I[E 3nak

CE 3mHak ce mocraBjba Ha MPOHM3BOJIE KOJU HCIYHaBajy CUTYpHOCHE CTaHAapJe, KOjU Baxke Y
cBuM 3eMJbama EBporicke yHuje. Kpeupan je mox Single European Act a Ha3uB My moTu4e oJ
ckpahenunie Conformité Européenne. CE 3HaK HHUje 3HaK MOpPHjEKIIa MPOU3BOJA, HUTH CUMOOIT
KBaJIUTETa. 3a pa3nuKy on crapmapna ksBamutera CE 3Hak je o0aBe3aH M OJHOCH ce Ha
6e30jemnoct ymoTpebe mpomsBojga. Hawmme, 3emsbe unanune EBporicke yHHje Cy CBOjUM
3aKOHCKMM MpOTHCHUMAa W JAPYIHM Mjepama, oOe30jeamie na ce Ha TPXKUINTE IUIachpajy U
KOPHUCTE CcaMO TPOM3BOAM KOjU HE yrpoxkaBajy 0e30jeqHOCT, KHUBOT W 3JpaBJbe JbyIU WA
JPYTUX jaBHUX UHTEpeca.

CE 3Hak je mpeosauxu nacow 3a n3B03 cienehnx Mpou3Boa:

Huckonanoncky onpemy

Hrpauxe

I'paheBuncke npounssoje

JeqHOCTaBHY OIIpeMy MO IPUTHCKOM

Pagno u TenekoMyHHKAIIMOHY TEPMUHAIICKY OTIpEMY
AXTHBHA MEUITMHCKA CPEJICTBA 3a UMILIAHTAITH]Y
MemuuuHCeKy onpemy

Maimnne

Onpemy 3a JIMYHY 3aLITUTY

Excrno3uBHa cpecTBa 3a IUBUIHY yIOTpeOy
Carenutcky onpemMy

I"acne ypebhaje

Onpemy Koja paau ca BUCOKUM IPUTHCKOM
Heayromarcke Bare

Fitnesc onpemy

JIudprose

3alTUTHY ONPEMY 3a pajl y MOTEHUHJAIHO €KCIUIO3UBHUM CpeANMHAMa
MjepHe HHCTpYMEHTE

Memuiacky cpeactsa y In Vitro aujaraoctuim
Hayruuky onpemy

XKuuape nuzajaupane 3a IpeBo3 Jbyau

Enextpuune ypehaje

BpenoBoane koTioBe

VYpehaje 3a xnaheme

OnpemMy Koja ce KOPUCTH Ha OTBOPEHOM MPOCTOPY U EMUTYje OyKY
Pasne ypebhaje
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VYBohewe CE 3Haka je mocra onakmiano cio0oAHO KpeTame poda y okBupy EBporicke yHuje jep
BHUIIIE HUjE HEOMXOJHO JNOOUTH cepTHU(HKATE 3a CBAKy IOjeIUHAYHY 3€MJbY, TOBOJHHO j€ CaMo
JeHOM MpohM HEONXOJHEe TeCTOBE U IMOCTyMak cepTudukanyje, kako O pobda wnMmana
IIPOXOJHOCT y CBUM 3eMJbaMa EBporicke yHuje. Takole, omakmian je u3Bo3 mpousBoja ca CE
3HAaKOM W3 3eMajba Koje Hucy wiaHuie EBporncke yHuje.



CE 3Hak Mopa OMTH ITOCTAaBJEH Ha IPU3BOJI WM HA IIOYUIY 32 ojaTke. M3y3eTHo, ako To
NpUpPOJia MPOU3BO/IA HE JI03BOJBABA,MOXKE OUTH MMOCTABJHEH HA MAKOBAkhY WM Ha MONPATHY
JOKyMeHTaIujy. 3axtjeBa ce MunumanHa BucuHa CE 3naka on 5 Mmuimmerapa, yKOJIHKO
apyrauuje Huje onpeheno, 1a Ou ce ocurypaio Aa je 3HaK JIaKO YOUJbHB, Pa3roBjeTaH M YUTIHUB.
Takolje, Mopa OuTH HEHM30PUCHB, TAKO JIa C& HE MOXKE YKIOHUTH 1101 HOPMATHUM OKOJIHOCTHMA
0e3 0CTaBJbamba BUIJBUBUX TPAroBa.

Kako yBectu CE 3nak ?

Ha 6u nocraBmio CE 3Hak Ha CBOj MpOW3BOJ, Mpeay3ehe ra Mopa ycaryiacuTH ca 3axTjeBHMa
oaroBapajyhux aMpexTuBa EBporicke yHuje mnpoBohemem mpouenype Iposjepe
ycaryiameHocTd. Y Ty CBpPXy Mopa Ja o00aBH TeCTUpAame M HCIUTHBAKE NPOHM3BOJA Y
aKpeIuMTOBaHO] JabopaTopuju U 00e30jenn nokase Tpehe cTpaHe, TEXHUYKY U JPYry
JOKYMEHTAIM]y, Ja je TMPOM3BOJ y CKJIQay ca OAroBapajyhoM JMPEKTHBOM 3a OJipeheHu THI
npou3Boja. Kaxko je mporeaypa dyecTo KOMIUIMKOBaHA, mpeay3eha ce yriiaBHOM OJUTydyjy JAa
notpake momoh koHcynTaHTckux kyha. IIpoBjepa ycarmameHoCcTH MpOU3BOJa ca MPOMHCAHUM
cTaH/apMMa MOoHeKas He 3axTjeBa ydemihe omnamhenor tujena (Notified body), amu y Behnnu
ciydajeBa je HeomxoaHo. IIpoBjepa ce Bpim y ckimaay ca JlupektuBom Casjera 93/465/EEC
KojoM je obyxBaheHo 8§ Moayna riao6aHOT MpUCTyMA!

OO6yxBara MpojeKTOBAamHE U KOHTPOIY MPOU3BOIIHE.
OBaj Moy HE 3axXTjeBa ydenihe oBjamheHoT TUjena.
[Ipoussohau cacraBipa EC nexiapanujy o
ycarjiameHOoCTH.

Momyn A

VYHyTpalimka KOHTPOJIa IPOU3BOIHE

OOyxBarta (ha3y MpojeKTOBama U MOpa Jia My CIIHjeIH
jemaH o MOJyJa 3a YTBphUBame ycarjiameHoCcTd y
da3u npousBoame. Ceprudukar EC 0 KOHTpOIH THUTIA
u3jaje oBJIAIINEHO THU]EIIO.

Monyn b

THIICKO HCITMTUBAEEC IMpoOnU3BOJa

Moy 1] OO6yxBata ¢a3zy Npou3BOIKBE U CIUjeIu MOy b.
O06e30ujehena je ycariameHoCT ca TUTIOM, KakKo je
Tuncka ycarmameHocT omnucaHo y ueprudukary o EC KOHTpoJu TUNa,

u3aHoM npema moayny b. OBaj moayn He 3axTHjeBa 1a

(kao ponarax Monymy b) oBnanrheHo THjeno npeay3Me aKiyje.

O6yxBara a3y npousBOIme U ciaujean Moy b.
[Tpousunaszu- u3 crangapaa EN 1SO9001:2000 o
Monyn /1 MEHaPKMEHTY KBAJIMTETa, ca yuenrhem osnantheHor
Ocurypame KBamuTeTa IPOM3BOMBE | ryjiena 0 ATOBOPHOT 3a 0100paBatbe 1 KOHTPOJLY
(xao nonarak Monyiy b) CHCTEMA KBAJIUTETA 33 IPOU3BOIEY, KOHTPOIY (PUHATHOT
IPOM3BOJIa U TECTUPAILE O] CTPaHe Mpor3Bohaya.




Oo6yxBara a3y mpousBoame u ciujeau Mmoayn b.
[pounsunaszu u3 crapaapaa EN 1SO9001:2000 o

Monyn E MEHaDKMEHTY KBAJIUTETa, ca yuemhem oBiantheHor
Ocurypame KBajuTeTa NIPOU3BOJA | gprapa 0ArOBOPHOT 3a 0106pABAILE H KOHTPOITY
(xao nonarak Moayiny B) cucTeMa KBAJIUTETA 32 KOHTPOTy (PMHAIHOT IPOU3BOJIA U
TECTHpambE OJ1 CTPaHe IMpou3Bohaya.
Monayn ® OOyxBaTa a3y Npou3BOKE U CIAUje U MOAYT b.

Ognamrhenu opran KOHTPOJIUIIE YCATJIAIIEHOCT Ca THUIIOM,

Bepudukammja mpoussoga y i
KakKo cToju y neptudukary o EC KoHTponm Tuna

MIPOU3BOTEHU .
U37]aHOM TipeMa Motyity b 1 u3naje ueprudukar o
yCarjiameHOoCTH.

Moxmyn I OOyxBara npojeKkToBame U (hazy npousBoime. CBaku

BepHuKaIja T0jeaMHATHOT I/IH)II/IBI/II;l)lyaJ'IHI/I MPOM3BO]L je MPETJIE/IAH OJf CTPaHe

MpOM3BOA oBnamheHOT THjeNia, KOju u3aaje NepTuduKar o
yCarJameHOCTH.
OOyxBaTa mpojeKkToBame U a3y NPOU3BOIILE.
[Mpowmswunazu u3 cragmapaa EN 1SO9001:2000 o
Monyn X

MEHaIIMEHTY KBaJluTeTa, ca y4yemrhem opnanrheHor
TH]jeJIa OJrOBOPHOT 3a 0100paBame U KOHTPOITY
CUCTEeMa KBAJIMTETA 32 MIPOjeKTOBAmE, TPOU3BO/IHY,
KOHTPOJTy (PMHAITHOT MPOU3BOJA U TECTUPAHE O] CTPAHE
npou3Bohauya.

[loTnyHO ocurypame KBamTeTa

[Ipenysehe He Mopa 3a CBaku THII TPOW3BOAA Ja TPOJA3UW IOCTYyNKe yTBphUBama
ycariameHOCTH TpeMa CBHM MOJAylIUMa. 3a HEKe jeJHOCTaBHUjEe NPOU3BOJAE TMOCTYIAaK
MPOBjepe ycarjameHOCTH oOyxBaTa caMoO HEKe oJ Kopaka. Takohe, mocTtymke mnpema
Moayiauma A u L] Mory na crpoBoje npousBohaun camu, 6e3 yuemnrha oBinamheHor Tujena,
ako WMajy BIIACTHTE JlabopaTopuje, a akKo HeMajy MOXKe KOPHCTHUTH YCJIyre TaKBe
naboparopuje o1 APyTHX.

Jakne 3a yBohewe CE 3Haka, mpousBohau mopa:

o Jla 006e30jequ ycariameHOCT MPOM3BOJA ca OAroBapajyhoM IHUPEKTHBOM KpO3 4YHUTaB
MIPOU3BOJIHU MPOIIEC (CUCTEM KBAJIMTETA),

o Jla mpumpemu enabopar TeXHUYKE IJOKYMEHTAIMje O MPOJeKTOBAIY, MPOU3BOABU H
(GyHKIMOHHCAY IPOU3BO/IA, HA CITY)KOCHOM je3UMKY 3eMaJba WIAHHMIIA,

o Ha mpunpemu EC Jlexnapanujy ca mnojanuma O Mpou3Bohady, MPOHU3BOAY, HETOBOM
oBJialtNeHOM MPEICTABHUKY, CEPTH(PHUKAIIMOHOM THjEIIY Ka0 U CBUM PEJICBAHTHUM I10IaI[IMa
0 yCarJIallieHOCTH ca JUPEKTHBOM TI0 KO0jOj je u3aara, Te ynyhuBameM Ha CTaHIapie U Jpyra
HOPMaTHBHA JOKYMEHTA.

VYTBphUBame ycariameHOCTH ce y Hauesly OJHOCH Ha MPOM3BOJI, MPOLEC MIPOU3BOIE, YCIYTY,
CHUCTEM KBAJIUTETA W CUCTEM JXUBOTHE CpEIMHE. YCarylalleHOCT IPOU3BOJA €A TEXHUYKUM
IPONMCHUMA, CTaHAapIuMa U crnenudukanrjama, 10Kasyje ce u3jaBoM HCIopyIHola, U3BEITajeM
0 UCHHUTHBAKY y aKpeAUTOBAHO) 1aOOPaTOPHUjH, Ka0 M M3BEILITAajeM KOHTPOJHE OpraHu3aluje u
CepTHU(HKATOM O ycarialmeHOCTH cepTU(UKAIMOHOT THjeIa.



