RS, št.103/00)

· Odredba o plinskih napravah (Uradni list RS, št.105/00, 28/02), Odločba (76/01)

· Odredba o osebni varovalni opremi (Uradni list RS, št.97/00, 51/02)

· Pravilnik o medicinskih pripomočkih (Uradni list RS, št. 82/00)

· Odredba o protieksplozijski zaščiti (Uradni list RS, št. 102/00)

· Pravilnik o ravnanju z embalažo in odpadno embalažo (Uradni list RS, št. 104/00, 12/02)

· Pravilnik o ravnanju z baterijami in akumulatorji, ki vsebujejo nevarne snovi (Uradni list RS, št. 104/00)

· Pravilnik o radijski in terminalski opremi (Uradni list RS, št.77/01)
· Pravilnik o emisiji hrupa gospodinjskih strojev (Uradni list RS, št. 13/01)

· Pravilnik o energijskih nalepkah za določene vrste gospodinjskih aparatov (Uradni list RS, št.104/01) + 7 x Odredba

· Odredba o zahtevah za energijsko učinkovitost električnih gospodinjskih hladilnikov in zamrzovalnikov ter njihovih kombinacij (Uradni list RS, št. 107/01, 16/02)

· Odredba o zahtevanih izkoristkih za nove toplovodne ogrevalne kotle na tekoče ali plinasto gorivo (Uradni list RS, št. 107/01, 20/02)

· Odredba o enostavnih tlačnih posodah (Uradni list RS, št. 11/02), Odločba  (25/02)

· Pravilnik o tlačni opremi (Uradni list RS, št. 15/02, 19/02, 47/02)

· Odredba o aerosolnih razpršilnikih (Uradni list RS, št. 16/02)
· Pravilnik o tlačnih posodah tipa jeklenka (Uradni list RS, št. 73/02)
· Pravilnik o jeklenih plinskih jeklenkah iz celega (Uradni list RS, št. 73/02)
· Pravilnik o plinskih jeklenkah iz nelegiranega aluminija ali aluminijevih zlitin iz celega (Uradni list RS, št. 73/02)
· Pravilnik o varjenih plinskih jeklenkah iz nelegiranega jekla (Uradni list RS, št. 73/02)
Novi predpisi torej:

· ukinjajo predpise iz ex YU

· ukinjajo-postopno uporabo slovenskih predpisov, ki niso usklajeni z zahtevami evropske skupnosti

· uvajajo pojem skladnosti proizvodov s predpisi glede varnosti oz. minimalnih zahtev in predpisujejo postopke za ugotavljanje skladnosti po modulih tako kot je to EU opredelila v svojem globalnem pristopu

· prevzemajo tehnično zakonodajo iz EU  = evropske direktive novega  pristopa   

· uvajajo  v  neobvezno uporabo evropske standarde, ki jih je Slovenija pred tem že prevzela kot svoje (SIST EN)

· postopno izključujejo obvezno certificiranje posameznih proizvodov in označevanje skladnosti s slovenskimi tehničnimi predpisi s certifikacijskim znakom SVN in vključujejo t.j. nadomeščajo s podajanjem izjav o skladnosti, ki jih za vsak proizvod izda dobavitelj  t.j. tisti, ki da proizvod na slovenski trg

· predpisujejo način označevanja proizvodov, predvsem pa zagotavljanje spremnih listin za proizvode v slovenskem jeziku še posebej uporabniškega priročnika

· že predvidevajo označevanje z znakom skladnosti CE t.j. takrat ko bo za to Slovenija izpolnila pogoje (pristopila v EU) 

· postavljajo osnove za prosti pretok slovenskega blaga na notranjem trgu EU in prosti pretok blaga iz EU na slovenskem trgu takrat ko bo za to Slovenija izpolnila pogoje (pristopila v EU)
! Poznavanje, razumevanje in spoštovanje (uporaba) nove tehnične zakonodaje je v slovenskih podjetjih prepočasno, še slabša pa je slika glede razumevanja in uporabe modulnega pristopa za ocenjevanje skladnosti proizvodov po direktivah (slovenskih tehničnih predpisih!) novega pristopa – s tem pa je seveda sistemska povezava zagotavljanja skladnosti proizvodov s predpisi za evropski trg in sistemov vodenja kakovosti po standardih kakovosti ISO 9001 marsikje neizkoriščena v  cilju poenostavljanja in pocenjevanja postopkov skladnosti.

Priloga:

· shema modulov skladnosti A-H!

· seznam direktiv novega pristopa 

 Viri in literatura :

Janez Dulc:  TEHNIČNA ZAKONODAJA, ŠC Novo mesto, januar 2001 /september 2001

Janez Dulc: Sistem vodenja kakovosti ISO 9001:2000 in Skladnost proizvodov, 10. konferenca SZQ, Portorož 2001

Objave zakonov in predpisov v Uradnem listu RS

Euro Info Center Ljubljana – EIC NOVICE

Seminarji PHARE

Seminarji SIQ

SIQ Ljubljana – Nova tehnična zakonodaja o električni opremi in strojih

SIQ Ljubljana – Informacije 

Zanimive spletne strani:

Gospodarska zbornica Slovenije: http://www.gzs.si
Slovenski inštitut za kakovost in meroslovje – SIQ: http://www.siq.si
Laboratorij za preizkušanje in certificiranje – TCL Velenje

Fakulteta za elektrotehniko – FE: WWW.fe.uni-lj.si
Euro Info Center – EIC: http://www.pcmg.si/Eic/sindex.htm
Ministrstvo za gospodarstvo – MGD: http://www.mgd.si
Urad za standardizacijo in meroslovje – USM: http://www.usm.mzt.si
http://europa.jabolko.si Vodič za el.opremo, vprašanja in odgovori

http://www2.gov.si:8899/compass  Slovenski informacijski splet

http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/index.html/  Seznam standardov

http://europa.eu.int/comm/dg03/directs/dg3d/d1/eleng/esafe/confass/Ivdnotbo.htm   seznam priglašenih organov

http://www.cenelec.be/  CENELEC

MODULI OCENJEVANJA SKLADNOSTI























PREGLED DIREKTIV NOVEGA PRISTOPA





























