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PREDGOVOR

Na nasem ftrZistu prisutni su proizvodi razli¢itog nivoa kvaliteta i opste bezbednosti.
Zbog toga je sprovodenje postupka ocenjivanja usaglasenosti proizvoda sa propisanim
zahtevima neophodno za efikasnu zastitu portrosaéa i zadobijanje njihovog poverenja.
Postojeéa infrastruktura kvaliteta u Srbiji ne omoguéava potrebnu podrsku za izvoznu
orijentaciju nase privrede, $to zahteva njeno uredenje, jacanje i prilagodavanje evropskom
tehni¢ckom zakonodavstvu. PridruZivanje nase drZave Evropskoj Uniji zahteva prihvatanje
i primenu direktiva zasnovanih Novom i Globalnom pristupu i harmonizovanih standarda,
$to predstavlja znadajan zadatak i iziskuje ogromne napore, jer je to obiman i dugotrajan
posao, koji zahteva ukljuéenje svih zainteresovanih strana i aktiviranje svih raspoloZivih
kapaciteta. Harmonizacija nacionalnog tehni¢kog zakonodavstva sa pravnom tekovinom
Evropske Unije i unapredenje nacionalne infrastrukture kvaliteta omoguéuje domaéim
proizvodacima da u drZavi sprovedu potrebna ocenjivanja usaglasenosti proizvoda, &ime
skraéuju vreme razvoja, smanjuju froskove i postaju konkurentni na probirljivom trZistu.
Istovremeno se sprecava ulazak nekvalitetne robe na srpsko trZiste.

Ova knjiga je sinteza saznanja, iskustava i stavova autora, zasnovanih na sopstvenim
istraZivanjima, iskustvima u radu u Institutu za nuklearne nauke LVINCA“ na poslovima
izgradnje mreZe akreditovanih laboratorija za ispitivanje i etaloniranje i u svojstvu osnivaéa
Sertifikacionog i Kontrolnog tela za proizvode. Autor je nastojao da izloZena materija
omogudi ¢itaocima da, na sto jednostavniji nacin, ovladaju oblastima od izuzetnog znadaja
za privredni razvoj i integrativne procese nage drzave. Citalac se upuéuje na literaturu koja
se podrobnije bavi ovom Sirokom problematikom, zatim na kljuéne dokumente EU, kao i
na brojne informacije koje se mogu dobiti na internetu, $§to omoguéava brzo i usmereno
upotpunavanje i prosirenje znanja.

Knjiga na pregledan naéin prezentuje sistem akreditacije na medunarodnom i nacionalnom
nivou, osnovne principe tehni¢kog zakonodavstva Evropske Unije, u skladu sa direktivama
zasnovanim na Novom i Globalnom pristupu, i proces transponovanja u zakonodavno-pravni
sistem Republike Srbije. Analizirano je aktuelno stanje tehnickog zakonodavstva u Srbiji sa
teZistem na Cetiri osnovna zakona iz domena infrastrukture kvaliteta i tehni¢kim propisima
koji podrZavaju ove zakone.

Oblikovana grada je prilagodena potrebama studijskog programa InZenjerski menadZment,
izborne opcije Upravljanje kvalitetom na Fakultetu za menadZment Univerziteta SINGIDUNUM
u Beogradu. Predvidena je da bude osnovni udzbenik predmeta Akreditacija i ocenjivanje
usaglasenosti. Takode, knjiga mozZe biti od pomoéi studentima master programa InZenjerski
menadZment, kao i istraZivaéima i inZenjerima pri praktiénom radu u nizu poslova u privredi.
Knjiga mozZe da se koristi i na ostalim visokoskolskim ustanovama za predmete koji imaju
sli¢éan sadrzaj.



Autor se ovim putem zahvaljuje velikom broju istraZivaéa iz instituta i fakulteta na visegodisnjoj
saradnji na projektima iz oblasti ocenjivanja usaglasenosti proizvoda, finansiranih od strane
Ministarstva nauke i tehnoloskog razvoja, &iji su rezultati doprineli kvalitetu predmetne
materije. Autor se posebno zahvaljuje dugogodisnjem saradniku Ljubisi Kovaéeviéu na
znaéajnoj pomoéi oko struktuiranja grade i pobolj$anja sadrZaja knjige.

Zahvalnost recenzentima dr Radivoju Mitroviéu, redovnom profesoru Masinskog fakulteta

Univerziteta u Beogradu i dr Milenku Heleti, vanrednom profesoru Fakulteta za menadzment
Univerziteta ,,Singidunum* v Beogradu, za podrsku i korisne sugestije.

Beograd, septembar 2010. godine Autor
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1. uvoD

Pedesetih godina proslog veka, Sporazumom iz Rima (1957), osnovana je Evropska
ekonomska zajednica (EEZ) sa Sest drzava é&lanica. Sporazumom o osnivanju trziste
zajednice definisano kao podruéje bez unutrasnjih granica, na kojem je obezbeden
slobodan protok robe, usluga, ljudi i kapitala, bez kontrole na granicama i bez
plaéanja carine. Medutim, za ovo je trebalo vremena da bi se uklonile sve prepreke
trgovini, Sto je postignuto 1992. godine Sporazumom o osnivanju Evropske Unije
(Mastriht) i uspostavljeno je jedinstveno trziste kako se i danas naziva. Jedinstveno
trZiste je evropski ekonomski prostor u kome roba, usluge, kapital i radna snaga mogu
slobodno da se krecu. Slobodan protok roba, usluga, ljudi i kapitala (éesto se naziva
»cetiri slobode”) je jedan od temeljnih postulata jedinstvenog unutrasnjeg trZista
Evropske Unije (EU), koji omoguéava potrosadima znatno vecu ponudu i podstice
konkurentnost. Prosirenjem Evropske Unije, do sada je bilo nekoliko puta, danas EU ima
27 drzava élanica.

U postupku izgradnje jedinstvenog trzista kao jedne od osnovnih vrednosti Evropske
Unije, smetnju su predstavljali razli¢iti tehnicki zahtevi za proizvode od strane pojedinih
drzava élanica. Zbog toga je u okviru EU postignut dogovor o zajedni¢kom postavljanju
detalinih  tehnickih zahteva za pojedine grupe proizvoda. Ovakav nacin
harmonizovanog detaljnog regulisanja tehnickih zahteva za odredene grupe proizvoda
naziva se tradicionalni ili Stari pristup tehnickom zakonodavstvu. Direktive Starog
pristupa — sektorsko zakonodavstvo karakteriSe: usko podruéje primene, oslanjanje na
obavezne standarde ili tehni¢ke zahteve, zahtevaiju tipsko odobrenje nadleznih organa
i esto se menjaju. Na ovaj nacin regulisani su zahtevi za motorna vozila i prikolice,
farmaceutske proizvode, hemikalije, kozmetiku, prehrambene proizvode, tekstil i staklo.
Za ove proizvode vazi pravilo da kada proizvodaé ispuni sve propisane zahteve i
dobije odobrenije tipa u jednoj drzavi ¢lanici (po pravilu od strane drzavne uprave), on
moze da prodaje odobreni tip proizvoda i u svim drugim drZzavama élanicama EU.

U poslednjih dvadesetak godina intenzivirana je izgradnja zajednicke pravne
legislative Evropske Unije pod nazivom Community acquis tzv. komunitarno pravo,
odnosno evropske pravne tekovine, koja ukljucuje sve ugovore i zakonodavstvo EU,
deklaracije i rezolucije, medunarodne sporazume EU i praksu Suda EU. Poseban
segment ovog obimnog evropskog zakonodavstva predstavlja tzv. tehnicka legislativa
(zakonodavstvo) sa harmonizovanim procedurama u okviru direktiva zasnovanih na
Novom i Globalnom pristupu, koje imaju znaéajnu ulogu u podrici slobodnom protoku
roba na unutrasnjem trzistu EU. Direktive Novog pristupa se odnose na brojne tehnicke
proizvode kod kojih je znacajna tehnicka bezbednost i visok nivo zastite svega, Sto je
definisano kao javni interes. Proizvodi koji su usaglaseni sa zahtevima odgovarajuéih
direktiva oznaéavaju se ,,CE** oznakom, koja ukazuje da proizvod zadovoljava bitne
zahteve u vezi zdravlja i bezbednosti ljudi i zastite okoline. ,,CE* oznaka na proizvodu
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predstavlja i dokaz drzavnim institucijama koje se bave nadzorom trzista da je
proizvod legalno na trzistu, Sto omoguéava njegovo slobodno kretanje u zemljoma EU i
EFTA, kao i eventualno povladenije sa trzista, u slué¢aju utvrdivanja neusaglasenosti.

Preuzimanje i primena celokupnog zakonodavstva EU su najveéi izazovi sa kojima su
suolene drzave koje su podnele zahtev za pristupanje u EU. Od juna 1993. godine, sa
sastanka u Kopenhagenu, lideri EU postavili su tri kriterijuma, koje svaka drzava
kandidat mora da zadovolji pre nego Sto pristupi Evropskoj Uniji, i to:
1. Mora da ima stabilne institucije koje garantuju demokratiju, vladavinu prava,
liudska prava i postovanje manjing;
2. Mora da ima zdravu trzisnu privredu i
3. Mora da preuzme u celini pravne tekovine (zakonodavstvo) i da se obaveze
da ¢e slediti ciljeve EU.
Evropska Unija zadrzava pravo da odluéi da li je drzava kandidat zadovoljila ove
kriterijume i kada je EU spremna da prihvati novog ¢lana. Drzave kandidati moraju da
ojadaju svoju drzavnu upravu, a nacionalno zakonodavstvo i odgovarajuéu
infrastrukturu kvaliteta usaglase sa propisima i standardima EU, naroéito u oblastima
zastite Zivotne sredine, transporta, energije i telekomunikacija.

Sve drzave koje su pristupile EU, pored ostalog, usaglasile su svoje zakonodavstvo sa
evropskom tehnickom regulativom, Sto je bio jedan od preduslova é&lanstva, a
istovremeno i bitan faktor pristupa najveéem regionalnom trZistu na svetu. Republika
Srbija je potpisala i ratifikovala Sporazum o stabilizaciji i pridruZivanju (SSP) i time se
obavezala na preduzimanje konkretnih akcija radi ispunjenja uslova koji su postavljeni
za Clanstvo u EU. Jedan od uslova je harmonizacija tehni¢kih standarda i tehnickih
propisa, odnosno tehni¢kog zakonodavstva nase zemlje sa tehni¢kim zakonodavstvom
EU. Uskladeno tehni¢ko zakonodavstvo otvara moguénosti nasoj privredi da bez
ogranic¢enja plasira svoje proizvode na velikom trzistu EU i, istovremeno, sprecava
ulazak nekvalitetne robe i usluga na srpsko trziste /1,3,5,21,35,36,40,56/.

1.1. Osnovni pojmovi, definicije i skra¢enice

Navodeni su samo osnovni pojmovi termina, definicija i skraéenica iz oblasti tehni¢kog
zakonodavstva, a koji se koriste u ovoj knjizi v cilju boljeg razumevanja i ovladavanja
predmetnom problematikom. Za dodatne termine i definicije posebno se preporuéuje
»Englesko-srpski re¢nik termina u evropskim direktivama Novog i Globalnog pristupa*
/23/, kao i medunarodni standardi.

ACAA - Sporazum o oceni usagla$enosti i prihvataniju industrijskih proizvoda.
Akreditaciono telo ili sistem — Nadlezno telo ili mreza sektorskih tela koja vrse
akreditaciju. Ovo telo mora proistedi iz Vlade.

Akreditacija je zvaniéno priznanje kojim nacionalni organ za akreditaciju posle
sprovedenog postupka akreditacije (akreditovanja), potvrduje da organizacija
ispunjava utvrdene zahteve i da je kompetentna za obavljanje poslova ocenjivanja
usglasenosti.
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Akt o akreditaciji je zvaniéni dokument, ili vise dokumenata, u kome je navedeno da je
akreditacija dodeljena za odredenu oblast.

CE oznaka — CE oznaka je jedini znak koji simbolizuje usaglasenost sa svim
obavezama koje su nametnute proizvodadima za proizvode, kako je to zahtevano
direktivama, koje se primenjuju za postavljanje ove oznake

CE oznaéavanje — CE oznadavanje simbolizuje usagla$enost sa svim obavezama koje
se postavljaju proizvodadu, prema direktivama koje omoguéavaju njegovo
postavljanje. Kada je postavljen na proizvod to predstavlja potvrdu fizickog ili
pravnog lica koje ga je postavilo, ili je odgovorno za oznadavanje CE oznakom, da je
proizvod usaglasen sa svim predvidenim odredbama koje se koriste i da je to bilo
podvrgnuto predvidenim procedurama ocene usaglasenosti. Stoga, drzave ¢&lanice nisu
ovlaséene da ogranic¢avaju plasman na trziste ili pustanje v rad proizvoda sa oznakom
CE, osim ako se takve mere mogu opravdati na osnovu dokaza o neusagla$enosti
proizvoda.

CEN - Evropski komitet za standardizaciju je osnovan 1961. godine od strane tela za
nacionalne standarde u zemljama Evropske ekonomske zajednice i EFTA-e.
CEN doprinosi cilievima Evropske unije i Evropskom ekonomskom prostoru pomocdu
dobrovoljnih tehni¢kih standarda koji promovisu slobodnu trgovinu i bezbednost
radnika.

CENELEC — Evropski komitet za standardizaciju u elektrotehnici.

Komisija (EC) — Komisija je politicki nezavisna institucija, koja zastupa i podrzava
interese EU u celini. Ona je pokretacka snaga u okviru institucionalnog sistema EU: ona
predlaZze zakone, politike i programe aktivnosti i ona je odgovorna za primenu odluka
Parlamenta i Saveta.

Kompetentnost je pokazana sposobnost da se primeni znanje i vestina.

Infrastruktura kvaliteta obuhvata veéi broj komponenti koje zajedno &ine koherentni
sistem i obezbeduju bezbedan i pouzdan proizvod.

Sertifikacija — Postupak kojim treéa strana daje pisano uverenje da je proizvod, proces
ili usluga usaglasen sa odredenim zahtevima.

Ocenjivanja usaglasenosti predstavlja postupak kojim se dokazuje da su ispunjeni
specifiéni zahtevi koji se odnose na proizvod, proces, sistem, osobu ili organizaciju.
Ocenjivanje usaglasenosti je svaka aktivnost kojom se posredno ili neposredno
utvrduje da li su ispunjeni odredeni zahtevi.

Telo za ocenjivanje usaglasenosti — Telo, razli¢ito od tela za akreditaciju, koje vrsi
ocenjivanje usaglasenosti. To mozZe biti laboratorija za kalibraciju, kontrolno telo
(inspekcija), telo sa sertifikaciju proizvoda, sertifikovanje sistema menadZmenta i telo
za sertifikovanje osoblja. Poseban termin — akreditaciono telo, treba razlikovati od
tela za ocenu usaglasenosti koja mogu biti akreditovana. Akreditaciono telo nije i telo
za ocenu usaglasenosti

Pretpostavka o usaglasenosti — Usaglasenost sa kljuénim zahtevima za bezbednost i
odgovarajuéim direktivama. Usaglasenost sa nacionalnim standardom koji prenosi
harmonizovani standard, éija je referenca bila objavljena, podrazumeva predpostavku
o usaglasenosti sa kljuénim zahtevima u direktivama Novog pristupa koje se primenijuju.
Primena harmonizovanih standarda koji daju pretpostavku o usaglasenosti, ostaje
dobrovolina u oblasti direktiva Novog pristupa. Tako, proizvod mozZe biti direkino
proizveden na bazi kljuénih zahteva.
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Savet Evropske Unije — Savet Evropske Unije (Savet ministara ili ,Savet”) je glavna
institucija Evropske Unije koja donosi odluke. Savet se sastoji od ministara drzava
¢lanica, koji zajedno sa Evropskom skupstinom deluje u oblasti zakonodavstva i
finansija. On je takode vodeda institucija za donoSenj odluka o zajednikoj spoljnoj
politici i politici bezbednosti i za koordinaciju ekonomskih politika (izmedu vlada).
Savet se sastaje u razliditim sastavima okupljajuéi ministre drzava ¢lanica zaduzZene za
odgovarajuée oblasti: opsti poslovi i spoljni odnosi, ekonomski i finansijski poslovi,
zaposljavanje, socijalna politika, zdravstvo i potrosadi, konkurencija i dr.

Imenovanije (tela za usagladenosti ili akreditacionih tela) — Imenovanje tela za ocenu
usaglasenosti od strane organa vlade (ili od strane akreditacionog tela), da deluje u
ime tog organa u odnosu na konkretne aktivnosti ocenjivanja usaglasenosti.

Direktive — Direktive Novog pristupa pribliZavaju zakone drZzava élanica radi
uklanjanja prepreka u trgovini. S obzirom da su direktive Novog pristupa direktive
potpune harmonizacije, drzave ¢élanice moraju ukloniti sve kontradiktorne zakone.
Nadalje, drzavama élanicama, kao opste pravilo, nije dozvolieno da zadrzavaiju ili
uvode stroZije mere od onih koje su predvidene u direktivi.

EA — Evropska saradnja za akreditaciju

EC deklaracija o usaglasenosti — Proizvodaé ili ovlaséeni predstavnik koji je osnovan
na teritoriji Zajednice mora da sadini tekst EC deklaracije o usaglasenosti kao deo
procedure za ocenu usaglasenosti koja je predvidena za tu svrhu u direktivama Novog
pristupa. EC deklaracija o usaglasenosti treba da sadrzi sve relevantne informacije
kojima ¢e se identifikovati direktive na osnovu kojih je ona izdata, kao i informacije o
proizvodadu, ovlaséenom predstavniku, ovlaséenom (notifikovanom) telu ako se moze

primeniti i kada je potrebno, pozivanje na harmonizovane standarde ili druga
normativna dokumenta.

EC sertifikat o ispitivanju (pregled) tipa — Modul B (Globalni pristup)
Prijavljeno telo mora da wustanovi i potvrdi da je uzorak reprezentativan za

posmatrane proizvode usaglasen sa svim odredbama medunarodnih propisa koji se na
njega primenjuju.

ETSI — Evropski institut za standarde u telekomunikacijoma

Evropska komisija — Politi¢ki nezavisna kolegijalna institucija koja otelotvoruje i §titi
opste interese Evropske Unije. Nijeno bitno isklju¢éivo pravo inicijative u oblasti
zakonodavstva &ini je pogonskom snagom evropske integracije. Ona priprema i zatim
primenjuje zakonske instrumente koje usvajaju Savet i Evropska skupstina u vezi sa
politikama EU. Komisija takode ima pravo da sprovodi, upravlja i kontrolise. Ona je
odgovorna za planiranje i sprovodenje zajedniékih politika, izvrienje budzeta i
upravljanje programima EU.

Evropski standard — EN standard usvojen od strane CEN/CENELEC koji nosi sa sobom
obavezu da se primenjuje kao istovetni nacionalni standard, a isto tako da se povuku
sporni nacionalni standardi.

Evropska Unija — Rimski Sporazum iz 1957. koji je postavio temelije za Evropsku
Zajednicu (EZ) bio je glavni stub u procesu integracije Zapasne Evrope. Stremio je
stalnom pribliZavaniju i ujedinjenju naroda Evrope i postavio osnove zajednickog trzista
i ekonomsku i monetarnu uniju. Primena zajednicke trgovinske politike bila je istorijski
gledano, u centru prvobitnog plana, a dovela je do osnivanja Evropske unije 1992.
godine nadogradujuéi se na uspeh EZ. Evropski lideri su potpisali Sporazum u Mastrihtu
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kojim je osnovana EU. Evropska Unija se sastoji od tri stuba: Evropske zajednice (prvi
stub), Zajedni¢ka spoljna i bezbednosna politika (drugi stub) i saradnja u oblasti
pravosuda i unutrasnjih poslova (tredi stub). Pitanja — koja potpadaiju pod drugi i tredi
stub vode institucije Zajednice (Evropski savet, Savet, Komisija, Skupstina Evrope itd.)
ali se primenjuju postupci dogovaranja izmedu vlada.

Globalni pristup — Rezolucija Saveta iz 1989.godine o Globalnom pristupu
sertifikacije i ispitivanju objavljuje sledeée vodeée principe politike Zajednice u oblasti
ocene usaglasenosti. U zakonodavstvu Evropske Unije stvoren je konzistentan pristup
razvojem modula za razli¢ite faze postupaka za ocenu usagla$enosti, uspostavljanjem
kriterijuma za upotrebu ovih procedura za imenovanije tela koja vrse te postupke i za
primenu CE oznaéavanja. Uspostavlijena je opsta upotreba evropskih standarda koji se
odnose na obezbedenje kvaliteta (serija EN ISO 9000) i na zahteve koje moraju da
ispune tela za ocenjivanje usagla$enosti koja rade na obezbedenju kaliteta (serije EN
45000). Uspostavljanje sistema za akreditaciju i koris¢enje tehnika medusobne
komparacije promovise se u drzavama élanicama i na nivou EU. Razlike postojeéih
infrastruktura kvaliteta (kao $to su sistemi etaloniranja i metrologije, laboratorije za
ispitivanije, sertifikaciona i kontrolna tela i tela za akreditaciju) izmedu drzava &lanica i
izmedu induststrijskih sektora su minimizirane pomodéu programa.

Harmonizovani standardi — Harmonizovani standardi su evropski standardi koji su
usvojeni od strane evropskiih organizacija za standarde, pripremljeni v skladu sa
Opstim uputstvima dogovorenim izmedu Komisije i evropskih organizacija za standarde
i prema odredbi koju je izdala Komisija, nakon konsultacija sa drzavama ¢lanicama.
Harmonizovani standardi, u smislu Novog pristupa, smatraée se vazec¢im kada evropske
organizacije za standarde formalno podnose Komisiji — evropske standarde izradene
ili identifikovane v skladu sa njihovim ovlaséenjem.

IAF — Forum za medunarodnu akreditaciju

ILAC — Medunarodna saradnja laboratorija za akreditaciju

Kontrolno telo — Telo koje vrii kontrolisanje (inspekciju). MoZe da vrsi proveru u toku
upotrebe (koris¢enja) ili u toku proizvodnje kao $to to ¢ini ovlaséeno (prijavljeno) telo.
Medunarodni standard — Standard koji je usvojen od strane medunarodne
organizacije za standardizaciju / standarde i javno objavljen.

ISO — Medunarodna organizacija za standardizaciju je organizacija nadlezna za
promociju razvoja medunarodnih standarda.

Trzisni nadzor — Drzave élanice EU su obavezne da preduzimaju potrebne mere da
budu sigurne da proizvodi koji se plasiraju na trzistu i pustaju u rad ne ugroZavaiju
bezbednost i zdravlje osoba ili druge javne interese koji su obuhvadeni direktivom,
kada su valjano instalirani, odrzavani i kada se koriste za odredene namene.

MRA - Sporazumi o medusobnom priznavanju su sporazumi o medusobnom
priznavanju ocene usaglasenosti za propisima za regulisane proizvode. Putem ovakvih
sporazuma svakoj strani se daje ovlaséenje da vrsi ispitianje i sertifikaciju proizvoda
prema propisanim zahtevima druge strane, na sopstvenoj teritoriji pre izvoza.
Svaka strana priznaje rezultate ispitivanja; sertifikate i potvrde koje izdaju unapred
dogovorom odredena tela za ocenu usaglasenosti druge strane, a proizvodi se mogu
izvoziti i plasirati na trziste druge strane bez preduzimanja dodatnih postupaka
MRA nastoje da olak3aju trgovanje, dok su zastita i Zivotna sredina stvar svake strane.
Svaka strana iz ovog sporazuma ima pravo da odredi sopstvenu zastitu potrosada,
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standarde koiji se odnose na Zivotnu sredinu ili da donese druge propise na bilo kom
nivou kako smara da to treba, sve dok su oni u skladu sa medunarodnim obavezama.
NB - Ovlaséeno (prijavljeno) telo. Uloga ovladéenog (prijavljenog) tela je da
obezbedi usluge za ocenu usaglasenosti prema uslovima uspostavljenim u direkivama
Novog pristupa kao podrsku oznadavanju CE oznakom. To ustvari znaéi ocenu
usaglasenosti od strane proizvodaca prema bitnim zahtevima navedenim u svakoj
direktivi. Ocena usaglasenosti moze biti kontrola, obezbedenje kvaliteta, pregled tipa
ili projekta ili kombinacija pomenutih aktivnosti. Ovlaséivanije (prijavljivanje) je proces u
kome drZava ¢lanica obavestava Komisiju da telo ispunjava odredene zahteve, kao $to
su znanje, iskustvo, nezavisnost ili resursi za izvodenje poslova ocenjivanja
usaglasenosti. Komisija potom objavljuje u Sluzbenom listu EU nazive prijavljenih tela.
Novi pristup — Direktive Novog pristupa se zasnivaju na sledeéim principima:
Harmonizacija se ograni¢ava na bitne zahteve. Samo proizvodi koji ispunjavaju bitne
zahteve mogu da se plasiraju na trziste i puste u  eksploataciju.
Podrazumeva se da harmonizovani standardi, ¢iji su referentni brojevi objavljeni u
Sluzbenom listu EU, a koji su preneti u nacionalne standarde, odgovaraju bitnim
zahtevima. Primena harmonizovanih standarda ili drugih tehniékih specifikacija je
dobrovoljna i proizvodadi po slobodnoj volji biraju bilo koje tehni¢ko resenje koje
obezbeduje usaglasenost sa kljuénim zahtevima. Proizvodadi mogu da biraju izmedu
raznih postupaka ocene usaglasenosti koji stoje na raspolaganiu.
Notifikacija (Ovlaséivanije, prijavljivanje) — Drzave ¢&lanice prijavljuju Komisiji i telima
drugih drzava ¢lanica koja vrie prijavljivanje, prijavljeno telo, koje deluje na njihovoj
teritoriji. Clan WTO (STO) mora da obavesti Savet STO za trgovinu uslugama o novim
zakonima i izmenama postojeé¢ih mera, tamo gde su izvrSene konkretne izmene; druga
zemlja moze da izjavi da su sprovedene izmene i da ih izloZi u STO.
0J (Sluzbeni list EU) — Sluzbeni list (Evropske Unije)
PECA - Protokol o Evropskom sporazumu o oceni usagladenosti i prihvataniju
industrijskih proizvoda.
Krunsko ocenjivanje (Peer assessment) — Ocenjivanije tela od strane sliénih tela. Izraz
»krunsko* ocenjivanje se cesto koristi u kontekstu sporazuma izmedu tela za ocenu
usgladenosti i izmedu akreditacionih tela.
Proizvod — Rezultat procesa. Postoje &etiri genericke (srodne) kategorije proizvoda i
to:

- usluge (npr. transport);

- softver (npr. kompjuterki program, reénik),

- hardver (npr. motor, mehanicki deo),

- procesni materijali (koji se koristi u procesu, mazivo i sl.).
Mnogi proizvodi obuhvataju elemente koji pripadaju raznim generiékim (srodnim)
proizvodnim kategorijama. Dominantni element odreduje kategoriju proizvoda.
Rizik — Moguéi stepen pojave opasnosti koja izaziva $tetu i stepen ozbiljnosti Stete.
SSP (Sporazumi o stabilizaciji i pridruZivanju) — Sporazumi o stabilizaciji i pridruzivaniju
su oni o kojima se sve vise pregovara sa zemljoma zapadnog Balkana. Oni
omogucéavaju odredbe Sireg polja delovanja za politicki dijalog, brojne oblasti za
saradniju, postepeno pribliZavanje paketima zakona i propisa EU i stvaranje prostora
slobodne trgovine sa EU u oblasti roba i usluga.
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Standard — Dokument, utvrden konsenzusom i potvrden od strane priznatog tela, koji
propisuje, za opstu i ponovljivu upotrebu, pravila, smernice ili karakteristike za
aktivnosti ili njihove rezultate koji imaju za cilj da postignu optimalan stepen uredenja u
datom kontekstu. Standardi treba da se zasnivaju na sigurnim rezultatima nauke,
tehnologije i iskustva i treba da imaju za cilj da promovisu optimalnu drustvenu korist.
Tehnicki propis sadrzi tehni¢ke zahteve, neposredno, ili pozivanjem na standard,
tehniéku specifikaciju ili ukljuévje sadrzaje navedenih dokumenata.

TBT (Tehni¢ke prepreke trgovini) — Tehni¢ke prepreke trgovini (TBT) se odnose na
standarde proizvoda i usaglasenost. Njihov cilj je da obezbede da obavezni tehnicki
propisi, dobrovoljni standardi i postupci za ocenjivanje usaglasenosti sa tehnickim
propisima i standardima ne stvaraju prepreke koje se mogu izbegavati.

Ispitivanje — Tehni¢ka operacija koja se sastoji od odredivanja jedne ili vise
karakteristika odredenog proizvoda, procesa ili usluge prema odredenom postupku.
WTO (STO) — Svetska trgovinska organizacija zajedno sa knjigom pravila i

mehanizama za slobodno kretanje roba, osnovana je 1. januara 1995. godine. STO je
srz i osnova sistema medunarodnim propisa za svetsku trgovinu. Ona obezbeduje
forum za multilateralne pregovore o trgovini, primeni i usaglasavaniju, ukljuéujuéi i
postupke za reSavanje sporova. PoSto se svetska privreda globalizuje, STO je
najpozvaniji forum za otklanjanje smetnji za trgovinu, stvaranje i sprovodenje globalnih
propisa usaglasavajuéi ih sa pravilima koja su postavila druga multilateralna tela. STO
je osnovana 1995. godine, ali mulilateralni trgovinski sistem na kome se ona zasniva,
daleko je stariji. STO sada ima 144 ¢&lanova i ona je jedino medunarodno telo koje
vodi politiku trgovine robama, uslugama i pravima o intelektualnoj svojini medu svojim
élanovima. O sporazumima pregovaraju vlade koje imaju cili da obezbede
sveobuhvatni, pouzdani okvir za uvoznike i izvoznike Sirom sveta da rade na osnovu
poznatih pravila, pri &emu neée biti iznenadnih, nepredvidivih izmena u politici. Sto je
vise €lanova, utoliko ée propisi STO biti efikasniji.

1.2. Opste o tehnickom zakonodavstvu Evropske Unije

Evropska Unija je u periodu 1985. do 1993. godine razvila originalne i inovativne
instrumente za uklanjanje prepreka za slobodno kretanje roba. Medu njima najvaznije
mesto imaju Novi pristup koji se odnosi na propise za proizvode i Globalni pristup u
vezi ocenjivanja usaglasenosti. Zajednicka karakterisitka ovih komplementarnih
pristupa je da oni ograni€avaju intervenciju drZave na bitna pitanja, a prepustaju
poslovnom svetu i privredi da slobodno izaberu nadin na koji ée ispuniti obaveze
prema drustvu. Drugi, noviji nadin harmonizovanja propisa ne ulazi v detaljan opis
tehni¢kih zahteva, kao $to je to bio slué¢aj kod Starog pristupa, veé se ograni¢ava na
propisivanje opstih bezbednosnih zahteva za pojedine grupe proizvoda na nivou EU,
koje su drzave ¢lanice obavezne da prenesu u svoje nacionalno zakonodavstvo. Pojam
“harmonizacija“ znaci medusobno uskladivanje zakonodavstava drzava ¢lanica radi
uklanjanja prepreka slobodnom kretanju radne snage, roba, usluga i kapitala.
Harmonizacija se sastoji u tome da se obezbedi da u svim pitanjima iz nadleznosti EU
propisi drzava ¢lanica namecdu slicne obaveze gradanima svih tih drzava, a minimum
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obaveza u svakoj drzavi ¢lanici. Harmonizacija moZe da znadi i koordinaciju tehnickih
propisa drZzava ¢lanica, tako da se proizvodima i uslugama moZe slobodno trgovati u
celoj EU. To znaéi da drzave EU medusobno prihvataju pravila o bezbednosti
proizvoda, zastiti Zivotne sredine i zastiti zdravlja ljudi, odnosno zastiti javnog interesa
/1,3,21,42,56/.

Direktive Novog pristupa pribliZavaju zakone drzava ¢lanica radi uklanjanja prepreka
u trgovini. S obzirom da su direktive Novog pristupa direktive potpune harmonizacije,
drzave ¢Elanice moraju ukloniti sve kontraditorne zakone. Ovaij pristup poznat kao Novi
pristup tehnickom zakonodavstvu, zasnovan je na tri osnovna principa:

1. Uklanjanju novih barijera u trgovini,
2. Uzajamnom priznavanju i
3. Harmonizaciji tehnickih propisa.

Rezolucija o Novom pristupu tehnic¢koj harmonizaciji i standardizaciji koju je Savet EU
doneo 1985. godine, definiSe ove principe na slededi nadin:

Zakonska harmonizacija je ograniéena na osnovne (bitne) zahteve;

Samo proizvodi koji ispunjavaju osnovne zahteve mogu da se plasiraju na trziste i
puste u upotrebu;

Tehni¢ke specifikacije o usaglasenosti proizvoda sa osnovnim zahtevima direktiva,
date su u harmonizovanim standardima;

Primena harmonizovanih ili drugih standarda ostaje dobrovoljna, i proizvodaé uvek
mozZe da primeni druge tehni¢ke specifikacije radi ispunjavanja zahteva;

Za proizvode izradene u skladu sa harmonizovanim standardima vaZi pretpostavka o
usaglasenosti sa odgovarajuéim osnovnim zahtevima odgovarajuée direktive;
Proizvoda¢i mogu da odaberu jedan od direktivom predvidenih postupaka za
ocenjivanje usaglasenosti.

YV V VY Y VY

Novi pristup predstavlja tehniéko zakonodavstvo (direktive) u kojoj je sadriaj
ograniéen na osnovne (bitne) zahteve koje proizvod, prilikom plasiranja na trziste EU,
mora da ispuni. Proizvodu koji je zakonito plasiran na trZiste jedne drzave ¢&lanice
treba da bude dozvolieno plasiranje na trziste ostalih drZzava élanica EU. Direktive
Novog pristupa uspesno promovisu ove principe i njihova primena u poslednjih 20
godina efikasno spreéava uspostavljanje barijera u trgovini i obezbeduje odgovaraijuéi
nivo tehnicke bezbednosti proizvoda na trzistu. Kljuéni element Novog pristupa je
razvoj i primena sistema ocenjivanja usaglasenosti koji predstavlja postupak kojim se
dokazuje da su ispunjeni specifiéni zahtevi koji se odnose na proizvod, proces, sistem,
osobu ili organizaciju. Aktivnosti ocenjivanja usaglasenosti podrazumevaiju ispitivanje
proizvoda, etaloniranje merne opreme, kontrolisanje i sertifikaciju proizvoda i
sertifikaciju organizacija i osoba.

Rezolucija Saveta Evrope iz 1989. godine kojom je definisan Globalni pristup
sertifikaciji i ispitivanju razraduje osnovne principe i definiSe elemetne Politike
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ocenjivanja usaglasenosti Evropske unije (European Policy on Conformity Assessment), a
to su:

(0]

MODULI, NOTIFIKOVANA TELA | ,,CE* OZNAKA. U okviru pravnog sistema
Evropske Unije razvijen je konzistentan pristup za ocenjivanje usaglaSenosti
proizvoda u razli¢itim fazama razvoja proizvoda kroz uspostavljanje modula za
ocenjivanje usaglasenosti i kriterijuma za primenu modulq, tj. procedura za njihovu
primenu i nanosenje CE oznake na proizvod, kao potvrde da je proizvod
bezbedan po ljude i Zivotnu sredinu. CE oznaka je jedini znak koji simbolizuje
usaglasenost sa svim obavezama koje su nametnute proizvodadima za proizvode,
kako je to zahtevano direktivama Novog pristupa.

Ocenjivanje usaglasenosti u skladu sa modulima je zasnovano ili na intervenciji
»prve strane* (proizvodagd) ili ,tre¢e strane* (nezavisna organizacija) i odnosi se na
fazu projektovanja, ili na fazu proizvodnje ili na obe faze. ,Treca strana® u
postupku ocenjivanja usaglasenosti su Tela za ocenjivanje usaglasenosti (u daljem
tekstu TOU), odnosno laboratorije za ipitivanje, kontrolna i/ili sertifikaciona tela
koje su drzave ¢&lanice prijavila Komisiji EU za odredene poslove ispitivanja,
kontrolisanja i sertifikacije proizvoda. Ovako prijavljena tela se nazivaju
imenovana (ovlaséena) ili Notifikovana tela. AngaZovanje Tela za ocenjivanje
usaglasenosti se, uglavnom, zahteva u procedurama ocenjivanja usaglasenosti koje
se odnose na visoko rizicne proizvode sa stanovista ugrozenosti zdravlja i
bezbednosti ljudi i okoline. Zbog toga je veoma vazno da Tela za ocenjivanje
usaglasenosti obavljaju svoju funkciju sa prethodno dokazanim visokim nivoom
kompetencije, integriteta i profesionalizma. Obaveza je drzava élanica da imenuju
Tela za ocenjivanje usaglaSenosti ako njihovo trziste to zahteva, odnosno drzave
¢lanice nisu obavezne da imenuju Tela za ocenjivanje usaglasenosti za sve
direktive, veé samo za one za koje postoji interes, odnosno trZiste.

OBEZBEDENJE KVALITETA | ZAHTEVI ZA OVLASCENA TELA. Uspostavljena je opita
upotreba evropskih standarda koji se odnose na obezbedenje kvaliteta, izvedenim
iz serije standarda EN ISO 9000, kao i na zahteve koje moraju da ispune tela za
ocenjivanje usaglaSenosti prema seriji EN 45000 (ISO 17000). Odredeni moduli
(D, E, H i njihove varijante) opisuju elemente koje proizvodaé¢ mora da uvede u
svoju organizaciju kako bi pokazao da proizvod ispunjava bitne zahteve direktive
koja se primenjuje. Ovo znadi da proizvodaé ima moguénost da koristi potvrdeni
sistem kvaliteta radi pokazivanja usaglasenosti (uskladenosti) sa propisanim
zahtevima i da je sposoban da projektuje, izraduje i isporuéuje proizvode koji
ispunjavaju osnovne (bitne) zahteve koji se na njih odnose.

AKREDITACIJA. Dokazivanje kompetentnosti tela za ocenjivanje usaglasenosti
obavlja se postupkom akreditacije koju sprovodi nacionalno akreditaciono telo,
imenovano od strane nadleZznih drZavnih organa. Akreditacija je zvani¢no
priznanje kojim nacionalni organ za akreditaciju posle sprovedenog postupka
akreditacije (akreditovanja), potvrduje da organizacija ispunjava utvrdene
zahteve i da je kompetentna za obavljanje poslova ocenjivanja usgalasenosti, Sto
obuhvata ispitivanje, kontrolisanje i sertifikaciju proizvoda, sistema i osoba.
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0 UZAJAMNO PRIZNAVANIJE. U okviru Evropske Unije se promovise priznavanje
rezultata ispitvanja i sertifikacije proizvoda u oblasti neobavezne sertifikacije
proizvoda.

0 SMANIJIVANJE RAZLIKA U INFRASTRUKTURI KVALITETA. Planiraju se i realiziju
programi za smanjivanje razlika u postojeéoj infrastrukturi kvaliteta pojedinih
drzava élanica EU — sistem metrologije, laboratorije za ispitivanje, kontrolna i
sertifikaciona tela i akreditaciona tela.

0 TRGOVINA SA TRECIM ZEMLJAMA. Trgovina sa zemliama van Evropske unije
Zashiva se na sporazumima o uzajamnom priznavanju dokumenata o usaglasenosti,
kooperaciji i programima tehnicke pomodéi.

Na jednostavan naéin opisano Globalni prstup deli ocenjivanje usaglasenosti proizvoda
na nekoliko modula, u zavisnosti od faze u razvoju proizvoda (konstrukcija, prototip,
serijska proizvodnja), tipa ocenivanja usagla$enosti (dokumenovane kontrole,
odobrenje tipa, obezbedenje kvaliteta) i osobe koja vrii ocenjivanje usaglasenosti
(proizvodaé — “prva strana”, notifikovano telo — treéa strana”).

Razvoj i stalna pobolijSanja tehnicke legistlative EU prisutna su i danas. Naime, usled

postojanja razli¢itih tehnickih zahteva u drZavama c¢lanicama, na jedinstvenom

unutrasnjem frzistu EU oteZzano je kretanje odredenih vrsta roba, ukljucujuéi Sirok
spektar industrijskih i poljoprivrednih proizvoda, hrane i energije. Evropska komisija je

ustanovila da je potrebno unapredivati jedinstveni koncept zasnovan na Novom i

Globalnom pristupu, stoga je predlozila paket (skup) mera v cilju ja¢anja zajedni¢kog

trzista i podstreka trgovini industrijskih proizvoda. Da bi se uklonile i preostale

prepreke u trgovini, a i poslediéno poboljSalo slobodno kretanje roba, poveéanije
konkurentnosti i bezbednosti potrosaéa, 2008. godine doneta je, a 2010. godine
stupila na snagu, nova legislativa u EU. Novousvojeni zakonodavni paket o plasmanu
robe na trzistu EU, akreditaciji i trziSnom nadzoru sastoji se od dva pravilnika i jedne
odluke. Sveobuhvatno se ureduje unutrasnje trziste EU kada su u pitanju i proizvodi iz
neharmonizovanih i harmonizovanih oblasti, kao i oni obuhvaéeni direktivama, kako

Starog tako i Novog pristupa donosenjem novog paketa zakonodavnih mera, i to:

0 Pravilnikom (Uredbom) EC 765/2008 propisani su zahtevi za organizaciju
akreditacionih tela, postupak potvrdivanja kompetentnosti tela za ocenjivanje
usaglasenosti, nadzor na jedinstvenom unutrasnjem trzistu koji obezbeduje visok
nivo zastite javnog interesa, kontrolisanje proizvoda poreklom izvan Evropske Unije
i opsti principi oznacdavanja CE oznakom. Akreditacija, nadzor trzista i CE
oznacavanje se smatraju centralnim instrumentom za dalju realizaciju zajedni¢kog,
unutrasnjeg trzista.

0 Odluka 768/2008/EC obezbeduje pravni okvir i odreduje principe buduéeg
usaglasavanje sektorskog zakonodavstva i tehni¢kih zahteva za odredene
proizvode, utvrduje obaveze za proizvodade, ovlaicene predstavnike, uvoznike ili
distributere, odreduje procedure i module ocenjivanja usaglaSenosti, pravila i
uslove za upotrebu CE oznake, zahteve za ovla$éivanje (notifikaciju, imenovanje)
tela da ocenjuju usaglasenost proizvoda sa svim zahtevima iz odredenih direktiva
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EU, kriterijume koje treba da ispune nacionalna tela za ovlaiéivanje — notifikaciju
kao i pravila postupka notifikacije Evropskoj komisiji.

0 Pravilnikom (Uredbom) EC 764/2008, pored procedure za donodenje tehnickih
propisa za proizvode iz neharmonizovane oblasti, utvrdeni su principi medusobnog
priznavanja kompetentnosti akreditovanih tela za ocenjivanje usaglasenosti i
prihvatanja njihovih izvestaja ili sertifikata, $to dodatno olak$ava slobodno
kretanje roba na trzistu EU.

U Evropskoj Uniji stvoren zaseban pravni sistem (autonomni karakter pravnog sistema),
koji regulie nacin funkcionisanja EU, zatim njen odnos prema drzavama élanicama i
drugim subjektima, medusobni poloZaj organa i medusobni polozaj pravnih i fizi¢kih
lica na teritoriji drzava é&lanica. Pravna priroda direktiva (directives) je optimalno
usmerena na prilagodavanje nacionalnim uslovima drzava élanica, kojima se prepusta
izbor metoda i pravnih mera za primenu direktiva. Za razliku od njih pravilnici ili
uredbe (regulations) i odluke (decisions) ne ostavljaju takvu slobodu prilagodavanja
drZavama élanicama u njihovoj neposrednoj primeni i precizno definisu uslove primene,
tj. ne zahtevaju bilo kakvu razradu niti administrativnu ili pravnu meru drzave ¢lanice v
njihovom sprovodeniju. Pravilnici imaju opstu vaznost, a odluke obavezuju konkretna
pravna i/ili fizi¢ka lica u drZavama &lanicama, koima su upuéene /98/.

1.3. Infrastruktura kvaliteta - opsti pojmovi

Infrastruktura kvaliteta obuhvata vedi broj komponenti koje zajedno é&ine koherentni
sistem i obezbeduju bezbedan i pouzdan proizvod. Infrastruktura kvaliteta zasnovana
je na pet temeljnih komponenti, koji ¢ine tzv. Evropsku kuéu kvaliteta (slika 1.), a to su:

Standardizacija,

Akreditacija,

Metrologija,

Ocenjivanje usaglasenosti (ispitivanje, etaloniranje, kontrolisanje i sertifikacija),
Kvadlitet sa nadzorom trzista.

O O0OO0OO0O0

Poslove ovih oblasti obavljaju odvojene institucije, a infrastruktura kvaliteta je put na
kome one deluju zajedno, probleme i pitanja zajednic¢ki razmatraju i reSavaju da bi
obezbedili pouzdan i bezbedan proizvod i uslugu. U savremenom pristupu organizaciji
tehnickog zakonodavstva drZave preoviadava shvatanje da je nivo kvaliteta
proizvoda i usluga posledica stanja u kome se nalazi nacionalna infrastruktura
kvaliteta /5,6,10,21,35,46,61, 56, 99,100, 101/.

Primena sistema ocenjivanja usaglasenosti sprovodi se kroz razvijenu infrastrukturu
kvaliteta (slika 2.) i zasnovana je na dokazivanju kompetentnosti tela za ocenjivanje
usaglasenosti (laboratorije za ispitivanje, metroloske laboratorije, kontrolna i
sertifikaciona tela) u potpuno javnom postupku, Sto stvara poverenje svih
zainteresovanih strana, a pre svega pofrosaéa u uspostavljeni sistem i bezbednosti
proizvoda na trzistu.
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Ispitivanja i
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Slika 1. Evropska kuéa kvaliteta
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Slika 2. Infrastruktura ocenjivanja usaglasenosti
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Standardizacija na medunarodnom nivou ima viSestruku pozitivhu ulogu u razvoju i
primeni postupaka ocenjivanja usaglasenosti - spre¢ava nastanak barijera u trgovini i
olakSava primenu procedura ocenjivanja usglasenosti izdavanjem tzv. harmonizovanih
standarda i tehni¢kih propisa prihvaéenih od svih zainteresovanih strana. Ovakav trend
standardizacije uslovio je potrebu nezavisne i odgovorne provere struénih i tehnickih
kapaciteta organizacija za ocenjivanje usaglasenosti koja obezbeduje poverenje v rad
i rezultate ovih organizacija. Tako je akreditacija postala efektivno i efikasno sredstvo
za obezbedenje kompetentnosti, nezavisnosti i integriteta organizacija za ocenjivanje
usaglasenosti, Sto stvara poverenje svih zainteresovanih strana (korisnika, drzave) u
rezultate ispitivanija, kontrolisanja i sertifikacije proizvoda.

Standard je dokument utvrden konsenzusom i donet od priznatog tela, kojim se za opstu

i veSekratnu upotrebu utvrduju pravila, smernice ili karakteristike za aktivnosti ili

njihove rezultate radi postizanja optimalnog nivoa utvrdenosti u odredenoj oblasti

(definicija iz SRPS ISO/IEC Uputstva 2). Standardi obezbeduju Zeliene karakteristike

proizvoda i usluga ukljuéujuéi kvalitet, bezbednost, pouzdanost i efikasnost. Takode,

standardi:

- doporinose da razvoj, proizvodnja i plasman proizvoda i usluga bude efikasan,
siguran i jednostavan,

- obebeduju tehnicku osnovu za donosenje zakonskih propisa,

- obezbeduju razmenu tehnologija, dobre proizvodacke prakse i inovacija,

- podstiéu trgovinu izmedu drzava,

- obezbeduju sigurnost i bezbednost potrosaca.

ISO (International Organization for Standardization) - Medunarodna organizacija za
standardizaciju, izdala je preko 18.000 standarda, kroz rad svog Komiteta za
ocenjivanje usagladenosti (CASCO - Committee on Conformity Assessment), promovise
princip harmonizacije svih aktivnosti ocenjivanja usaglasenosti i priznavanje rezultata
ovih aktivnosti Sirom sveta. CASCO razvija dokumente koje objavljuije ISO u formi
medunarodnih standarda ili vodica, koji sadrze najbolju praksu u oblasti ocenjivanja
usaglasenosti. Ciljevi koje je definisao CASCO su:

» Analiza metoda i postupaka ocenjivanja usaglasenosti proizvoda, procesa i usluga
i njihovo prenos$enje u odgovarajuée standarde i druge tehni¢ke specifikacije;

» Priprema i izdavanje standarda i vodiéa za postupke ispitivanja, kontrolisanja i
sertifikacije proizvoda, procesa i usluga i standarda za sisteme menadZmenta
laboratorija za ispitivanje i etaloniranje, kao i kontrolnih i sertifikacionih tela;

» Promovisanje uzajamnog priznavanja i prihvatanja nacionalnih ili regionalnih
sistema ocenjivanja usaglasenosti i ispravno koris¢enje medunarodnih standarda za
ispitivanije, kontrolisanje i sertifikaciju.

CASCO ima ¢&vrstu saradnju sa organizacijoma koje se bave standardizacijom (IEC -
International Electrotehnical Commission) i medunarodnim organizacijoma iz oblasti
ocenjivanja usaglasenosti kao $to je ILAC - International Laboratory Accreditation
Cooperation. Cilj ove saradnje je efikasnija promocija Sporazuma o medudrzavnom
priznavanju rezultata ocenjivanja usaglasenosti (Cross border mutual recognition
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agreements - MRAs), kojim se uspostavlja poverenje korisnika u kompetentnost i
postupke rada tela za ocenjivanje usaglasenosti razlicitih drzava.

Akreditacija. Dokazivanje kompetentnosti tela za ocenjivanje usaglasenosti obavlja se
postupkom akreditacije koji sprovodi nacionalno akreditaciono telo, najéesée drzavni
organ imenovan od strane Vlade ili skupstine. Akreditacija je zvani¢no priznanje kojim
nacionalni organ za akreditaciju posle sprovedenog postupka akreditacije
(akreditovanja), potvrduje da organizacija ispunjava utvrdene zahteve i da je
kompetentna za obavljanje poslova ocenjivanja usglasenosti, sto obuhvata ispitivanije,
kontrolisanje i sertifikaciju proizvoda. Kompentencija je pokazana sposobnost da se
primene znanja i vestina. Akreditacija je nadin za uspostavljanje poverenja na trzistu
proizvoda i usluga.

Primena uskladenih postupaka akreditacije obezbeduje sliéne nivoe kompetentnosti
tela za ocenjivanje usaglasenosti u drzavama élanicama EU i dobijanje uporedivih
rezultata, a time doprinosi, da u okviru razli¢itih medunarodnih i regionalnih sporazuma
dode do medusobnog priznavanja izve$taja i sertifikata. Akreditacija, kao
harmonizovani postupak koji se sprovodi u skladu sa standardom ISO/IEC 17011,
predstavlja efikasan nadin potvrdivanja i praéenja kompetentnosti tela za ocenjivanje
usaglasenosti od strane nezavisne i nepristrasne institucije, koju predstavlja nacionalno
akreditaciono telo. Ovakav nacin ocenjivanja, potvrdivanja i praéenja kompetentnosti
od nepristrasne i nezavisne "treée strane", koja i sama podleZe ocenjivanju i praéeniju
medunarodnih i regionalnih organizacija (kolegijalno ocenjivanje - "peer evaluation"),
doprinosi izgradnji jedinstvene svetske mreZe akreditacionih tela i postizanju visokog
nivoa poverenja svih uéesnika na globalnom trZistu. Povezivanjem sistema akreditacije
u Srbiji sa evropskim i svetskim sistemima akreditacije obezbediée se prepoznavanije i
prihvatanije rezultata ocenjivanja usaglasenosti sprovedenog u Srbiji.

Metrologija. Precizno i pouzdano merenje je vazan element tehni¢kog zakonodavstva
na nacionalnom i medunarodnom nivou. Nacionalna tela za metrologiju uspostavljaju i
vode metroloski sistem drZave i odgovorni su za razvoj i odrZavanje nacionalnih mernih
etalona u oblasti fizi¢kih i hemijskih veli¢ina. Osnovni zadatak ovog tela je razvoj
nauéne metrologije koja obezbeduje sledivost merenja do medunarodnog nivoa kroz
nacionalne referentne standarde i pruZanje ekspertskih usluga korisnicima metroloskog
sistema. Medunarodni sistem merenja zasniva se na sistemu mernih jedinica Sl (Systeme
International d'Unites) koji je usvojen 1960. godine kao praktiéni sistem mernih jedinica
od strane General Conference on Weights and Measures (CGPM), kao najviseg
medunarodnog tela za pitanja mernih jedinica. Sistem - S| sadrzi sedam osnovnih
jedinica metar (duzina), kilogram (masa), sekunda (vreme), amper (elektri¢na struja),
kelvin (termodinami¢ka temperatura), mol (kolicina materije) i kandela (intenzitet
osvetlienja), koje su medusobno nezavisne. Ove osnovne jedinice mogu medusobno da
se kombinuju &ime se definiSu nove jedinice, kao naprimer: volt, vat, njutn, paskal, dzul
itd. Osnovne i izvedene jedinice ¢&ine Sl sistem jedinica. Metrologija moZe, u zavisnosti
od oblasti primene, da se podeli na:

e  Nauénu metrologiju (Scientific Metrology),
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e Zakonsku metrologiju (Legal Metrology),
e  Industrijsku metrologiju (Industrial Metrology).

Nauéna metrologija je osnova za razvoj ostalih grana metrologije i njeni zadaci su:
» Definisanje medunarodno prihvaéenih mernih jedinica;
» Realizacija mernih jedinica primenom nauéno potvrdenih metoda;
» Uspostavlianje lanaca sledivosti pri dokumentovanju taénosti merenja. Lanac
sledivosti obuhvata :
- Definisanje mernih jedinica (Bureau International des Ponds et
Mesures);
- Nacionalni primarni standardi (Nacionalno telo za metrologiju i
imenovane nacionalne laboratorije);
- Referentni standardi (Akreditovane metroloske laboratorije);
- Industrijski standardi (Laboratorije u organizacijama);
- Merenja (Krajnji korisnik).

Zakonska metrologija predstavlja zakonske, administrativne i tehnicke procedure
kojima se obezbeduje kvalitet i poverenje u merenja obavliena u oblasti zvani¢ne
kontrole proizvoda i procesa, trgovine, zdravstvene zastite, bezbednosti i zastite
Zivotne sredine. Zakonska metrologija je, posebno, od velikog znadaja za oblast
trgovine i zastite potroSaca jer obezbeduje poverenje potrosada pri razmeni
proizvoda i usluga, posto sadrzi i odredbe i procedure za kontrolu uredaja za
merenje.

Industrijska metrologija obuhvata etaloniranje i kontrolu merne opreme koja se koristi u
industrijskim procesima. Osnovni cilj industrijske metrologije je da se proveri i dokaze
da proizvod zadovoljava zahteve odgovarajuéeg standarda. Merna oprema se
kontrolise u unapred definisanim intervalima vremena na naéin koji obezbeduje da je
poznata nesigurnost merenja.

Ocenjivanje usaglasenosti. Ocenjivanje usaglasenosti predstavlja pokazivanje da su
ispunjeni specifi¢ni zahtevi koji se odnose na proizvod, proces, sistem, osobu ili telo.
Takode, ocenjivanje usaglasenosti predstavlja proveru da li odredeni proizvod,
materijal, usluga, sistem, proces ili osoba zadovoljavaju zahteve relevantnog
standarda ili specifikacije. Aktivnosti ocenjivanja usagladenosti podrazumevaju
ispitivanje, etaloniranje, kontrolisanje i sertifikaciju. Aktivnosti ocenjivanja usagla$enosti
preko prve strane obavljaju osoba ili organizacija koje daju objekat. Aktivnosti
ocenjivanja usaglasenosti preko druge strane obavlja osoba ili organizacija koja je
kao korisnik zainteresovana za objekat. Aktivnosti ocenjivanja usaglasenosti preko
trece strane obavljaju osoba ili telo koji su nezavisni od osobe ili organizacije koja
daje objekat, kao i od korisnika zainteresovanog za taj objekat.

Potrosaé Zeli da proizvod bude podrzan sertifikatom, koji garantuje da proizvod
zadovoljava odredene zahteve, definisane propisom ili standardom. Ovo zahteva od
proizvodaéa da ima uspostavljen i sertifikovan sistem menadZmenta kvalitetom i da na
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oshovu sprovedenog ocenjivanja usaglasenosti, od strane kompetentnog tela, dokaze
preko sertifikata, da njegov proizvod zadovoljava odredene zahteve. Da bi se
obezbedio sertifikat, za koga je priznato da je uskladen sa medunarodnim
standardima, sertifikacija mora da sledi postojeée standarde i da joj prethodi
laboratorijsko ispitivanje u skladu sa prihvaéenim medunarodnim standardima. Da bi se
rezultatima ispitivanja verovalo, odnosno da su pouzdana i slediva do Sl jedinica,
merna i ispitna oprema mora biti pravilno etalonirana, koju obezbeduje metrologija.
Potvrdu tehni¢ke kompetentnosti telima za ocenjivanje usaglasenosti i garanciju
poverenja u ceo proces svim zaineresovanim stranama donosi akreditaciono telo putem
akreditacije /62,73/.

Postoje razliciti putevi za plasiranje proizvoda na trziste Evropske Unije. Na njima
proizvodacdima, odnosno isporuciocima je da koriste razli¢ite tehnike koje vrlo Eesto
obuhvataju i angaZovanje nezavisne trece strane u ocenjivanju usaglaSenosti
proizvoda. Globalni prikaz algoritma koji se primenjuje kod "obavezne” i
"dobrovoljne” sertifikacije proizvoda dat je na Slici 3. /16,20,56/. Prvi odgovor koji
se zahteva od proizvodada ili njegovog ovlascenog predstavnika je da li su proizvodi
obuhvaceni tehnickim zakonodavstvom Novog pristupa ili ne. Ako proizvod potpada
pod tehni¢ko zakonodavstvo, odnosno obuhvacen je direktivama Novog pristupa,
procedure ocenjivanje usaglasenosti su definisane u Odluci Saveta Evropske Unije o
uvodenju Modula za ocenjivanje usaglasenosti (Slika 3).

Mnogi od modula, ukupno ih ima osam, zahtevaju od proizvodaca da u postupku
ocenjivanja usaglasenosti uklju¢i nezavisnu treéu stranu, odnosno ovlaséena ili
notifikovana tela. AngaZovanje ovih tela se uglavnom zahteva u procedurama
ocenjivanje usaglasenosti koje se odnose na visoko riziéne proizvode sa stanovista
ugrozenosti zdravlja i bezbednosti ljudi i okoline. Zbog toga je veoma vazno da ova
tela obavljaju svoju funkciju sa prethodno dokazanim visokim nivoom kompetencije,
integriteta i profesionalizma. Obaveza je drzava é&lanica da imenuju ova tela ako
njihovo trZiste to zahteva. Drugim rec¢ima, drzave ¢lanice nisu obavezne da imenuju tela
za sve direktive nego samo za one za koje postoji interes, odnosno trziste.

Imenovanje tela za ocenjivanje usaglasenosti je obaveza koju namecu direktive Novog
pristupa. a kriterijumi se nalaze u Odluci saveta EU broj 93/465/EEC o uvodenju
Modula za ocenjivanje usaglasenosti i anaksima direktiva. Nigde u ovim dokumentima
ne stoji da tela koja se ovla3éuju maraju da budu prethodno akreditovana ali se "de-
facto" to podrazumeva. U odluci 93/465 /EEC je jasno naznaeno da driave &lanice
koje ovlaste tela koja nisu prethodno akreditovana moraju da pruze objektivne dokaze
na osnovu ¢ega su utvrdile njihovu kompetentnost.

Drugi odgovor koji se postavlja pred proizvodade je, ako proizvod ne potpada pod
tehni¢ko zakonodavstvo Novog pristupa, da li je iz marketinskih ili nekih drugih razloga
potrebna sertifikacija proizvoda ili ne. Knjiga "Sertifikacijo i vezane aktivnosti” (ISO
1992) daje osam sistema za sertifikaciju proizvoda preko ,trede strane®. U sustini
sistemi za sertifikaciju proizvoda treba da obuhvate najmanje dve aktivnosti:
1. Prihvatanje proizvoda na osnovu ispitivanja (projekta) proizvoda i ili
proizvodnog procesaq,
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Slika 3. Evropski pristup ocenjivanju usaglasenosti proizvoda
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2. Nadziranje sposobnosti proizvodaéa da stalno isporuéuje usaglasene
proizvoda.

Sistem sertifikacije broj jedan obuhvata samo ispitivanje tipa pa se moze smatrati kao
sistem koji nije dovolijno "zreo” posto ne obezbeduje nadzor nad proizvodnjom
ispitanog tipa. Isto vazZi i za sistem broj sedam, dok za sistem broj osam nadzor je
nebitan posto on obuhvata 100% ispitivanje svih proizvoda u odnosu na definisane
zahteve. Sistemi broj dva, tri i etiri obuhvataju pored ispitivanja tipa i nadzor kroz
kontrolna ispitivanja uzoraka sa trzista, sistem broj dva obuhvata nadzor kroz
kontrolna ispitivanja uzoraka iz proizvodnije, a sistem broj tri, i nadzor kroz kontrolna
ispitivanja uzoraka sa trzista i iz proizvodnje. Najobuhvatniji sistem sertifikacije je broj
pet, koji obuhvata ispitivanje tipa u fazi razvoja i nadzor sistema kvaliteta v fazi
proizvodnije, kao i ispitivanje uzoraka koji se uzimaju sa trzista i iz proizvodnje.

Ocenjivanje usaglasenosti proizvoda prema direktivama zasnovanim na Novom i
Globalnom pristupu identifikuje kljuéne aktere u sprovodeniju tehni¢kog zakonadavstva
na nivou Evropske Unije prikazane na Slici 4., a to su:

» Proizvodaé koji proizvodi proizvod ili njegov ovlaiéeni predstavnik je generalno
odgovoran za uskladivanje svog proizvoda sa sustinskim zahtevima koji su
definisani u direktivama Novog pristupa. Najjednostavniji naéin da to uradi je kroz
koris¢enjem evropskih hermonizovanih standarda.

» Ovlaséeno telo (imenovano) ili Notifikovano telo je telo za ocenjivanje usagla-
$enosti koje obavlja ispitivanje, kontrolisanje i sertifikaciju proizvoda i QMS-a
kada se u direktivama Novog pristupa zahteva angazZovanje treée strane. Ona
moraju da budu nezavisna i nepristrasna u odnosu na sve zainteresovane strane a
pre svega proizvodada i ovlaséeni organ za nadzor nad trzistem.

» Ovlaséeni organ za nadzor trzista Odgovarajuée mere prisile ukljuéujuéi nadzor
trzista su neophodne da bi se osigurala ispravna primena direktiva Novog
pristupa.

U cilju harmonizacije tehnickog zakonodavstva Srbije sa zakonodavstvom Evropske
Unije zapocet je rad na zakonskom uredenju poslova ocenjivanja usaglasenosti, pa su
doneti zakoni koji reguliSu ovu oblast:
1. Zakon o tehnickim zahtevima za proizvode i ocenjivanje usaglasenosti
proizvoda ( ,,SI. Glasnik RS”, br 36/09 od 15. maja 2009. godine)
2. Zakon o metrologiji (,,SI. Glasnik RS”, br 36/09 od 15. maja 2010. godine)
3. Zakon o standardizaciji (,,SI. Glasnik RS”, br 36/09 od 15. maja 2009.
godine)
4. Zakon o akreditaciji (usvojen na Vladi RS u junu 2010. godine)

Nadzor nad trzistem. Tehni¢ka legislativa moZe postiéi svoje cilieve samo ako je
efektivno stavljena na snagu, stoga trzisni nadzor je veoma vazan deo infrastrukture
kvaliteta. TrZisni nadzor znadi sprovedene aktivnosti i preduzete mere sa strane
drzavnih organa v cilju postizanja usaglasenosti proizvoda sa propisanim zahtevima,
odnosno sprecavanja da proizvodi ugroze zdravlje, bezbednost ili drugi oblik javnog
interesa. Svrha ftrZiSnog nadzora je da osigura da usaglasenost sa odredbama
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odredenih direktiva Sirom jedinstvenog evropskog trzista. Takode, trZisni nadzor je

vazan za interes privrednih organizacija, jer pomaZe u eliminaciji nepostene

konkurencije. Drzave ¢Elanice moraju imenovati ili osnovati organe koiji ée biti odgovorni

za nadzor trzista. Ovi organi treba da imaju potrebne resurse i ovla$éenja za svoje

nadzorne aktivnosti, zatim da garantuju tehni¢ku struénost i profesionalni integritet

svojih zaposlenih i deluju na nezavisan i nediskriminiSu¢i nacin. TrZisni nadzor ukljuuje

dva osnovna nivoa:

® nacionalni organi za nadzor prate da su svi proizvodi koji se plasiraju na trziste
usaglaseni sa odredbama odgovarajuée nacionalne legislative koja vrsi
transpoziciju direktiva Novog pristupa;

e shodno tome, ako je potrebno, oni preduzimaju aktivnosti za uspostavljanje
usaglasenosti.

Ovlaséeno telo

Proizvodaé

Ovlaséeni nadzor

Slika 4. Glavni uéesnici u sprovodeniu tehni¢kog zakonodavstva

Cili pracenja proizvoda plasiranih na trziste je potvrda da su oni usaglaseni sa
odgovarajuéim direktivama u momentu kada se plasiraju na ftrziste i, ukoliko je
relevantno, pustaju u upotrebu. Deklaracija o usaglasenosti proizvodaca i tehnicka
dokumentacija pruZaju nadzornom organu potrebne informacije o proizvodu.

Na kraju ovog poglavlja, koji u opstim postavkama ukazuje na veoma Siroku
problematiku akreditacije i ocenjivanja usaglasenosti, posebno se naglasava da ée ovi
poslovi i oblasti rada, u odredenom stepenu detaljnosti, biti razmatrani u narednim
poglavljiima.
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2. ULOGA | ZNACAJ AKREDITACIJE

Akreditacija je zvaniéno priznanje kojim nacionalni organ za akreditaciju potvrduje
da neka organizacija ispunjava utvrdene zahteve i da je kompetentna za obavljanje
poslova ocenjivanja usaglasenosti o ¢emu se izdaje akt o akreditaciiji.

Nacionalni organ za akreditaciju. Evropska komisija je 1989. godine, primenijujuéi
Globalni pristup ocenjivanju usaglasenosti, preporuéila drzavama é&lanicama da
uspostave akreditaciona tela koja svojim nezavisnim postupkom provere dokazuju
tehnicku kompetentnost tela za ocenjivanje usaglasenosti, a to su: laboratorije za
ispitivanje, laboratorije za etaloniranije, sertifikaciona i kontrolna tela.

Akt o akreditaciji je zvaniéni dokument, ili viSe dokumenata, u kome je navedeno da je
akreditacija dodeljena za odredenu oblast.

Osnovni principi akreditacije inovirani su prema Pravilniku EC 765/2008 i sastoje se u
sledeéem:
1. Samo jedno akreditaciono telo u drzavi (ako nema - ugovara akreditaciju sa
drugom drzavom),
2. Akreditaciono telo izvriava svoje poslove u svojstvu drzavnog organa,
3. DrZava mora obezbediti potrebne resurse za funkcionisanje akreditacionog
tela,
4. Zabranjene aktivnosti na podrudju ocenjivanja usaglasenosti ili konsultantskim
uslugama — neprofitna organizacija,
5. Osigurati efektivno i izbalansirano uéesée svih zainteresovanih strana,
6. Clan EA (Evropska saradnja za akreditaciju).

Akreditacija, kao postupak provere i dokazivanja kompetentnosti organizacija koje se
bave ocenjivanjem usaglasenosti, poéela je da se razvija od 70-ih godina proslog
veka, kao ocenjivanje tehni¢ke kompetentnosti laboratorija za etaloniranje koje su
predstavljale metrolosku podrsku industrijskoj proizvodnji. Od 1980. godine
akreditacija se primenjuje na ostale organizacije u oblasti ocenjivanja usaglasenosti
kao §to su laboratorije za ispitivanje, kontrolna tela i sertifikaciona tela za proizvode.

Razvoj procesa akreditacije u evropskim drzavama ubrzan je uspostavljanjem
jedinstvenog trzista Evropske Unije i razvojem opsteg pristupa provere preko ,trece
strane” u kome se svi postupci obezbedenja kvaliteta (provera usaglasenosti sa
odgovarajuéim zahtevima) sprovode od strane kompetentnih organizacija koje su
nezavisne od proizvodaca (,prva strana“) i kupaca (,,druga strana“). Uspeh ovog
pristupa bio je podstaknut razvojem standardizacije izdavanjem tzv. harmonizovanih
standarda i tehnickih propisa prihvaéenih od svih zainteresovanih strana. Ovakav trend
standardizacije uslovio je potrebu nezavisne i odgovorne provere struénih i tehnickih
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kapaciteta organizacija za ocenjivanje usaglasenosti koja obezbeduje poverenje u rad
i rezultate ovih organizacija. Tako je akreditacija postala efektivno i efikasno sredstvo
za obezbedenje kompetentnosti, nezavisnosti i integriteta organizacija za ocenjivanje
usaglasenosti i, Sto stvara poverenje svih zainteresovanih strana (korisnika, drzave) u
rezultate ispitivanija, kontrolisanja i sertifikacije proizvoda
/4,9,15,16,26,33,48,61,62,102,103/.

Evropska infrastruktura za akreditaciju pocela je da se razvija osnivanjem WECC —
Western European Calibration Cooperation, 1976. godine i WELAC — Western
European Laboratory Accreditation Cooperation, 1987. godine, a nastavljena
objedinjavanjem ove dve organizacije u EAL —Laboratory Accreditation 1994. godine.
U meduvremenu, 1991. godine formirana je organizacija EAC — Accreditation of
Certification and Inspection Bodies. EA - European co-operation for Accreditation je
nastala integrisanjem EAL i EAC i registrovana je kao pravno lice, juna 2000. godine u
Holandiji. EA je asocijacija nacionalnih akreditacionih tela evropskih drzava, koja
sprovode aktivnosti ocenjivanja usaglasenosti (ispitivanje, etaloniranje, kontrolisanje,
sertifikacija proizvoda, sistema i osoba). EA funkcioniS$e na osnovu Memoranduma o
razumevanju sa Evropskom komisijom i EFTA i njen osnovni cilj je razvoj kriterijuma
akreditacije i smernica za efektivni i standardizovani rad nacionalnih akreditacionih
tela v Evropi, kao i saradnju sa ostalim drzavama kroz aktivhu saradnju u svetskim
organizacijaoma ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) i IAF
(International Accreditation Forum).

Uspostavljanje jedinstvenog globalnog sistema akreditacije, izgradenom u skladu sa
harmonizovanim kriterijumima medunarodnih standarda (serije ISO/IEC 17000) i
evropskih standarda (serije EN 45000) i uputstvima medunarodnih i regionalnih
organizacija za akreditaciju (ILAC; IAF; EA...), obezbeduje se ekvivalentnost rezultata
(izvestaja i sertifikata) tela za ocenjivanje usaglasenosti. Potpisivanjem bilateralnih ili
multilateralnih sporazuma (ILAC MRA, IAF MLA, EA) dolazi do medusobnog prihvatanja
izvestaja i sertifikata akreditovanih tela za ocenjivanje usagla$enosti, &ime se
omoguéava nesmetano kretanje roba i usluga bez nepotrebnih prepreka odnosno
tehni¢ckih barijera u trgovini. Ova, vrlo znaéajna uloga akreditacije, u sistemu
ocenjivanja usaglasenosti i priznavanja kompetentnosti tela za ocenjivanje
usaglasenosti, prikazana je na slici 5. i prikazuje jedinstvenu svetsku mrezu akreditacije
na tri nivoa — globalnom, regionalnom i nacionalnom.

Kvalitetne i pouzdane rezultate ocenjivanja usaglasenosti mogu obezbediti samo tela
za ocenjivanje usaglasenosti cija je kompetentnost potvrdena u skladu sa
harmonizovanim kriterijumima medunarodnih standarda i uputstvima medunarodnih i
regionalnih organizacija za akreditaciju. Primena uskladenih postupaka obezbeduje
sli¢cne nivoe kompetentnosti tela za ocenjivanje usaglasenosti i dobijanje uporedivih
rezultata, a time doprinosi, da u okviru razli¢itih medunarodnih i regionalnih sporazuma
dode do medusobnog priznavanja izvestaja i sertifikata. Akreditacija, kao
harmonizovani postupak koji se sprovodi u skladu sa standardom ISO/IEC 17011,
predstavlja efikasan naéin potvrdivanja i praéenja kompetentnosti tela za ocenjivanje
usaglaSenosti od strane nezavisne i nepristrasne institucije, koju predstavlja nacionalno
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Slika 5. Svetska mreza akreditacije
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- Laboratorije za ispitivanje

- Laboratorije za etaloniranje
- Kontrolna tela

- Sertifikaciona tela

Ocenijivanje
usaglaSenosti

Standardi

¢ Kvalitet, uskladenost, sigurnost, zdravlje

Potrosacdi i drustvo u celosti

Slika 6. Odnos standarda, akreditacije, ocenjivanja usaglaenosti i privrede
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akreditaciono telo. Ovakav nadin ocenjivanja, potvrdivanja i praéenja kompetentnosti
od nepristrasne i nezavisne "treée strane", koja i sama podleZe ocenjivanju i praceniju
medunarodnih i regionalnih organizacija (kolegijalno ocenjivanje - "peer evaluation”),
doprinosi izgradnji jedinstvene svetske mreZe akreditacionih tela i postizanju visokog
nivoa poverenja svih uéesnika na globalnom trZistu. Na medunarodnom nivou, posebno
na evropskom nivou, akreditacija otklanja ili bar ograni¢ava potrebu za “visestrukim
ocenjivanjem”, tj. potrebu da proizvodi ili sami proizvodadi odnosno dobavljaéi budu
posebno ocenjivani u svakoj drzavi u kojoj se njihov proizvod ili usluga plasira na
trziste.

ILAC (Medunarodna kooperacija za
akreditaciju laboratorija)

IAF (Medunarodni ckreditaciono forum)

EA (Evropska koperadija za akeditaciju) ‘

VLADA

v

Medunarodni sporazumi i aranZmani o uzdjamnom

priznavaniju i regionalni multilateralni sporazumi Viadino telo .koje
(ILACMRA, IAFMLA, EA MLA) sprquod[
ovlasivanje

(imenovanje)

AKREDITACIONO TELO
“peer” ocenjivanje < AKREDITACIJA
(ISO/IEC 17011)

v

TELA ZA OCENJIVANJE USAGLASENOSTI (STANDARDI)

— Laboratorije za ispitivanie i etaloniranje (ISO/IEC 17025)

— Kontrolna (inspekdijska) tela (ISO/IEC 17020

— Sertifikaciona tela za proizvode (EN 45011) |
— Sertifikeiciona tela za sisteme menadZmenta (ISO/IEC 17021)
— Sertifikaciona tela za osoblie (ISO/IEC 17024)

AU (-
p E Regulativa |
Deklaracija OCENJIVANJE USAGLASENOSTI (STANDARD!) | Te?hniéki |
proizvodaca — ispitivanje i/ili etaloniranjeanje oronis |
- — kontroliscinje (inspekcija) |
— sertifikacija proizoda, sistema menadZmenta | /
serfifikacija osoblja) | 2 w
" Snabdevaé | | TRZISTE ]
it Proizvodi | usluge Kupac, korisnik |

Slika 7. Uloga akreditacije u sistemu ocenjivanja usaglasenosti proizvoda

Na nivou pojedinaéne nacionalne ekonomije, akreditacija stvara poverenje u
akreditovane usluge ocenjivanja usaglasenosti i u rezultate tih aktivnosti (etaloniranje i
uverenje o etaloniranju, izve$taj o ispitivanju, sertifikacija sistema menadZmenta,
sertifikacija proizvoda, sertifikacija osoba itd.). Na slici 7, prikazana je uloga
akreditacije u sistemu ocenjivanja usaglasenosti u Srbiji.
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Opsti zahtevi koji ureduju postupak akreditacije i koje svako akreditaciono telo treba
da zadovolji definisani su:

medunarodnim standardom SRPS ISO/IEC 17011 Ocenjivanje usaglasenosti -
Opsti zahtevi za akreditaciona tela koja akredituju tfela za ocenjivanje
usaglasenosti i

nacionalnim zakonima i propisima (Zakon o akreditaciji, SluZbeni list Srbije br.
44, od 22.10.2005. godine, Pravila akreditacije, od maja 2010. godine)

Uslovi za akreditaciona tela, odnosno najvazniji zahtevi koji se odnose na rad
akreditacionih tela proisti€u iz zahteva standarda ISO/IEC 17011 i mogu da se
definisu kao:

» Zakonska odgovornost. Akreditaciono telo mora biti registrovano kao pravno

lice, sa jasnom iskazanom nezavisnosti i bez sukoba interesa. Drzavna
akreditaciona tela (kao napimer ATS u Srbiji) se smatraju pravnim licima po
osnovu njihovog drzavnog statusa, koji je definisan odgovarajuéim aktom
Vlade ili Skupstine ili nekog drugog nadleznog drzavnog organa.
Definisana struktura Akreditacionog tela. Struktura i rad akreditacionog tela
moraiju biti takvi da ulivaju poverenje u njegove akreditacije. Akreditaciono
telo je odgovorno za svoje odluke koje se odnose na akreditaciju, ukljucujudi
dodeljivanje, odrzavanje, prosirenje, smanjenje, suspendovanje i oduzimanije
akreditacije. Pored toga, Akreditaciono telo mora da dokumentuje opis svog
pravnog statusa, duznosti, odgovornosti i ovlaséenja najviseg rukovodstva i
drugog osoblja koje radi za akreditaciono telo koje bi moglo uticati na kvalitet
akreditacije. Rukovodstvo Akreditacionog tela mora identifikovati sveukupnu
nadleZnost i odgovornost za:

0 uspostavljanje politika u pogledu delovanja akreditacionog tela;
nadzor nad sprovodenjem politika i procedura;
nadzor nad finansijoma akreditacionog tela;
odluke o akreditaciji;
ugovorni aranZmani;
prenosenje nadleZnosti na komitete ili pojedince, kako je to
predvideno, da u njegovo ime obavljaju definisane poslove.
Nepristrasnost i objektivnost. Akreditaciono telo se mora organizovati i
delovati tako da zastiti objektivnost i nepristrasnost svojih aktivnosti. Politike i
procedure akreditacionog tela moraju biti nediskriminatorske i vodene na
nediskriminatorski nadin, sto znaéi da svoje usluge mora uciniti dostupnim svim
podnosiocima zahteva. Akreditaciono telo ili njegovo osoblje ne sme pruzati
bilo kakvu uslugu koja uti¢e na njegovu nepristrasnost, kao na primer: usluge
ocenjivanja usaglasenosti ili konsultovanije.
Poverljivost. Akreditaciono telo mora na svim svojim nivoima, ukljuéujuéi i
komitete i eksterna tela ili pojedince koji deluju u njegovo ime, imati
odgovarajuée aranzmane da zastiti poverljivost informacija koje dobija u
procesu svojih akreditacionih aktivnosti. Akreditaciono telo ne sme otkrivati
poverljive informacije o odredenom akreditovanim organizacijama izvan

O O0OO0OO0O0o
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akreditacionog tela bez pismene saglasnosti te organizacije, osim kada zakon
predvida da se takve informacije moraju otkriti bez ovakve saglasnosti.
Finansijska samostalnost. Akreditaciono telo mora imati finansijske resurse,
dokazane zapisima i/ili dokumentima, potrebne za obavljanje njegovih
aktivnosti. Akreditaciono telo mora imati opis svojih izvora prihoda.
Dokumentovanost postupaka akreditacije — efikasan sistem menadZmenta.
Prema zahtevima ISO/IEC 17011 Akreditaciono telo mora jasno da opise sve
poslove akreditacije, pozivajuéi se na relevantine medunarodne standarde,
uputstva ili druge normativne dokumente. Takve dokumente treba da formulise
komitet ili osobe koje poseduju neophodnu kompetentnost, uz uéesée drugih
zainteresovanih strana. Akreditaciono telo mora da uspostavi primenjivane i
odrzavane procedure, objavljivanje godisnjih izvestaja, kao i procedure za
prosirenje svojih poslova i mora da reaguje na potrebe zainteresovanih strana.

Akreditacija moZe da se sprovodi za:

Ispitivanje proizvoda (laboratorije za ispitivanije)

Etaloniranje merne opreme (metroloske laboratorije)

Kontrolisanje proizvoda i procesa (Kontrolno telo)

Sertifikacija proizvoda (Sertifikaciono telo)

Sistem menadZmenta (Sertifikaciono telo za QMS, EMS, OHSAS, HACCP...)
Sertifikaciju struénih lica (Sertifikaciono telo)

Zahtevi koje organizacija mora da zadovolji da bi joj bila dodeljena akreditacija dati
su u medunarodnim standardima (slike 7., 8.1 9.), i to:

1.

Ispitivanje i etaloniranje proizvoda (Laboratorije za ispitivanje i etaloniranje) -
standard SRPS ISO/IEC 17025:2006 - Opsti zahtevi za kompetentnost
laboratorija za ispitivanje i laboratorija za etaloniranje.

Kontrolisanje proizvoda (Kontrolno telo) — standard standrad SRPS ISO/IEC
17020:2002 Opsti  kriterijumi za rad razli¢itih vrsta tela koja obavljaju
kontrolisanje.

Sertifikacija sistema menadimenta (Sertifikaciono telo) - standard SRPS
ISO/IEC 17021:2007 Ocenjivanje usaglasenosti — Zahtevi za tela koja
obavljaju proveru i sertifikaciju sistema menadZmenta.

Sertifikacija struénih lica (Sertifikaciono telo) — standard SRPS [SO/IEC
17024:2005 Ocenjivanje usaglaenosti — Opéti zahtevi za tela koja vrse
sertifikaciju struénih lica.

Sertifikacija proizvoda (Sertifikaciono telo) — standard SRPS EN 45011:2007
Ocenjivanje usaglasenosti - Opsti zahtevi za tela koja vre sertifikaciju
proizvoda.
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3. STANDARDI | PROPISI ZA RAD AKREDITACIONIH TELA

U oblasti obavezne sertifikacije (zakonodavni sektor), drZavni organi primenjuju
zakone koji obuhvataju odobravanje proizvoda i usluge u pogledu bezbednosti,
zdravlja, zadtite Zivotne sredine, spredavanja prevara ili nedozvolienog trZisnog
ponasanja. U domenu dobrovoljne sertifikacije, mnoge industrijske grane su, kako u
okviru jedne privrede tako i globalno, uspostavile sisteme ocenjivanja usaglasenosti i
odobravanja, sa ciliem da se postigne jedan minimalan tehni¢ki nivo, omogudi
uporedivost, kao i da se obezbedi konkurencija pod jednakim uslovima.

Preduslov za trgovinu pod jednakim uslovima je da svaki proizvod, zvani¢no prihvacen
u jednoj drzavi, bude prihvaéen i na ftrzistima drugih drZzava, bez ponovlienih
ispitivanja, kontrolisanja i sertifikovanja. Zbog toga se zahteva da se usaglasenost
proizvoda sa uspostavljenim zahtevima objektivno utvrdi, a to mogu objektivno da
utvrde tela za ocenjivanje usaglasenosti (TOU). Tela za ocenjivanje usaglasenosti
obavljaju  aktivnosti  ocenjivanja  usagladenosti  koje  obuhvataju  sertifikaciju,
kontrolisanje, ispitivanje i etaloniranie.

Za sve zainteresovane strane (drzava, korisnik proizvoda) je vazno da su ovakva tela
kompetentna da obavljaju svoje poslove. Zbog toga je uspostavljen sistem nepristrasne
verifikacije kompetentnosti tela za ocenjivanje usaglasenosti. Ovu verifikaciju vrie
nadlezna akreditaciona tela koja su nepristrasna u odnosu i na TOU i na njihove
klijente, i koja najéesée rade na neprofitnoj osnovi.

3.1. Zahtevi standarda SRPS ISO/IEC 17011

Standard SRPS ISO/IEC 17011: 2007 Ocenjivanje usaglasenosti - Opsti zahtevi za
akreditaciona tela koja akredituju tela za ocenjivanje usaglasenosti uspostavlja opste
zahteve za akreditaciona tela koja ocenjuju i akredituju tela za ocenjivanje
usaglasenosti (TOU).

Zahtevi standarda su grupisani u pet modula (poglavlja), i to:

e Modul 1 (tac¢ka 4) Organizacija Akreditacionog tela (zakonska
odgovornost, struktura, nepristrasnost, poverljivost, finansiranije);

e  Modul 2 (tatka 5) - Sistem menadZmenta Akreditacionog tela (upravljanje
dokumentima i zapisima, interne provere, korektivne i preventivne mere,
preispitivanja od strane rukovodstva, reSavanje prigovora korisnika);

e Modul 3 (tacka 6) - Kompetentnost osoblja;

® Modul 4 (tacka 7) Proces akreditacije (informisanje, podnosenje zahteva
za akreditaciju, postupak akreditacije, reSavanje zalbi);
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e Modul 5 (ta¢ka 8) Odgovornosti akreditacionog tela i TOU (obaveze TOU,
obaveze akreditacionog tela, koriséenje simbola akreditacije).

3.1.1. Organizacija Akreditacionog tela

U pogledu organizacije standard SRPS ISO/IEC 17011 postavlja sledeée zahteve:

- Akreditaciono telo mora da bude registrovano pravno lice. Drzavna
akreditaciona tela se smatraju pravnim licima po osnovu njihovog drZzavnog
statusa. Kada je drZzavno akreditaciono telo deo veceg drZavnog entiteta,
drzavna uprava je odgovorna da ne dode do konflikta interesa
akreditacionog tela i tela za ocenjivanje usaglasenosti, iji je osnivaé drzava.

- Struktura i rad akreditacionog tela moraju biti takvi da ulivaju poverenje u
obavljene akreditacije. To znaéi da Akreditaciono telo treba da ima
nadleznost i da bude odgovorno za svoje odluke koje se odnose na
akreditaciju (dodeljivanje, odrzavanje, prosirenje, suspendovanje i oduzimanje
akreditacije). Akreditaciono telo mora da dokumentuje duZnosti, odgovornosti
i ovlaséenja najviseg rukovodstva i drugog osoblja koje radi za akreditaciono
telo.

- Nezavisnost i objektivnost sistema akreditacije koje primenjuje Akreditaciono
telo moraju da budu zastupljeni na svim nivoima rada sto ukljuéuje strategiju i
politiku, donoSenje odluka o akreditaciji i ocenjivanje. Nezavisnost
Akreditacionog tela podrazumeva zadovoljenje sledeéih osnovnih zahteva:

0 Akreditaciono telo ne moZe da prenese odgovornosti za donosenje
odluka u vezi akreditacije na druge organizacije.

0 Akreditaciono telo mora da ima dokumentovanu i primenjenu strukturu
koja omoguéava efikasno uée$ée zainteresovanih strana u procesu
akreditacije i da obezbedi ravnomernu zastuplienost svih
zainteresovanih strana.

0 Politike i procedure akreditacionog tela moraju biti nediskriminatorske
i vodene na nediskriminatorski nacin, tj. mora svoje usluge uéiniti
dostupnim svim podnosiocima zahteva bez obzira na veli¢inu TOU koji
podnosi zahtev i ne sme da bude uslovljena brojem veé akreditovanih

TOU.

0 Odluke Akreditacionog tela moraju da budu donete od strane
kompetentnih osoba ili komiteta razlicith od oni koji su izvrsili
ocenjivanije.

O Akreditaciono telo ne sme da pruza usluge koje utiCu na njegovu
nepristrasnost, kao na primer konsultovanie.

0 Ukoliko Akreditaciono telo organizuje i sprovodi edukativne seminare i
kurseve, polaznicima se mogu davati samo opste informacije koje su
javno dostupne, a nikako informacije koje sadrie konkretna resenja
problema TOU.
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- Poverljivost. Akreditaciono telo mora na svim svojim nivoima, ukljuéujuéi i
komitete i eksterna tela ili pojedince koji deluju u njegovo ime, da obezbedi
poverljivost informacija koje dobija u procesu svojih akreditacionih aktivnosti.
Akreditaciono telo ne sme da otkriva poverljive informacije o odredenom TOU
izvan akreditacionog tela bez pismene saglasnosti TOU, osim u sludaju
zakonske obaveze.

- Zakonska odgovornost i finansiranje. Ovaj zahtev standarda podrazumeva da
Akreditaciono telo mora da ima zakonsku odgovornost koja potiée iz njegovih
aktivnosti i finansijske resurse, dokazane zapisima i/ili dokumentima, potrebne
za obavljanje njegovih aktivnosti.

- Poslovi akreditacije. Akreditaciono telo mora da opiSe svoje poslove
akreditacije, pozivajuéi se na relevantne medunarodne standarde, uputstva ili
druge normativne dokumente.

3.1.2. MenadzZment

Akreditaciono telo mora da uspostavi, primenjuje i odrzava sistem menadZmenta, i
stalno unapreduje njegovu efikasnost u skladu sa zahtevima standarda SRPS I1SO/IEC
17011:2007. Najvise rukovodstvo akreditacionog tela mora da definise i dokumentuje
politike i ciljeve, ukljuéujuéi i politiku kvaliteta, i mora da dokazZe svoje opredeljenje za
kvalitet. Rukovodstvo mora da upozna osoblie i druge zainteresovane strane sa
usvojenom politikom i da obezbedi da se te politike razumeju i primenjuju.

Najvise rukovodstvo akreditacionog tela mora imenovati ¢lana rukovodstva koiji ¢e, bez
obzira na druge odgovornosti, imati odgovornost i ovlaséenje da: obezbedi da se
procedure potrebne za sistem menadZmenta uspostave i da izveStava najvise
rukovodstvo o performansama sistema menadZmenta i svakoj potrebi za
unapredenjem.

Upravljanje dokumentima. Akreditaciono telo mora da uspostavi procedure za
upravljanje svim dokumentima (internim i eksternim) koji se odnose na poslove
akreditacije. Ove procedure moraju definisati upravlja¢ke mehanizme potrebne da se:
- odobri adekvatnost dokumenata pre njihovog izdavanja,
- dokumenta preispitaju i aZuriraju, po potrebi, i ponovo odobre,
- obezbedi da su promene i aktuelni status revizije dokumenata identifikovani,
- obezbedi da su relevantne verzije vazeéih dokumenata na raspolaganiju
osoblju, podugovaradima, ocenjivaéima i ekspertima akreditacionog tela i
TOU na mestima gde se oni koriste,
- obezbedi da dokumenti ostanu ¢itljivi i da se mogu lako identifikovati,
- spredi nenamerna upotreba zastarelih dokumenata i da se na njih stavi
odgovarajuéa identifikacija ako se zadrZavaiju u neku svrhu i
- zastiti, kada je to relevantno, poverljivost dokumenata.
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Zapisi. Akreditaciono telo mora da uspostavi procedure za identifikaciju, sakupljanje,
registrovanje, dostupnost, zavodenije, ¢uvanje, odrzavanje i odlaganije svojih zapisa.

Akreditaciono telo mora uspostaviti procedure za zadrZavanje zapisa u vremenskom
periodu koji je u skladu sa njegovim ugovornim i zakonskim obavezama. Dostupnost
ovih zapisa mora biti u skladu sa aranZmanima o poverljivosti.

Neusaglasenosti i korektivnhe mere. Akreditaciono telo mora da uspostavi procedure
za identifikaciju neusaglasenosti i menadZiment neusaglasenostima u svom radu.
Akreditaciono telo takode mora, kada je to potrebno, preduzeti mere da otkloni
uzroke neusaglasenosti kako bi se sprecilo njihovo ponavljanje. Korektivhe mere treba
da budu odgovarajuée u odnosu na uticaj nastalih problema. Procedure moraju
obuhvatati sledece:

a) identifikovanje neusaglasenosti (npr. na osnovu prigovora i internih

provera);

b) utvrdivanje uzroka neusaglasenosti;

c) korigovanije neusaglasenosti;

d) procenjivanje potrebe za merama kojima ¢e se obezbediti da se

neusaglasenosti ne ponove;

e) utvrdivanje potrebnih mera i njihovu blagovremenu primenu;

f) zapisivanje rezultata preduzetih mera;

g) preispitivanje efekata korektivnih mera.

Preventivhe mere. Akreditaciono telo mora da uspostavi procedure kojima se
identifikuju mogucnosti za unapredenje i preduzimaju preventivne mere kojima se
elimini.u uzroci potencijalnih neusaglaSenosti. Preventivne mere koje se preduzimaiju
moraju biti odgovarajuée u odnosu na uticaj potencijalnih problema. Procedure za
preventivne mere moraju definisati zahteve za:

a) identifikovanje potencijalnih neusaglasenosti i njihovih uzroka,

b) utvrdivanije i primenu potrebnih preventivnih mera,

c) zapisivanje rezultata preduzetih mera i

d) preispitivanje efekata preduzetih preventivnih mera.

Interne provere. Akreditaciono telo mora da uspostavi procedure za interne provere
kojima se verifikuje da se ono pridrZzava zahteva standarda i da se sistem
menadZmenta primenjuje i odrZzava. Interne provere se obavljaju najmanje jedanput
godisdnje. Ucestalost internih provera se moze smanijiti ako akreditaciono telo uspe da
dokazZe da je njegov sistem menadZmenta uspesno primenjivan u skladu sa standardom
i da je pokazao stabilnost. Program provere se mora planirati, uzimajuéi u obzir znaéaj
procesa i oblasti koje treba proveriti, kao i rezultate prethodnih provera.

Akreditaciono telo mora obezbediti da:
a) interne provere sprovodi kvalifikovano osoblje upuéeno u akreditaciju,
proveravanije i zahteve standarda,
b) interne provere sprovodi osoblje razli¢ito od onog koje obavlja aktivnost
koju treba proveriti,
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c) osoblje odgovorno za oblast koja se proverava bude informisano o ishodu
provere,

d) mere budu preduzete blagovremeno i na odgovarajuéi naéin i

e) sve moguénosti za unapredenje budu identifikovane.

Preispitivanja od strane rukovodstva. Najvise rukovodstvo akreditacionog tela mora
uspostaviti procedure za preispitivanje svog sistema menadZimenta u planiranim
vremenskim intervalima kako bi se obezbedila njegova stalna adekvatnost i efikasnost
u zadovoljavanju relevantnih zahteva, ukljuéujuéi i standard ISO/IEC 17011 i
formulisane politike i ciljeve. Ova preispitivanja treba sprovoditi najmanje jedanput
godisnje.

Ulazni elementi za preispitivanja od strane rukovodstva moraju obuhvatati, kada je to
korisno, tekuéu performansu i moguénosti za unapredenje u odnosu na:

a) rezultate proverag;

b) rezultate kolegijalnog ocenjivanja, kada je to relevantno;

c) uéesée u medunarodnim aktivnostima, kada je to relevantno;

d) povratne informacije od zainteresovanih strana;

e) nove oblasti akreditacije;

f) tendenciju koju imaju neusaglasenosti;

g) status preventivnih i korektivnih mera;

h) naknadne mere proizasle iz ranijih preispitivanja od strane rukovodstva;

i) ispunjenje cilijeva;

i) promene koje bi mogle uticati na sistem menadzmenta;

k) Zalbe;

I) analize prigovora.

Izlazni elementi preispitivanja od strane rukovodstva moraju obuhvatati mere koje se
odnose na:
a) unapredenije sistema menadZmenta i njegovih procesaq,
b) unapredenje usluga i procesa akreditacije v skladu sa odgovarajuéim
standardima i oéekivanjima zainteresovanih strana,
c) potrebu za resursima i
d) definisanje ili redefinisanje politika i ciljeva.

Prigovori. Akreditaciono telo mora da uspostavi procedure za razmatranje prigovora,
koje teba da obuhvate:

a) postupak donosenja odluke o opravdanosti prigovora,

b) uc¢esce akreditovanog TOU na koji se prigovor odnosi,

c) preduzimanje mera i ocenjivanije njihovih efekataq,

d) registrovanje prigovora i preduzetih mera i

e) komunikaciju sa podnosiocem prigovora.



Akreditacija i ocenjivanje usaglasenosti 32

3.1.3. Ljudski resursi

Osoblje koje radi za akreditaciono telo. Osoblie akreditacionog tela (interno,
eksterno, privremeno ili stalno, sa punim radnim vremenom ili na honorarnoj osnovi)
treba da bude dovoljno i kompetentno, i da poseduje obrazovanje, obuéenost, tehni¢ko
znanje, vestine i iskustvo neophodno za tip, opseg i obim posla koji se obavlja.

Osoblje akreditacionog tela mora potpisom zvaniéno da se obaveze da de se
pridrzavati pravila koje je akreditaciono telo definisalo. Pri tome se mora voditi
raduna o aspektima koji se odnose na poverljivost i nezavisnost od komercijalnih i
drugih interesa, i na eventualnu postojeéu ili raniju povezanost sa TOU-ovima koje
treba oceniti.

Osoblje angazovano u procesu akreditacije. Za svaku aktivnost koju proces
akreditacije obuhvata akreditaciono telo mora da opise:

a) potrebne kvalifikacije, iskustvo i kompetentnost i

b) potrebnu pocdetnu obuku i obuku u toku procesa akreditacije.

Akreditaciono telo mora da uspostavi procedure za odabiranje, obuéavanije i zvaniéno
odobravanje ocenjivaca i eksperata angazovanih u procesu ocenjivanja. Ocenjivadi
moraju da budu upoznati sa procedurama za akreditaciju, kriterijumima za
akreditaciju i drugim relevantnim zahtevima i da produ relevantnu obuku za
akreditaciju, kojom su stekli potpuno znanje o relevantnim metodama ocenjivanija.

Praéenje. Procedura za praéenje performansi i kompetentnosti angaZovanog osoblja
treba da obezbedi zadovoljavajuée performanse ocenjivanja i procesa odluéivanja o
akreditaciji. Postupci pracenja obuhvataju zapazZanja na licu mesta, preispitivanje
izveStaja o ocenjivanju, povratne informacije od TOU i pradenje ocenjivaéa od strane
kolega. Praéenje se primenjuje kako bi se vrednovale performanse ocenjivaéa i
preporuéile odgovarajuée naknadne mere radi unapredivanja performansi. Svaki
ocenjivac¢ treba da bude redovno posmatran v radu na licu mesta, po pravilu jednom u
tri godine, ako ne postoji dovolino dokaza da on kontinualno obavlja posao na
kompetentan nadin.

Zapisi o osoblju. Akreditaciono telo mora da odrZava zapise o relevantnim
kvalifikacijoma, obuci, iskustvu i kompetentnosti svake osobe angazZovane u procesu
akreditacije. Zapisi o ocenjivadima i ekspertima, treba da sadrze najmanje sledecde
podatke:

a) liéni podaci (ime i prezime, adresa i sliéno);

b) polozaj koji zauzimaju, a za eksterne ocenjivaée i eksperte, polozaj koji

zauzimaju u svojoj organizaciji;

c) obrazovne kvalifikacije i profesionalni status;

d) radno iskustvo;

e) obuku za sisteme menadZmenta, aktivnosti ocenjivanja i aktivnosti

ocenjivanja usaglasenosti;
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f) kompetentnost za specifiéne zadatke ocenjivanja;
g) iskustvo u ocenjivaniju i rezultate redovnog praéenja njihovog rada.

3.1.4. Proces akreditacije

Kriterijumi akreditacije i informacije. Opsti kriterijumi za akreditaciju TOU moraju biti
utvrdeni u relevantnim normativnim dokumentima, kao $to su medunarodni standardi i
uputstva za rad i delovanje TOU.

Akreditaciono telo mora javno pruzati na uvid, i azurirati u odgovarajuéim vremenskim
intervalima, sledede:

a) detaline informacije o svojim procesima ocenjivanja i akreditacije, ukljuéujuéi sve
potrebne aranZmane o dodeljivanju, odrzavanju, prosirenju, smanjenju,
suspendovaniju i oduzimaniju akreditacije;

b) dokument ili referentne dokumente koji sadrZe zahteve za akreditaciju, kao i
tehnicke zahteve specificne za svaku od oblasti akreditacije, kada je to
potrebno;

c) opste informacije o troskovima v vezi akreditacije;

d) opis prava i obaveza TOU;

e) informacije o akreditovanim TOU;

f) informacije o procedurama za podnosenje i razmatranje prigovora i Zalbi;

g) informacije o nadleZnosti prema kojoj funkcionide program akreditacije;

h) opis svojih prava i duZnosti;

i) opste informacije o nadinu na koji pribavlja finansijsku podrsku;

i) informacije o svojim aktivnostima i utvrdenim ograniéenjima prema kojima deluje.

Podnosenje zahteva za akreditaciju. Ovlaséeni predstavnik TOU, koji trazi
akreditaciju, mora da podnese zvani¢an zahtev koji sadrzi sledece:

a) opste karakteristike TOU, ukljuéujuéi podatke o organizaciji kojoj pripada,
naziv, adresu, pravni status i ljudske i tehnicke resurse;

b) opste informacije koje se odnose na TOU, kao 3$to su njegove aktivnosti, njegov
odnos unutar veéeg pravnog lica, ukoliko postoji, i adrese svih njegovih fizickih
lokacija koje obim akreditacije treba da obuhvati;

c) jasno definisan traZeni obim akreditacije;

d) saglasnost da ¢e ispunjavati zahteve za akreditaciju i druge obaveze TOU.

Pored toga, TOU koji podnosi zahtev za akreditaciju mora pre poéetka ocenjivanja da
obezbedi sledeéi minimum informacija relevantnih za akreditaciju:

a) opis usluga ocenjivanja usaglasenosti koje TOU obavlja i spisak standarda,
metoda ili procedura za koje TOU trazi akreditaciju, kao i ograniéenja
moguénosti ukoliko postoje;

b) kopiju (na papiru ili v elektronskom obliku) Poslovnika o kvalitetu TOU-a i
odgovarajuéa prateéa dokumenta i zapise.
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Preispitivanje resursa. Akreditaciono telo mora preispitati svoju sposobnost da obavi
ocenjivanje TOU-a koji je podneo zahtev, u smislu sopstvene politike, kompetentnosti i
raspoloZivosti odgovarajuéih ocenjiva¢a i eksperata, kao i sposobnost akreditacionog
tela da blagovremeno izvrsi pocetno ocenjivanie.

Podugovaranje ocenjivanja. Akreditaciono telo mora po pravilu da obavi ocenjivanje
na kojem je zasnovana akreditacija i ne sme da podugovara proces dono3enja
odluke.

Ako akreditaciono telo podugovara ocenjivanja, mora da:

- ima politiku kojom se opisuju uslovi pod kojima moZe doéi do podugovaranja,

- sacini dokumentovan sporazum koji sadrzi sve potrebne odredbe, ukljucujudi i
one o zastiti poverljivosti i sprecavanju sukoba interesa,

- preuzme punu odgovornost za sva podugovorena ocenjivanija,

- zadrzi svoju odgovornost za dodeljivanje, odrZzavanje, prosirenje, smanjenje,
suspendovanije ili oduzimanje akreditacije,

- obezbedi da telo sa kojim je ocenjivanje podugovoreno, i njegovo osoblje
angazovano u procesu ocenjivanja, budu kompetentni i da se pridrzavaiju
relevantnih zahteva standarda i svih odredaba i uputstava datih od strane
akreditacionog tela koje vrsi podugovaranije.

Akreditaciono telo mora sastaviti spisak podugovaraca koje angazuje za ocenjivanja i
mora imati sredstva za ocenjivanje i pracenje njihove kompetentnosti i za vodenje
zapisa o njihovim rezultatima.

Pripreme za ocenjivanje. Pre podetnog ocenjivanja, a uz njegovu saglasnost, TOU se
moze preliminarno posetiti. Ova poseta moze rezultirati u identifikaciji nedostataka u
sistemu TOU, koje je podnelo zahtev za akreditaciju ili njegovih kompetentnosti.
Akreditaciono telo mora imati jasna pravila i obratiti posebnu paznju na to da tokom
takvih aktivnosti izbegne konsultovanie.

Akreditaciono telo mora zvaniéno imenovati ocenjivacki tim koji se sastoji od vodeéeg
ocenjivaéa i, ukoliko je to potrebno, odgovarajuéeg broja ocenjivaga i/ili eksperata za
svaki odredeni obim akreditacije. Kod odabiranja ocenjiva¢kog tima, akreditaciono
telo mora obezbediti da struénost predvidena za svaki zadatak bude odgovarajuéa.
Tim kao celina posebno mora da poseduje odgovarajuée znanje o poslovima iz
trazenog obima akreditacije. Posebno je vazno da je odgovornost akreditacionog tela
da obezbedi da se ¢lanovi tima ponaiaju nepristrasno i nediskriminatorski, a posebno
da ¢lanovi ocenjivactkog tima ne pruzaju TOU konsultovanje, koje bi moglo
kompromitovati proces akreditacije i odluku o akreditaciji.

Obaveze Akreditacionog telo su:

- Da obavestiti TOU o imenima élanova ocenjivackog tima i organizaciji kojoj
pripadaju, dovoljno unapred da se omoguéi TOU da stavi primedbu na
imenovanje nekog odredenog ocenjivaca ili struénjoka. Primedbe se
razmatraju prema dokumentovanoj politici akreditacionog tela.
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- Da jasno definiSe zadatak koji je dat ocenjivackom timu. Zadatak
ocenjiva¢kog tima je da preispita dokumente sakupliene od TOU i da izvr.i
ocenjivanje na licu mesta.

- Da uspostavi procedure za uzimanije uzoraka kada obim akreditacije tog TOU
obuhvata razliéite specificne usluge ocenjivanja usaglasenosti.  Ovim
procedurama se mora obezbediti, u cilju valjanog vrednovanja kompetentnosti
TOU, da ocenjivacki tim prisustvuje radi osvedolenja na reprezentativnhom
broju primeraka.

- Da se, kod pocetnih ocenjivanja, pored sedista organizacije, obidu i sve druge
lokacije TOU iz kojih se obavlja jedna ili vise klju¢nih aktivnosti, a koje obim
akreditacije obuhvata.

- Da se datum i plan ocenjivanja mora dogovoriti sa TOU (odgovornost
akreditacionog tela da ispostuje rok koiji je u skladu sa vremenom predvidenim
za nadzor i ponovno ocenjivanie).

- Da ocenjivacki tim bude snabdeven odgovarajuéim dokumentima o
kriterijumima, zapisima sa prethodnog ocenjivania, i relevantnim dokumentima
i zapisima TOU.

Preispitivanje dokumenata i zapisa. Ocenjivacki tim mora preispitati sva relevantna
dokumenta i zapise koje je TOU dostavio radi vrednovanja njegovog sistema,
dokumentacije i usaglasenosti sa odgovarajuéim standardom i drugim zahtevima za
akreditaciju.

Akreditaciono telo moZe, na osnovu neusaglasenosti utvrdenih tokom preispitivanja
dokumenata i zapisa, da donese odluku da ne prede na ocenjivanje na licu mesta. U
takvim sluéajevima, TOU se o tim neusagla$enostima mora pismeno izvestiti.

Ocenjivanje na licu mesta. Tim ocenjivaéa treba da zapoéne ocenjivanje na licu mesta
uvodnim sastankom na kome ée se saopstiti svrha ocenjivanja i potvrditi jasno¢a
kriterijuma akreditacije i potvrditi plan ocenjivanja, kao i obim ocenjivanija.

Ocenijivacki tim mora sprovesti ocenjivanje usluga ocenjivanja usaglasenosti tog TOU na
njegovim lokacijoma iz kojih se vrsi jedna ili vise kljuénih aktivnosti, a kada je to
relevantno, mora prisustvovati radi osvedoéenja i na drugim odabranim lokacijama na
kojima TOU radi, kako bi prikupio objektivne dokaze da je TOU kompetentno za
primenjeni obim akreditacije, i da se pridrZzava odgovarajuéih standarda i drugih
zahteva za akreditaciju. Tim ocenjivaéa treba da se osvedodi u performanse
reprezentativhog broja osoba TOU, da bi se potvrdila kompetentnost TOU za ceo
obim akreditacije.

Analiza nalaza i izvestaj o ocenjivanju. Ocenjivacki tim mora analizirati sve
odgovarajuée informacije i dokaze prikupliene tokom preispitivanja dokumenata i
zapisa i ocenjivanja na licu mesta. Ova analiza mora biti dovoljna da omoguéi timu da
utvrdi stepen kompetentnosti i usaglasenosti TOU sa zahtevima za akreditaciju.
Zapazanja tima o oblastima za eventualno unapredenije, takode, se mogu prezentovati
TOU, ali bez predloga za reSavanje problema koiji bi se tretirali kao konsultacije.
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Kada ocenjivacki tim ne moze da dode do zaklju¢ka o nekom nalazu, treba da se
obrati akreditacionom telu radi razjasnjenja.

Procedure akreditacionog tela za izvestavanje moraju obezbediti da budu ispunjeni
slededi zahtevi:

a) Mora se odrzati sastanak izmedu ocenjivaékog tima i TOU pre napustanja
lokacije. Na tom sastanku, ocenjiva&ki tim mora dati pismeni i/ili usmeni izvestaj
o svojim nalazima dobijenim iz analize. Mora se pruziti prilika TOU da postavi
pitanja o nalazima, ukljuéujuéi neusaglasenosti ukoliko postoje, i osnovama za
njih.

b) Pismeni izvestaj o ishodu ocenjivanja mora se u Sto kraéem roku staviti na
raspolaganje TOU. Ovaj izvestaj o ocenjivanju mora sadrzati komentare o
kompetentnosti i usaglasenosti i mora identifikovati neusaglasenosti ukoliko
postoje, koje TOU treba da otkloni kako bi se usaglasio sa svim zahtevima za
akreditaciju.

c) Od TOU se mora zatraziti da odgovori na izvestaj o ocenjivanju i da opise
posebne mere koje je preduzeo ili koje planira da preduzme, u nekom
definisanom roku, radi otklanjanja svih identifikovanih neusaglasenosti.

Akreditaciono telo mora da preispita mere koje je preuduzeo TOU kako bi se videlo
da li su te mere dovoljne i efektivne. Ako se za korektivne mere TOU ustanovi da nisu
dovoljne, moraju se traziti dodatne informacije. Pored toga, mogu se zahtevati dokazi
o efektivnoj primeni preduzetih mera ili se moZe sprovesti naknadno ocenjivanje da bi
se verifikovala efikasna primena korektivnih mera.

Informacije za donosenje odluke o akreditaciji minimalno treba da obuhvate:

a) jedinstvenu identifikaciju TOU;

b) datum(e) ocenjivanja na licu mesta;

c) ime(na) ocenjivaéa i/ili eksperata angazovanih u ocenjivaniju;

d) jedinstvenu identifikaciju svih lokacija koje su ocenjene;

e) predloZeni obim akreditacije koji je ocenjen;

f) izvestaj o ocenjivanju;

g) izjavu o adekvatnosti organizacije i procedura koje je TOU usvojio da bi pruZio
uveravanije u svoju kompetentnost,

h) informacije o otklanjanju svih neusaglasenosti;

i) dodatne informacije koje mogu pomodi u utvrdivanju ispunjenosti zahteva i
kompetentnosti TOU;

i) kada je to moguée, rezime rezultata ispitivanja osposobljenosti ili drugih
poredenja koja je TOU sproveo i eventualnih mera preduzetih kao posledica
ovih rezultata;

k) kada je to odgovarajuée, preporuku u pogledu dodeljivanja, smanjenja ili
prosirenja akreditacije za predloZeni obim.

Donosenje odluke o akreditaciji i njeno dodeljivanje. Akreditaciono telo mora da:
- obezbedi dovoljno informacija za dono$enje odluke o dodeljivanju akreditacije,
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- bez nepotrebnog odlaganja, donese odluku o akreditaciji,

- dobije potvrdu da je drugo akreditaciono telo radilo u skladu sa zahtevima
standarda, kada akreditaciono telo koristi rezultate ocenjivanja koje je veé obavilo
neko drugo akreditaciono telo,

- akreditovanom TOU dostaviti sertifikat o akreditaciji.

Sertifikat o akreditaciji mora da sadrZi sledede:
a) identitet i logotip akreditacionog tela;
b) jedinstveni identitet akreditovanog TOU;
c) sve lokacije iz kojih se obavlja jedna ili viSe kljuénih aktivnosti, a koje
akreditacija obuhvata;
d) jedinstveni akreditacioni broj akreditovanog TOU;
e) datum dodeljivanja akreditacije i, ukoliko postoji, datum njenog prestanka

vazenijq;
f) kratko naznadavanje obima akreditacije ili upuéivanje na njega;
g) izjavu o usaglasenosti i pozivanje na standard(e) ili druge normativne

dokumente, kao i izdanje ili reviziju koris¢ene za ocenjivanje TOU.

Pored toga Sertifikat o akreditaciji mora da sadrzi:
- za sertifikaciona tela:
1) vrstu sertifikacije,
2) standarde ili normativne dokumente, ili zahteve regulative, ili njihove
vrste, po potrebi, prema kojima su proizvodi, osoblje, usluge ili
sistemi menadZmenta sertifikovani,
3) industrijske sektore, kada je to relevantno,
4) kategorije proizvoda, kada je to relevantno i
5) kategorije osoblja, kada je to relevantno;
- za kontrolna tela:
1) vrstu kontrolnog tela (npr. kako je definisano u ISO/IEC 17020),
2) oblast i opseg kontrolisanja za koje je akreditacija dodeljena i
3) propise, standarde ili specifikacije, ili njihove vrste, po potrebi, koji
sadrze zahteve prema kojima se kontrolisanje mora obaviti;
- za laboratorije za etaloniranje:
1) etaloniranja, ukljuéujuéi i vrste izvrSenih merenja, merne opsege i
najbolju mernu sposobnost ili ekvivalent;
- za laboratorije za ispitivanije:

1) ispitivanja ili vrste ispitivanja koja se obavljaju, i materijale ili
proizvode koji su ispitani i, gde je pogodno, metode koje se
koriste.

Zalbe. Akreditaciono telo mora uspostaviti procedure za razmatranje Zalbi, koje TOU
podnose. Akreditaciono telo mora:
a) imenovati osobu ili grupu osoba koje ce ispitati Zalbu, a koje su
kompetentne i nezavisne u odnosu na predmet Zalbe,
b) doneti odluku o osnovanosti Zalbe,
c) obavestiti TOU o konaénoj odluci (odlukama) akreditacionog telq,
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d) preduzeti naknadne mere kada je to potrebno i
e) voditi zapise o svim Zalbama, konaénim odlukama i naknadnim merama koje
su preduzete.

Ponovno ocenjivanje i nadzor. Ponovno ocenjivanje je slicno poéetnom ocenjivaniu, s
tim da se mora uzeti u obzir iskustvo ste¢eno tokom prethodnih ocenjivanja. Nadzorna
ocenjivanja na licu mesta su manje obimna od ponovnih ocenjivanja.

Akreditaciono telo mora uspostaviti procedure i planove za vrSenje periodiénih
nadzornih ocenjivanja na licu mesta, drugih aktivnosti nadzora i ponovnih ocenjivanja u
dovoljno &estim intervalima da mozZe pratiti da li akreditovano TOU i dalje ispunjava
zahteve za akreditaciju.

Akreditaciono telo mora izraditi svoj plan za ponovno ocenjivanje i nadzor svakog
akreditovanog TOU tako da se reprezentativni uzorci iz obima akreditacije redovno
ocenjuju. Interval izmedu ocenjivanja na licu mesta, bilo ponovnog ili nadzornog, zavisi
od dokazane stabilnosti koju su usluge TOU postigle.

Akreditaciono telo se mora oslanjati ili samo na ponovno ocenjivanije ili na kombinaciju
ponovnog ocenjivanja i nadzoraq, i to:
a) ako se oslanja samo na ponovno ocenjivanje, onda se ponovno ocenjivanje
mora obavljati u intervalima koji nisu duzZi od 2 godine ili
b) ako se oslanja na kombinaciju ponovnog ocenjivanja i nadzora, onda
akreditaciono telo mora vrsiti ponovno ocenjivanje najmanije svakih 5 godina.
Medutim, interval izmedu nadzornih ocenjivanja na licu mesta ne treba da
bude duZi od 2 godine.

Preporuéuje se da se prvo nadzorno ocenjivanje na licu mesta sprovede ne kasnije od
12 meseci od datuma pocetne akreditacije. Nadzorna ocenjivanja na licu mesta moraju
se planirati tako da se uzmu u obzir ostale nadzorne aktivnosti.

Kada se, tokom nadzornog ili ponovnog ocenjivanja, identifikuju neusaglasenosti,
akreditaciono telo mora definisati strikine rokove u kojima se korektivne mere moraju
primeniti.

Akreditaciono telo mora potvrditi nastavak akreditacije, ili doneti odluku o obnavljanju
akreditacije, na osnovu prethodno opisanih rezultata nadzornih i ponovnih ocenjivanija.

ProsSirenje akreditacije. Akreditaciono telo mora, kao odgovor na podnosenje zahteva
za prosirenje obima veé dodeljene akreditacije, preduzeti aktivnosti koje su neophodne
da se utvrdi da li se prosirenje moze odobriti ili ne.

Suspendovanje, oduzimanje ili smanjenje akreditacije. Akreditaciono telo mora
uspostaviti procedure za suspenziju, oduzimanje akreditacije ili smanjenje obima
akreditacije. Akreditaciono telo mora doneti odluke o suspenziji i/ili oduzimanju
akreditacije kada neki akreditovani TOU konstantno nije ispunjavao zahteve
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akreditacije ili se nije pridrzavao pravila akreditacije. TOU moze traziti suspenziju ili
oduzimanje akreditacije. Akreditaciono telo mora doneti odluke o smanjenju obima
akreditacije TOU, kako bi isklju¢ilo one delove gde TOU konstantno nije ispunjavalo
zahteve za akreditaciju, ukljuéujuéi i kompetentnost.

Zapisi o TOU. Akreditaciono telo mora odrZzavati zapise o TOU, kako bi dokazalo da
su zahtevi za akreditaciju, ukljuéujuéi i kompetentnost, efektivno ispunjeni. Zapisi o TOU
moraiju sadrZati:

a) korespondenciju,

b) zapise i izvestaje o ocenjivaniju,

¢) zapise o razmatranjima komiteta, ukoliko postoje, i odlukama o akreditaciji i

d) kopije sertifikata o akreditaciji.

Ispitivanje osposobljenosti i druga poredenja za laboratorije. Akreditaciono telo
mora uspostaviti procedure za razmatranje uées¢a i performansi laboratorije u
ispitivanju osposobljenosti tokom procesa ocenjivanja i odluéivanja.

Akreditaciono telo moZe sdmo organizovati ispitivanje osposobljenosti ili druga
poredenija, ili moZe angaZovati neko drugo telo za koje procenjuje da je kompetentno.
Akreditaciono telo mora imati spisak programa odgovarajuéih ispitivanja
osposobljenosti i drugih poredenija.

Akreditaciono telo mora obezbediti da njegove akreditovane laboratorije ucestvuju u
programima ispitivanja osposobljenosti ili drugih poredenja, kada postoje i
odgovarajuéi su, i da se korektivne mere sprovode ukoliko su potrebne. Minimum
ispitivanja osposobljenosti i ulestalost uce$¢a moraju se utvrditi u saradnji sa
zainteresovanim stranama i oni moraju biti odgovaraijuéi u odnosu na druge nadzorne
aktivnosti.

3.1.5. Odgovornosti akreditacionog tela i tela za ocenjivanje usaglasenosti

Obaveze TOU. Akreditaciono telo mora zahtevati od TOU da se pridrzava sledeéeg:

a) Mora se obavezati TOU da ée stalno ispunjavati zahteve za akreditaciju, koje
je akreditaciono telo utvrdilo za oblasti za koje se akreditacija trazi ili je
dodeljena. To obuhvata i saglasnost da ée se prilagodavati promenama u
zahtevima za akreditaciju.

b) Kada se to od njega zatrazi, TOU mora pokazati neophodnu saradnju da
omogudéi akreditacionom telu da verifikuje da li se zahtevi za akreditaciju
ispunjavaju. To vazi za sve lokacije u kojima se obavljaju usluge ocenjivanja
usaglasenosti.

c) Mora obezbediti dostupnost informacijama, dokumentima i zapisima
neophodnim za ocenjivanje i odrZzavanje akreditacije.
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d) Mora obezbediti dostupnost onim dokumentima koji pruZzaju uvid u stepen
nezavisnosti i nepristrasnosti TOU-a odnosu na njegova povezana tela, ukoliko
postoje.

e) Mora organizovati prisustvovanje radi osvedoéenja pri vrienju svojih usluga
kada to akreditaciono telo zahteva.

f) Koristi pravo na akreditaciju samo u obimu za koji mu je akreditacija
dodeljena.

g) Ne sme koristiti svoju akreditacijy na nadin koji ¢e ugroziti ugled
akreditacionog tela.

h) Mora platiti froskove koje akreditaciono telo utvrdi.

Akreditovano TOU mora da obavesti akreditaciono telo o znaéajnim promenama
relevantnim za njegovu akreditaciju u bilo kom aspektu njegovog statusa ili rada, koji
se odnosi na:

a) pravni, komercijalni, vlasniéki ili organizacioni status,

b) organizaciju, najvise rukovodstvo i kljuéno osoblije,

c) glavne politike,

d) resurse i lokacije,

e) obim akreditacije, i

f) druga pitanja koja mogu uticati na sposobnost TOU da ispuni zahteve za

akreditaciju.

Obaveze akreditacionog tela. Akreditaciono telo mora javno pruziti na uvid
informacije o aktuelnom statusu akreditacija koje je dodelilo TOU, i to:
a) naziv i adresu svakog akreditovanog TOU;
b) datume dodeljivanja akreditacije i datume prestanka vaznosti, ukoliko
postoje;
c) obime akreditacija, u sazetoj formi i/ili u celini. Ako su date samo saZete
forme obima, moraju se dati informacije o tome kako se oni mogu dobiti u
celini.

Akreditaciono telo mora pruziti TOU informacije o nadinima koji su pogodni za
ostvarivanje sledljivosti rezultata merenja u odnosu na obim za koji je akreditacija
dodeljena.

Akreditaciono telo mora dati informacije, kada postoje, o medunarodnim aranzmanima
u koje je ukljuéeno.

Akreditaciono telo mora blagovremeno izvestiti o svim promenama u pogledu njegovih
zahteva za akreditaciju. Pre odluéivanja o preciznom obliku tih promena i datumu
njihovog stupanja na snagu, akreditaciono telo mora uzeti u obzir misljenja koja su
izrazile zainteresovane strane. Nakon Sto se neka odluka o promeni zahteva donese i
oni se kao takvi objave, akreditaciono telo mora verifikovati da li svako akreditovano
telo vrsi sva neophodna prilagodavanja.
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Pozivanje na akreditaciju i koriséenje simbola. Akreditaciono telo, kao vlasnik
akreditacionog simbola, koji je namenjen da ga koriste njegova akreditovana TOU,
mora imati politiku kojom se reguliSu zastita i upotreba tog simbola. Akreditacioni
simbol mora imati ili biti propraéen jasnom idendikacijom v pogledu toga na koju se
aktivnost odnosi akreditacija. Akreditovanom TOU je dopusteno da koristi ovaj simbol
na svojim izvestajima ili sertifikatima koje izdaje u okviru obima svoje akreditacije.

Akreditaciono telo mora preduzeti efikasne mere kojima ¢e obezbediti da
akreditovano TOU:

a) u potpunosti postuje zahteve akreditacionog tela u pogledu polaganja prava
na akreditacioni status, prilikom pozivanja na svoju akreditaciju u sredstvima
komuniciranja kao Sto su internet, dokumenti, brosure ili reklame,

b) koristi akreditacione simbole za lokacije TOU-a koje su posebno obuhvaéene
akreditacijom,

c) ne daje nikakve izjave u pogledu svoje akreditacije koje akreditaciono telo
moZe smatrati obmanjujucim ili neovlaséenim,

d) obrati posebnu paZnju na to da se nikakav izvestaj ni sertifikat, niti bilo koji
njihov deo ne koriste na obmanijujuéi nadin,

e) po suspentziji ili poniStenju akreditacije (ma Sta da je odredeno) prekine da
koristi sav reklamni materijal koji sadrzi bilo kakvo pozivanje na akreditovani
status i

f) ne dopusti da se Einjenica o njegovoj akreditaciji koristi kao zakljuéak da je
neki proizvod, proces, sistem ili neku osobu to akreditaciono telo odobrilo.

Akreditaciono telo mora preduzeti odgovarajuée mere za postupanje sa netaénim
pozivanjima na akreditacioni status, ili obmanjujuéom upotrebom akreditacionih simbola
koji se nalaze v reklamama, katalozima i sli¢no.

3.2. Pravila akreditacije Akreditacionog tela Srbije

3.2.1. Opste

Akreditaciono telo Srbije (ATS) je zasebna institucijo i jedna od komponenti

infrastrukture kvaliteta, koja je uspostavljena usvajanjem &etiri osnovna zakona:

1. Zakon o tehni¢kim zahtevima za proizvode i ocenjivanje usaglasenosti proizvoda s
propisanim zahtevima, ,,SI. Glasnik RS”, br 36/09 od 15. maja 2009. godine

2. Zakon o metrologiji ,,SI. Glasnik RS”, br 36/09 od 15. maja 2010. godine

3. Zakon o standardizaciii ,SI. Glasnik RS”, br 36/09 od 15. maja 2009. godine

4. Zakon o akreditaciji (usvojen na Vladi RS u junu 2010. godine, u postupku
usvajanja u Skupstini Republike Srbije)

Akreditaciono telo Srbije (ATS) je na osnovu zahteva standarda SRPS ISO/IEC
17011:2007 Ocenjivanje usaglasenosti — Opsti zahtevi za akreditaciona tela koja
akredituju tela za ocenjivanje usaglasenosti i standarda SRPS ISO/IEC 17000:2008
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Ocenjivanje usaglasenosti — Reénik i opsta nalela donelo Pravila akreditacije (peto
izdanje dokumenta ATS-PA 01 objavljeno je u maju 2010. godine), koja definisu nadin
rada ATSa. Pravila akreditacije (ATS-PA 01) sadrzZi sledeéa poglavlja:

- Akreditacija organizacija za ocenjivanje usaglasenosti,

- Postupak akreditacije,

- Nadzor,

- Obnavljanje akreditacije,

- Promene u obimu akreditacije,

- Suspenzija akreditacije,

- Prestanak akreditacije,

- Prigovori i zZalbe,

-  Obaveze.

Odlukom o osnivanju ATS-a (,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 96/06) i na osnovu Zakona o
akreditaciji Akreditaciono telo Srbije, prema Pravilima akreditacije (ATS-PA 01),
obavlja sledece poslove:

1. utvrduje kompetentnost organizacija za ocenjivanje usaglasenosti — ispitivanja,
kontrolisanja, sertifikacije proizvoda i procesa, sertifikacije sistema
menadZmenta, sertifikacije struénih lica, ocenjivaéa EMAS;
utvrduje kompetentnost organizacija za obavljanje poslova etaloniranja;
utvrduje i objavljuje pravila akreditacije koja se moraju zasnivati na
odgovarajué¢im srpskim, evropskim i medunarodnim standardima i dokumentima
evropskih i medunarodnih organizacija za akreditaciju;

4. ucestvuje u radu evropskih i medunarodnih organizacija za akreditaciju, $to
ukljuéuje bilateralnu saradnju sa drugim élanicama tih organizacija i zastupa
srpske interese u njima u skladu sa obavezama preuzetim medunarodnim
ugovorima;

5. vodi registar akreditovanih organizacija i registar akreditovanih ocenjivaca

sistema EMAS;

organizuje i sprovodi obuku ocenjivaca u oblasti akreditacije;

organizue seminare i kurseve i vrii promociju znacaja i uloge akreditacije;

obavlja i druge poslove iz oblasti akreditacije u skladu sa Zakonom, Odlukom

o osnivaniju i Statutom.

i

© No

Najznadaijnije definicije iz oblasti akreditacije:

Akreditacija je utvrdivanje kompetentnosti organizacija za ocenjivanje usaglaenosti,
od strane akreditacionog tela pri éemu se zvani¢no potvrduje njihova sposobnost da
obavljaju odredene poslove ocenjivanja usaglasenosti.

Akreditaciono telo je nadleZno telo koje obavlja akreditaciju.

Zainteresovane strane su strane koje su neposredno ili posredno zainteresovane za
akreditaciju.

Logotip koji akreditaciono telo koristi za svoju identifikaciju.

Nadzor je niz akfivnosti, izuzev ponovnog ocenjivanja, radi praéenja da i
akreditovane organizacije za ocenjivanje usaglasenosti i dalje ispunjavaju zahteve za
akreditaciju.
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Ocenjivanje je proces koji akreditaciono telo preduzima da oceni organizaciju za
ocenjivanje

usaglaenosti na bazi odredenog(ih) standarda i/ili drugih normativnih dokumenata, za
definisani obim akreditacije.

Osvedoéenje je posmatranje rada organizacije za ocenjivanje usaglasenosti pri
vrienju usluga ocenjivanja usaglasenosti iz njegovog obima akreditacije.

Obim akreditacije su specificirane usluge ocenjivanja usagladenosti za koje se
akreditacija trazi ili se dodeljuje.

Sertifikat o akreditaciji je zvaniéni dokument ili komplet dokumenata u kojima je
navedeno da je akreditacija dodeljena za definisani obim.

Simbol akreditacije je simbol za Cdije koriséenje Akreditaciono telo daje pravo
akreditovanim organizacijama da oznace svoj status akreditacije.

3.2.2. Akreditacija organizacija za ocenjivanje usaglasenosti

Ovim poglavljem opisane su opste postavke i principi akreditacije §to obuhvata :

Kriterijumi akreditacije. Kriterijumi za sticanje i odrZavanje akreditacije su utvrdeni u:

» Zakonu o akreditaciji;

» Srpskim standardima i uputstvima koji sadrze opste kriterijume, odnosno
zahteve koje treba da ispune podnosioci prijava za pojedine vrste
akreditacija;

» Dokumentima sa obaveznom primenom kao $to su smernice za primenu
evropskih i medunarodnih standarda i uputstava iz oblasti ocenjivanja
usaglasenosti koje su izdale EA, IAF i ILAC;

» Pravilima akreditacije.

Lista dokumenata koji sadrze zahteve koje treba da ispuni podnosilac prijave za
akreditaciju i akreditovana organizacija je raspolozZiva na zahtev i na internet stranici
ATS-a (www.ats.rs).

Ukoliko se izmene kriterijumi akreditacije, ATS o tome izveStava organizacije za
ocenjivanje usaglasenosti, kao i o prelaznom periodu u kojem su duzne da se usaglase
sa izmenjenim kriterijumima. Pored ovih Pravila, sve bitne informacije o kriterijumima
akreditacije aZuriraju se na internet stranici ATS-a na adresi: http//www.ats.rs, a mogu
se dobiti i na zahtev.

Prenos akreditacije. U slu¢aju promena statusa ili vlasnika akreditovane organizacije
za ocenjivanjeusaglasenosti  ATS ¢e preneti  akreditaciju  pravnom sledbeniku
organizacije za ocenjivanje usaglasenosti pod uslovom da je:
- prihvatio politiku i postupke sistema kvaliteta organizacije za ocenjivanje
usaglasenosti;
- zadrzao kljuéno osoblje organizacije za ocenjivanje usaglasenosti;
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- zadrZao metode i postupke ocenjivanja usaglasenosti koje je koristila
organizacija za ocenjivanje usaglasenosti;

- - zadrzao opremu i uredaje i relevantni prostor akreditovane organizacije u
meri koliko je to znadajno za rezultate ocenjivanja usaglasenosti.

Poverljivost. Zaposleni u ATS-uy, lica iz organa ATS-q, kao i lica koja su ugovorno
angazovana da obavljaju odredene poslove u ime ATS-a, obavezni su da osiguraju
poverljivost podataka i informacija do kojih dolaze pri obavljanju poslova za ATS. U
slu¢ajevima kada postoji zakonska obaveza da se takvi podaci objave, ATS ée o tome
obavestiti u pisanoj formi zainteresovane strane. Pravilnikom o poverljivosti, ATS je
utvrdio dokumenta i podatke koji se smatraju poverljivim, nadin ¢uvanja poverljivosti,
kao i postupak u slué¢aju povrede pravila o éuvanju poverljivosti

Obim akreditacije. Organizacija za ocenjivanje usagla$enosti podnosi prijavu za
akreditaciju za obim za koji smatra da je kompetentna. Ovaj obim akreditacije se
usagla$ava u poéetnoj fazi postupka akreditacije i konaéno utvrduje u postupku
ocenjivanja, $to ukljuuje obavezna osvedolenja prema utvrdenim pravilima. ATS je
utvrdio smernice za iskazivanje obima akreditacije laboratorija za ispitivanje,
laboratorija za etaloniranje, medicinskih laboratorija, kontrolnih organizacija i
sertifikacionih tela za sertifikaciju sistema menadZmenta, kojih kojih su duzni da se
pridrZavaju podnosioci prijave za akreditaciju. Navedene smernice su dostupne na
zahtev, kao i na internet stranici ATS-a.

Lokacije. Kod poéetnih i ponovnih ocenjivanja, pored sedi$ta organizacije, moraju se
obiéi i sve druge lokacije organizacija za ocenjivanje usaglasenosti na kojima se
obavlja jedna ili vise kljuénih aktivnosti, a koje obim akreditacije obuhvata. U kljuéne
aktivnosti koje obavlja organizacija za ocenjivanje usaglasenosti spadaiju: formulisanje
politike, razvijanje procesa i/ili procedure i, kao odgovarajuée, preispitivanje ugovora,
planiranje ocenjivanja usaglasenosti, preispitivanje i odobravanje rezultata ocenjivanja
usaglasenosti i odluéivanje o tim rezultatima. Kod nadzornog ocenjivanja, kada
organizacija za ocenjivanje usaglasenosti deluje na razli¢itim lokacijoma ATS ima
uspostavljen postupak planiranja nadzornih aktivnosti, a v periodu trajanja akreditacije
sve lokacije najmanije jo$ jedanput moraju biti ocenjene.

Troskovi akreditacije. Organizacija za ocenjivanje usagladenosti plaéa odgovarajuée
troskove akreditacije u skladu sa Odlukom o visini troskova akreditacije koju donosi
Upravni odbor ATS-a i koja je dostupna i na internet stranici ATS-a.

3.2.3. Postupak akreditacije

Podnosenje prijave za akreditaciju. Na pisani zahtev organizacije za ocenjivanje
usaglasenosti, ATS obezbeduje neophodnu dokumentaciju za otpocinjanje postupka
akreditacije i obrazac Prijave za akreditaciju. Na zahtev organizacije za ocenjivanje
usaglasenosti moze se organizovati informativni sastanak radi utvrdivanja, da i
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delatnost koju organizacija za ocenjivanje usaglasenosti obavlja moze biti predmet
akreditacije ili da li je namera organizacije za ocenjivanje usaglasenosti u skladu sa
nadlezno3¢u/delokrugom rada i politikom ATS-a.

Organizacija za ocenjivanje usaglasenosti podnosi prijavu za akreditaciju ATS-u sa
neophodnom prateéom dokumentacijom i dokazom o uplac¢enim troskovima obrade
prijave za otpocinjanje postupka akreditacije, u pisanom i elektronskom obliku. Prijava
sadrzi:
1. opste karakteristike organizacije za ocenjivanje usaglasenosti, ukljuéujuci
podatke o organizaciji kojoj pripada, ime, adresu, pravni status i ljudske i
tehnicke resurse;
2. opste informacije koje se odnose na organizacijy za ocenjivanje
usaglasenosti, kao $to su aktivnosti, odnos unutar veéeg pravnog lica, ukoliko
postoji, i adrese svih njenih fizickih lokacija koje obim akreditacije treba da
obuhvati;
3. jasno definisan traZeni obim akreditacije;
4. saglasnost da e ispunjavati zahteve za akreditaciju i druge obaveze
organizacije za ocenjivanje usaglasenosti;
5. opis usluga ocenjivanja usaglasenosti koje organizacija za ocenjivanje
usaglasenosti obavlja i spisak standarda, metoda ili procedura za koje
organizacija za ocenjivanje usaglasenosti trazi akreditaciju, kao i ograniéenja
moguénosti ukoliko postoje, i
6. kopiju poslovnika o kvalitetu organizacije za ocenjivanje usaglaSenosti i
odgovarajuéa prateé¢a dokumenta i zapise, kao §to su informacije o uéescéu v
ispitivanju osposobljenosti, ukoliko postoje.

Kompletnost i adekvatnost svake podnete prijave za akreditaciju i pratece
dokumentacije se preispituje i, u sluéaju nepotpunosti/neadekvatnosti dostavljene
dokumentacije, ATS pisanim putem traZi kompletiranje/dopunu dokumenata, podatke
i/ili informacije. Dopuna dokumentacije se moze traziti najvise dva puta. Ukoliko ATS
ne moze prihvatiti prijavu za akreditaciju (naprimer nerazvijena Sema akreditacije ili iz
bilo kog drugog razloga), organizacija za ocenjivanje usaglasenosti ée o tome biti
pisanim putem obavestena, vz adekvatno objasnjenje odbijanja, a dostavljena
dokumentacija vraéena. Podnosilac prijave, u tom sluéaju, ima pravo zalbe.

Nakon preispitivanja resursa i prihvatanja prijave za akreditaciju od strane ATS-q,
medusobna pitanja u vezi sa postupkom akreditacije, odrZzavanja akreditacije,
dodelom akta o akreditaciji i troskovima akreditacije, ATS i organizacija za
ocenjivanje usaglasenosti ureduje ugovorom. U ugovoru su navedeni prava i obaveze
ugovornih strana, kao i naéin sprovodenja postupka akreditacije. U ime ATS-a ugovor
potpisuje direktor.

Organizacija za ocenjivanje usaglasenosti, prilikom ugovaranja moze da se izjasni za
realizaciju preliminarne posete tokom koje treba da se oceni njena spremnost za
nastavak postupka akreditacije i za koju snosi propisane troskove. Preliminarnu posetu
obavlja nadlezno lice iz ATS-a. Preliminarna poseta se realizuje sa ciliem da se:
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- izvorno upozna organizaciona postavka, lokacije i resursi kojima raspolaze
podnosilac prijave za akreditaciju za trazeni obim akreditacije;

- proceni njegova opsta pripremljenost za nastavak postupka akreditacije;

- upozna nivo dokumentovanosti sistema menadZmenta prema zahtevima
referentnih  standarda za aokreditaciju  organizacija za  ocenjivanje
usaglasenosti;

- proceni trajanje, obim i neophodni resursi za ocenjivanje.

O realizovanoj preliminarnoj poseti se izraduje zapisnik o poseti koji se dostavlja
podnosiocu prijave za akreditaciju. U slu¢aju da su utvrdeni nedostaci a podnosilac
prijave ih ne otkloni u predvidenom roku, ATS donosi odluku o prekidu postupka
akreditacije. Podnosilac prijave, u tom sluc¢aiju, ima pravo Zalbe.

Priprema za ocenjivanje i imenovanje tima za ocenjivanje. Tim za ocenjivanje se
imenuje u skladu sa veli¢inom organizacije za ocenjivanje usaglasenosti i raznovrsnosti
oblasti i obima za koji se trazi akreditacija. Tim za ocenjivanje ¢ine vodedi ocenjivad i
odgovarajuéi broj ocenjivaéa/tehni¢kih ocenjivaga i/ili tehni¢kih eksperata za svaku
oblast ocenjivanja usaglasenosti. ATS traZi pisanu saglasnost na imenovani tim za
ocenjivanje od organizacije za ocenjivanje usaglasenosti. U sluéaju postojanja pisanog
prigovora na imenovani tim za ocenjivanje, isti se razmatra i ukoliko se proceni da je
prigovor opravdan, imenuje se novi tim za ocenjivanje /voda tima/&an tima. Ukoliko se
prigovor na imenovani tim za ocenjivanje odbije kao neopravdan, a podnosilac
prigovora ne odustane od njega, ATS donosi odluku o prekidu postupka akreditacije.
Podnosilac prigovora, u tom slucaju, ima pravo Zalbe.

Ocenjivanje. Postupak ocenjivanja na osnovu podnete i prihvaéene prijave za
akreditaciju sprovodi imenovani tim za ocenjivanje kroz faze pregleda dokumentacije i
ocenjivanje na licu mesta koje obuhvata i osvedodenje u sprovodenje postupaka
ocenjivanja usaglasenosti.

Pregled dostavljene dokumentacije obavlja voda tima, samostalno ili angaZovanjem
¢lanova tima. Pregledom dokumentacije se utvrduje usaglasenost dokumentacije sa
zahtevima referentnih dokumenata za akreditaciju za prijavljenu vrstu, oblast i obim
akreditacije. Neusaglasenosti utvrdene u ovoj fazi moraju biti otklonjene v zadatom
roku, a pre sprovodenja ocenjivanja na licu mesta. Ukoliko se organizacija za
ocenjivanje usaglasenosti ne izjasni o nastavku postupka akreditacije, odnosno ne
dostavi dokaze o otklanjanju neusaglasenosti, smatra se da je odustala od akreditacije
i ATS donosi odluku o prekidu postupka akreditacije. Organizacija za ocenjivanje
usaglasenosti, u tom sluéaju, ima pravo Zalbe.

Za svako ocenjivanje voda tima izraduje plan ocenjivanja i usaglasava termin za
sprovodenje ocenjivanja sa organizacijom za ocenjivanje usaglasenosti. Plan, pored
ostalih elemenata, obavezno sadrzi i eksplicitno navodenje postupaka ocenjivanja
usaglasenosti koji ¢e biti predmet osvedoéenja. Osvedolenje se moze obaviti na
lokaciji organizacije za ocenjivanje usaglasenosti ili na lokaciji gde organizacija za
ocenjivanje usaglasenosti obavlja poslove ocenjivanja usaglasenosti. Kada osvedodenje
u planirane i dogovorene poslove ocenjivanja usaglasenosti nije moguée sprovesti
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tokom ocenjivanja na lokaciji, ono se planira posebno - pre ili posle ocenjivanja na
lokaciji. Ocenjivanje na licu mesta sprovodi se u skladu sa procedurom ATS-a za
ocenjivanje organizacija za ocenjivanje usaglasenosti i sastoji se od uvodnog sastanka,
ocenjivanja i zavrinog sastanka. Na uvodnom sastanku predstavnicima organizacije za
ocenjivanje usaglasenosti saopstavaju se sve relevanine informacije v vezi postupka
ocenjivanja i daljeg toka postupka akreditacije. Na uvodnom sastanku se, izmedu
ostalog potvrduje plan i obim ocenjivanja. Organizacija za ocenjivanje usaglasenosti
mora tokom ocenjivanja omoguditi timu za ocenjivanje uvid u sva relevantina
dokumenta, pristup u sve prostorije koje su u vezi sa poslovima ocenjivanja
usaglasenosti za koji se trazi akreditacija, kao i kontakte sa osobljem koje je uklju¢eno
u poslove obuhvaéene ocenjivanjem. Posmatranje rada organizacije za ocenjivanje
usaglasenosti tokom ocenjivanja usaglasenosti iz njenog obima akreditacije,
osvedodenije, je sastavni deo ocenjivanja Ovaj postupak se sprovodi na mestu na kome
se obavljaju usluge ocenjivanja usaglasenosti. Broj osvedoéenih postupaka mora biti
reprezentativan za trazeni obim akreditacije. Na zavrSnom sastanku, tim za ocenjivanje
obavestava predstavnike organizacije za ocenjivanje usaglasenosti o nalazima
ocenjivanja, ukljuéujuéi i nalaze o utvrdenim neusaglasenostima, ako ih je bilo, i
zaklju¢ke tima za ocenjivanje. Predstavnici organizacije za ocenjivanje usaglasenosti se
izjaSnjavaju o nalazima ocenjivanja i u sluéaju neslaganja sa nalazima tima za
ocenjivanje, prigovor mogu proslediti ATS-u. Kada su tokom ocenjivanja utvrdene
neusaglasenosti, organizacija za ocenjivanje usaglasenosti je duzna da u roku od 10
radnih  dana dostavi predlog korektivnih mera za otklanjanje utvrdenih
neusaglasenosti. Rok za otklanjanje neusaglasenosti ne mozZe biti duZi od tri meseca
prilikom podetnog ocenjivanja, od dana kada je prihvaéen predlog korektivnih mera
za njihovo otklanjanje. U svim ostalim sluéajevima, rok za otklanjanje neusaglasenosti
ne moze biti duzi od mesec dana. Nakon ocenjivanja na licu mesta, voda tima za
ocenjivanje izraduje pisani izvestaj o ocenjivanju, najkasnije tri nedelije nakon
zavrienog ocenjivanja. Dostavljeni izvestaj i dokumentacija sa ocenjivanja se razmatra
i usvaja od strane ATS-a. Ukoliko ne postoji potreba za izmenama/dopunama, lzvestaj
o ocenjivanju se usvaja i upuluje organizaciji za ocenjivanje usaglasenosti na

izjaSnjavanije.

Otklanjanje neusaglasenosti. U definisanom roku organizacija za ocenjivanje
usaglasenosti obavestava ATS, pisanim putem, o otklanjanju utvrdenih neusaglasenosti i
dostavlja dokaze o sprovedenim korektivnim merama. Voda tima potvrduje da li su
utvrdene neusaglasenosti otklonjene na zadovoljavajuéi nadin. Postupak potvrdivanja
otklanjanja neusaglaSenosti moze ukljuéiti i naknadno ocenjivanje. Ukoliko se
neusagla$enosti ne definidu u utvrdenom roku, odnosno ne otklone u predvidenom roku,
postupak se prekida i moZe se ponovo pokrenuti podnoSenjem nove prijave za
akreditaciju po isteku 6 meseci od donoSenja zakljucka o prekidu postupka
akreditacije. Organizacija za ocenjivanje usaglasenosti, u tom sluc¢aju, ima pravo Zalbe.

Dodela akreditacije. Nakon zavrsenih aktivnosti ocenjivanja i verifikacije otklonjenosti
utvrdenih neusaglasenosti tim za ocenjivanje daje preporuku u vezi sa akreditacijom,
koja je sastavni deo izvestaja o ocenjivanju. Preporuka moze biti:

- da se donese odluka o akreditaciji u trazenom obimu akreditacije;
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- da se donose odluka o akreditaciji u smanjenom obimu u odnosu na trazeni
obim akreditacije;
- da se ne donese odluka o akreditaciji.

Pripremu predmeta za odluéivanje vrsi nadlezni menadZer predmeta akreditacije
shodno proceduri za odluéivanje i dodelu akreditacije. Pomoénik direktora za poslove
akreditacije razmatra pripremljeni predmet za odludivanje, odnosno dokumentaciju iz
sprovedenog postupka akreditacije, ukljuéujuéi i informaciju o izmirenju svih troskova
sprovedenog postupka, verifikuje ga i dostavlja direktoru ATS-a na odluéivanje.
Odluke o akreditaciji donosi direktor ATS-a na osnovu predloga Komisije za
akreditaciju. Komisija za akreditaciju, razmatra informacije iz predmeta koji je dospeo
na odlucivanje, utvrduje njegovu kompletnost, vrednuje jasnost, razumljivost i dovoljnost
informacija na osnovu kojih se donosi odluka o akreditaciji shodno proceduri za
odluéivanje i dodelu akreditacije.

Ukoliko se sprovedenim postupkom utvrdi da je organizacija za ocenjivanje
usaglasenosti zadovoljila propisane kriterijume za akreditaciju i donese odluka o
akreditaciji, izdaje se sertifikat o akreditaciji sa reSenjem o utvrdivanju obima
akreditacije i simbol akreditacije. Sertifikat o akreditaciji vazi cetiri godine.
Akreditovana organizacija se upisuje u Registar akreditovanih organizacija.

ATS vodi Registar akreditovanih organizacija koji sadrzi sledeée podatke o
akreditovanim organizacijama:

1.  Akreditacioni broj;

2. Naziv i adresu akreditovane organizacije, ukljuéujuéi ime svake lokacije na
kojoj se obavljaju poslovi ocenjivanja usaglasenosti koji su akreditovani;

3. Ime lica za kontakt;

4. datum prve i poslednje akreditacije,

5. Podatke o obimu akreditacije, Sto ukljucuje skraéeni i ukupan obim
akreditacije;

6. Podatke o promenama statusa akreditacije akreditovane organizacije koje
su nastale tokom vaZenja akreditacije, zbog prosirenja, smanjenja,
suspenzije ili ukidanjaakreditacije.

Registar je javan i dostupan na internet stranici ATS-a.

Za vreme trajanja akreditacije, ATS ¢uva dokumentaciju akreditovanih organizacija
podnetu uz prijavu za akreditaciju i sve zapise iz postupaka ocenjivanja tokom vazenja
akreditacije.

3.2.4. Nadzor

ATS sprovodi aktfivnosti nadzora nad akreditovanim organizacijoma sa ciliem
osiguranja stalnog zadovoljenja propisanih zahteva za poslove za koje je akreditacija
dodeljena. Nadzor nad akreditovanim organizacijama obuhvata nadzorno ocenjivanje
i druge nadzorne aktivnosti. Nadzorno ocenjivanje se obavlja na licu mesta, odnosno u
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sedistu/sedidtima akreditovane organizacije i/ili na mestima gde se obavljaju
aktivnosti pod akreditacijom, u cilju potvrdivanja rada akreditovane organizacije u
skladu sa kriterijumima akreditacije. Druge nadzorne aktivnosti sprovodi ATS
kontinuirano tokom celog perioda vazenja akreditacije, i one obuhvataju prikupljanje i
analizu svih informacija znadajnih za odrZzavanje statusa ili rada akreditovane
organizacije.

Nadzorna ocenjivanja mogu biti redovna i vanredna.

Redovno nadzorno ocenjivanje. Redovno nadzorno ocenjivanije se obavlja u skladu sa
planom nadzornih ocenjivanja akreditovanoj organizaciji, koji izraduje nadlezno lice u
ATS-u. Akreditovana organizacija je duzna da obezbedi uslove za obavljanje
nadzornog ocenjivanja, u suprotnom, ATS moZe da preduzme mere za suspenziju
odnosno ukidanje akreditacije. Tokom svakog nadzornog ocenjivanja obavezno se
proverava postovanje Pravila akreditacije, rezultati preispitivanja od strane
rukovodstva, izvestaji o sprovedenim internim proverama, rezultati preduzetih
korektivnih i preventivnih mera, reSavanje Zalbi i prigovora, rezultati uéeséa u
medulaboratorijskim poredenjima i izdati izvestaji i sertifikati. U toku perioda trajanja
akreditacije redovnim nadzornim ocenjivanjima proverava se ispunjenje svih zahteva i
ceo obim akreditacije.

Vanredno nadzorno ocenjivanje. Vanredno nadzorno ocenjivanje se sprovode po
potrebi, i to:
- kada postoje prigovori ili pisane primedbe na rad akreditovane organizacije;
- kada se u akreditovanoj organizaciji dogode promene koje mogu uticati na
uslove pod kojima je dodeljena akreditacija (promene pravnog statusa,
organizacije, upravljacke strukture, postupaka ocenjivanja usaglasenosti,
materijalno-tehnickih i ljudskih resursa itd.);
-  kada je, nakon suspenzije, potrebno da se proveri da li akreditovana
organizacija ponovo ispunjava kriterijume akreditacije.
Odluku o sprovodeniju vanrednog nadzornog ocenjivanja donosi direktor ATS-a.

Sprovodenje redovnog nadzornog ocenjivanja. Redovno nadzorno ocenjivanje se
sprovodi u intervalu od 12 meseci od dodeljivanje akreditacije, osim ukoliko nije
drugacije odluéeno prilikom donosenja odluke o akreditaciji.

O redovnom nadzornom ocenjivanju akreditovana organizacija se obavestava
najmanje tri meseca pre planiranog tfermina realizacije. Za redovno nadzorno
ocenjivanje ATS imenuje tim za ocenjivanje u zavisnosti od aktivnosti predvidenih
Planom nadzornih aktivnosti, s tim da, kada je moguce, voda tima ostaje isti tokom
perioda vazenja akreditacije.

Uvid v dokumentaciju za redovno nadzorno ocenjivanje podrazumeva analizu sledeéih
dokumenata:
- izve$taja sa prethodnih ocenjivanja sa pratedim zapisima;
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- eventualno dostavljene dokumentacije sistema menadimenta kvalitetom i/ili
dokumentacije o uéeséu u ispitivanjima struénosti, ako je zatraZena i dobijena
tokom obavljanja nadzornih aktivnosti;

- eventualno dostavljenih prigovora ili pisanih primedbi na rad akreditovane
organizacije, odnosno na ispunjenost kriterijuma akreditacije;

- eventualno dostavljenih obavestenja od strane akreditovane organizacije o
promenama koje uti¢u na uslove pod kojima je dobijena akreditacija.

Nadzornim ocenjivanjem na licu mesta, svaki put, se obavezno mora:

- oceniti efikasnost sprovedenih korektivnih mera za otklanjanje neusaglasenosti
utvrdenih tokom prethodnog ocenjivanija ili nadzornih ocenjivanja;

- oceniti sprovodenje internih provera i preispitivanja od strane rukovodstva;

- proveriti sastav i status osoblja koje je ukljuéeno u sprovodenje postupka
ocenjivanja usaglasenosti iz oblasti akreditacije;

- oceniti stanje opreme i sledivost do nacionalnih i medunarodnih etalona,
ucestvovanje u programima medulaboratorijskih poredenja i ispitivanjima
osposobljenosti;

- prema utvrdenom planu, oceniti aktivnosti u celokupnoj oblasti akreditacije
(upravljanje dokumentacijom, nabavka, program obuke, provera izdatih
izvestaja i sertifikata o usaglasenosti i sliéno);

- prema utvrdenom planu, osvedoditi se u postupke ocenjivanja usaglasenosti.

Nakon obavljenog nadzornog ocenjivanja izraduje se izvestaj o ocenjivanju koji sadrzi
preporuku za odrzavanje akreditacije u postojeéem obimu akreditacije, za smanjenje
obima akreditacije, za suspenziju, za ukidanje dela ili akreditacije u celini.
Akreditovana organizacija se mora izjasniti pisanim putem o sadrzaju izvestaja o
ocenjivaniju.

Na osnovu preporuke tima za ocenjivanje, u skladu sa procedurom za odludivanije i
dodelu akreditacije, direktor ATS-a donosi odgovaraijuéu odluku. Odluka se dostavlja
organizaciji za ocenjivanje usaglasenosti koja ima pravo, ukoliko je nezadovoljna, da
uloZi Zalbu.

3.2.5. Obnavljanje akreditacije

Akreditovana organizacija koja Zeli da obnovi akreditaciju, pisanim putem obavestava
ATS, najmanje 6 meseci pre isteka vazeée akreditacije. Ponovno ocenjivanje, u
postupku obnavljanja akreditacije, se po pravilu sprovodi najmanje 3 meseca pre
isteka vazenja akreditacije, ¢ime se organizaciji za ocenjivanje usaglasenosti daje
dovoljno vremena da otkloni eventualne neusaglasenosti koje se mogu utvrditi tokom
ponovnog ocenjivanja. Ponovno ocenjivanje se sprovodi na isti nacin kao i pocetno
ocenjivanie.
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Na osnovu rezultata ponovnog ocenjivanja, pisanog izvestaja i preporuke tima za
ocenjivanije, kao i verifikacije predmeta od strane menadzZera predmeta akreditacije i
pomoénika direktora za poslove akreditacije, direktor ATS-a, na osnovu predloga
komisije za akreditaciju, donosi odgovarajuéu odluku. Odluka se dostavlja organizaciji
za ocenjivanje usaglasenosti koja ima pravo, ukoliko je nezadovoljna, da uloZi Zalbu.

Ukoliko je akreditovana organizacija podnela prijavu ATS-u za obnavljanje
akreditacije v predvidenom roku, odnosno najmanje 6 meseci pre isteka prethodne
akreditacije, a odluka o obnavljanju akreditacije nije doneta do isteka vazeée
akreditacije, a samo kasnjenje je prouzrokovano od strane ATS-a, direktor moze doneti
odluku o produzenju akreditacije u vremenskom roku ne duZzem od 6 meseci od isteka
prethodne akreditacije.

3.2.6. Promene u obimu akreditacije

Za prosirenje obima akreditacije akreditovana organizacija se moze prijaviti u bilo
koje vreme tokom vazZenja akreditacije. TraZeno prosirenja akreditacije ATS preispituje
i donosi odluku o postupku koji ¢e biti primenjen radi prosirenja obima akreditacije,
kao i o potrebnim osvedocenjima u sprovodenje postupaka ocenjivanja usaglasenosti.
Postupak prosirenja obima akreditacije se moZe sprovesti ujedno sa redovnim
nadzornim ocenjivanjem pod uslovom da je prijava za prosirenje obima akreditacije
dostavljena tri meseca pre termina za redovnu nadzornu posetu i da obim prosirenja
ne remeti bitno planirano vreme nadzornog ocenjivanja. U svim ostalim sluc¢ajevima,
prosirenje obima akreditacije se obavlja kroz dodatni postupak ocenjivanja, nakon
éega se izdaje novo resSenje o utvrdivanju obima akreditacije. Prosirenje obima
akreditacije ne uti¢e na rok vazenja akreditacije.

Obim akreditacije akreditovane organizacije se mozZe smanijiti na zahtev organizacije
za ocenjivanje usaglasenosti ili na osnovu preporuke tima za ocenjivanje iz postupka
ocenjivanja. Na odluku o smanjenju obima akreditacije na osnovu preporuke tima za
ocenjivanje, organizacija za ocenjivanje usaglasenosti ima pravo, ukoliko je
nezadovoljna, da ulozi Zalbu.

3.2.7. Suspenzija akreditacije

Akreditovana organizacijo moZe u periodu vazenja akreditacije zatraziti od ATS-a
suspenziju akreditacije, za deo ili ukupan obim akreditacije. TraZzena suspenzija se
moZe odobriti najvise na 6 meseci. U tom periodu akreditovana organizacija treba da
zatrazi prekid suspenzije u pisanoj formi. Suspenzija akreditacije se moze ukinuti na
osnovu rezultata sprovedenog ocenjivanja. Akreditovana organizacija mozZe zatraziti
suspenziju na zahtev samo jedanput u periodu trajanja akreditacije. Ukoliko se ne
steknu uslovi za prekid suspenzije, ATS ¢e ukinuti akreditaciju u onom obimu u kojem je
odobrena suspenzija. Na odluku o ukidanju akreditaciji organizacija za ocenjivanje
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usaglasenosti ima pravo, ukoliko je nezadovoljna, da uloZi Zalbu. Trajanje suspenzije
ne uti¢e na rok vazZenja akreditacije.

ATS moze suspendovati akreditaciju na osnovu rezultata nadzornih aktivnosti i izvestaja
o ocenjivanju. Ova suspenzija traje najduze 6 meseci, a moZe da obuhvati deo ili ceo
obim akreditacije. Prinudna suspenzija akreditacije moze se ukinuti na osnovu rezultata
vanrednog nadzornog ocenjivanja. Na odluku o prinudnoj suspenziji organizacija za
ocenjivanje usaglasenosti ima pravo, ukoliko je nezadovolina, da uloZi Zalbu. Trajanje
suspenzije ne uti¢e na rok vazenja akreditacije.

3.2.8. Prestanak akreditacije

Akreditovana organizacija za ocenjivanje usaglasenosti moze odustati od dodeljene
akreditacije iz bilo kojih razloga i u pisanoj formi zatrazZiti od ATS-a ukidanje
akreditacije.

ATS moze ukinuti dodeljenu akreditaciju na osnovu rezultata nadzornih aktivnosti i
izvestaja o ocenjivanju. Organizacija za ocenjivanje usaglasenosti kojoj je ukinuta
akreditacija je u obavezi da ATS-u vrati dodeljeni sertifikat o akreditaciji, reSenje o
utvrdivanju obima akreditacije i simbol akreditacije i preduzme sve mere u vezi
pozivanja na status akreditacije. Na odluku o ukidanju akreditacije organizacija za
ocenjivanje usaglasenosti ima pravo, ukoliko je nezadovolina, da uloZi Zalbu.
Organizacija za ocenjivanje usaglasenosti, kojoj je ukinuta akreditacija, moze podneti
prijavu za akreditaciju po isteku 6 meseci od ukidanja akreditacije.

3.2.9. Prigovori i zalbe

Direktor ATS-a odluduje o prigovorima od strane bilo koje osobe ili organizacije u vezi
sa aktivnostima ATS-a ili akreditovane organizacije, v skladu sa procedurom za
reSavanje prigovora. ATS mora:

- razmatrati opravdanost prigovora;

- kada je to odgovarajuée treba obezbediti da prigovor najpre razmotri

akreditovana organizacija za ocenjivanje usaglasenosti na koji se on odnosi;

- preduzeti odgovarajuée mere i oceniti njihove efekte;

- registrovati sve prigovore i preduzete mere i

- odgovoriti podnosiocu prigovora.

Zalbe na odluke i akte o akreditaciji refava Komisija za re$avanje po Zalbama, u
skladu sa procedurom za reSavanje Zalbi. Upravni odbor ATS-a utvrduje pravila i
kriterijume za imenovanje, zaduZenje i rad Komisije za reSavanje po Zalbama i
identifikuje strane koje u njoj ucestvuju. ATS mora:

- doneti odluku o osnovanosti Zalbe;

- obavestiti organizaciju za ocenjivanje usaglasenosti o konaénoj odluci ATS-q;
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- preduzeti naknadne mere kada je to potrebno i
- voditi zapise o svim Zalbama, konaénim odlukama i naknadnim merama koje
su preduzete.

3.2.10.0baveze akreditovanih organizacija i ATS

Akreditovana organizacija je u obavezi da se u svom radu pridrZzava ustanovliene
organizacije, sopstvenih pravila i postupaka koji su posluZili kao osnova za dobijanje
akreditacije od strane ATS-a, kao i da pruza usluge ocenjivanja usaglasenosti svojim
korisnicima postujué¢i pravila akreditacije i kriterijume akreditacije i zahteve koji su
koriséeni pri akreditaciji. Akreditovana organizacija je u obavezi da omoguéi ATS-u i
njegovim predstavnicima praéenje usaglasenosti sa pravilima akreditacije i
odgovarajuéim kriterijumima za akreditaciju Sto podrazumeva, ali se ne ograni¢ava na:

- omoguéavanje pristupa svim relevaninim podrudjima rada akreditovane
organizacije, sto ukljuéuje potrebne aranimane na svim lokacijama gde se
obavljaju poslovi pod akreditacijom;

- stavljanje na raspolaganje dokumenata i zapisa koji se odnose na poslove koji
su akreditovani kada to ATS zahteva, a v cilju omogu¢avanja ocenjivanja radi
odrzavanja akreditacije;

- placanje troskova akreditacije u skladu sa Odlukom o visini troskova
akreditacije;

- obavezu da obavesti ATS o svim promenama koje imaju uticaja na
akreditaciju, odnosno

0 promene u pravnom, vlasni¢kom ili organizacionom statusu,
promene organizacije, rukovodstva i kljuénog osoblja,
promene politika, resursa i lokacija i
ostale promene koje imaju uticaja na ispunjavanje kriterijuma za
akreditaciju.

[elelNe]

Akreditovana organizacija je, takode, u obavezi da:

- svoju akreditaciju ne koristi na nadin koji bi ugroZavao reputaciju ATS-q,
vodedi narocito raéuna da se takvim koriSéenjem ne stvara nedoumica u
pogledu obima i sadrZaja dodeljene akreditacije i da ne daje nikakve izjave
o svojoj akreditaciji koje se, po ovim Pravilima, mogu smatrati zloupotrebom
dodeljene akreditacije;

- v sluéaju bilo kakvih nedoumica oko koriséenja akreditacije koja joj je
dodeljena, obrati ATS-u za dobijanje autenti¢nog tumacenija;

- osigura da nijedan akt o akreditaciji, simbol, izvestaj ili sertifikat neée biti
koriséeni na nacin koji moze treée lice dovesti u zabludy;

- nakon ukidanja akreditacije preduzme sve mere kojim se spredava dalje
pozivanje na status akreditacije i vrati ATS-u sertifikat o akreditaciji, reSenje o
utvrdivanju obima akreditacije i simbol akreditacije;

- obezbedi ¢uvanje zapisa u vezi nastalih incidentnih situacija koje se odnose na
bezbednost proizvoda pokrivenih obimom akreditacije, kao i zapise od strane
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korisnika njenih usluga ili treée strane (na primer zapisi pravosudnih organa) i
podatke o preduzetim odgovarajuéim korektivnim merama u vezi nastalih
incidentnih situacija;

- dostavi ATS-u detalje o merama pravosudnih organa, koje su preduzete protiv
nje, a u vezi pruzenih usluga iz obima akreditacije.

Detalji u vezi pozivanja na na status akreditacije i koris¢enje simbola akreditacije su
utvrdeni pravilima za koriséenje simbola akreditacije i pozivanje na akreditaciju. ATS
ée, u slu¢aju nekorekinog pozivanja na akreditaciju i koris¢enja simbola akreditacije
preduzimati mere koje mogu ukljuciti zahtev za korektivnim merama, vanredna
nadzorna ocenjivanija, suspenziju ili ukidanje akreditacije.

ATS je u obavezi da obezbedi:

-  postovanje pravila akreditacije;

- da se postupci ocenjivanja ograni¢e na ocenu usaglasenosti sa kriterijumima
za akreditacijy;

- da osoblije koje ucestvuje u postupcima akreditacije bude kompetentno,
nezavisno i nepristrasno;

- oduvanje poverljivosti informacija i podataka do kojih se dode u postupku
akreditacije;

- javnu dostupnost aZurnih informacija o dodeljenim akreditacijama;

- pravovremeno informisanje o promenama kriterijuma za akreditaciju i

- informacije o obezbedeniju prihvatljive sledivosti rezultata merenja

3.3. Akreditacija u Republici Srbiji

Akreditaciono telo Srbije osnovano je od strane Vlade Republike Srbije kao
samostalna, neprofitna nacionalna institucija za akreditaciju. Akreditaciono telo Srbije
potvrduje i prati kompetentnost tela za ocenjivanje usaglasenosti u Republici Srbiji,
ukljuéujuéi laboratorije za ispitivanje, za etaloniranje, kontrolne organizacije,
sertifikaciona tela za sistem menadimenta, proizvode i struéna lica. Osnovni cilj
Akreditacionog tela Srbije je da uspostavi i odrzava kompetentan, nepristrasan i
nezavisan sistem akreditacije, kako bi korisnici usluga akreditovanih tela za ocenjivanje
usaglaSenosti u Srbiji imali poverenje u usluge koje oni pruzaju. Takode, uloga
Akreditacionog tela Srbije je da obezbedi da sistem akreditacije i ocenjivanja
usaglasenosti zadovolji sve zahteve odgovarajuéih standarda i smernica medunarodnih
organizacija (IAF, ILAC i EA), kako bi se uzajamno priznali rezultati akreditovanih
organizacija. Na taj nadin ée se olak3ati poloZaj srpske privrede u medunarodnoj
trgovini, i pomodi sticanju globalne konkurentnosti, pre svega kroz poboljSavanje
kvaliteta roba i usluga, kao i kroz poveéavanije njihove bezbednosti.

Organi ATS-a su: Upravni odbor, Savet za akreditaciju, Direktor i Nadzorni odbor.
ATS ima i tri stalna tehnicka komiteta za odredene vrste akreditacije (laboratorije,
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kontrolne organizacije i sertifikaciona tela). Finansiranje i sredstva za rad ATS-a
obezbeduju se:

1. Naplatom troskova akreditacije;
2. Iz Budzeta Republike Srbije;
3. Iz drugih izvora.

Akreditaciono telo Srbije sprovodi akreditaciju na osnovu:

» Zakona o akreditaciji ("Sluzbeni list SCG", br. 44/2005),
» Odluke o osnivanju Akreditacionog tela Srbije ("Sluzbeni glasnik RS", br.
96/2006),

» Statuta Akreditacionog tela Srbije,
» Standarda serije SRPS ISO/IEC 17011, 17020, 17021, 17025, RPS EN
45011, koji sadrze zahteve za rad nacionalnog tela za akreditaciju i ocenu
kompetencije organizacija za ocenjivanje usaglasenosti,
Pravila akreditacije,
Poslovnika o kvalitetu,
Procedura, upustava i smernica EA — European Cooperation for Accreditation
i/ili ILAC — International Laboratory Accreditation Cooperation i/ili IAF -
International Accreditation Forum,
» Sektorskih zakona i propisa

— Zakon o tehni¢kim zahtevima za proizvode i ocenjivanju usaglasenosti

proizvoda sa ropisanim zahtevima,

— Zakon o metrologiji,

— Zakon o zastiti Zivotne sredine,

— Zakon o veterinarstvu,

— Zakon o semenu,

— Uredba o nadinu ovlasc¢ivanja tela za ocenjivanje usaglasenosti.

YV V

Shodno Zakonu o akreditaciji, Odluci o osnivanju i Statutu, Akreditaciono telo Srbije
obavlja sledeée poslove:

1.

oo

Utvrduje kompetentnost organizacija za obavljanje poslova ocenjivanja
usaglasenosti i to: laboratorija za ispitivanje; laboratorija za etaloniranje;
medicinskih laboratorija; organihzacija koje obavljaju poslove kontrolisanja;
sertifikacionih tela za sertifikaciju proizivoda i procesa; sertifikaciju sistema
menadZmenta; sertifikaciju struénih lica; kao i ocenjivaéa sistema EMAS,

Utvrduje i objavljuje pravila akreditovanja koja se morajui zasnivati na
odgovarajuéim srpskih, evropskim i medunarodnim standardima i dokumentima
evropskih i medunarodnih organizacija za akreditaciju,

Ucestvuje u radu evropskih i medunarodnih organizacija za akreditacijui zastupa
srpske interese u njima u skladu sa obavezama prezetim medunarodnim
ugovorima,

Vodi registar akreditovanih organizacija,

Organizuje i sprovi obuku ocenjivaca u oblasti akreditacije,

Organizuje seminare i kurseve i vrii kpromociju znacaja i uloge akreditacije,
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7. Obavlja i druge poslove iz oblasti akreditacije u skladu sa zakonom, odlukom o

osnivanju i statutom.

Sema procesa akreditovania, koja se sprovodi u Akreditacionom telu Srbije prikazana

je preko kljuéih faza, i to:

Informisanje o postupku
akreditacije

F1

Podnosenje i razmatranje
zahteva za akreditaciju

F2

Priprema za ocenjivanje

|

Ocenijivanje

| Tim ocenjivaéa

F4

Odluéivanije o akreditaciji
i dostavljanje resenja

S

Nadzor i ponovno
ocenjivanje

Fé6

F1: Zainteresovani korisnik za akreditaciju informise
se putem web sajta o postupku akreditacije i ukoliko
ima nedoumica oko pitanja akreditacije, ostvaruje
inicijalni kontakt sa ATS sa cilijem jasne identifikacije
vrste akreditacije koja se Zeli i dostavlja prijavu za
akreditaciju sa traZzenom dokumentacijom.

F2: Nakon dostave celokupne dokumentacije ATS
preispituje podneti zahtev, pregleda dostavljenu
dokumentaciju i trazi eventualnu dopunu
dokumentacije.

F3: U ovoj fazi ATS vrsi programiranje ocenjivanja,
imenuje tim ocenjivaca, tim pregleda dokumentaciju,
ostvaruje predocenjivaéku posetu i utvrduje detaljan
plan provere organizacije.

F4: Tim ocenjivaca ATS-a vrsi proveru i ocenu
zadovoljenja zahteva za organizaciju, sistem
kvaliteta i postupaka ocenjivanja usaglasenosti.
Nakon sprovedenog ocenjivanja tim obavestava
predstavnike korisnika o rezultatima ocenijivanija,
ukljuéujuéi i utvrdene neusaglasenosti, ako ih je bilo,
uz utvrdene rokove za otklanjanje nedostataka i
formira izvestaj o ocenjivanju.

F5: Na osnovu rezultata ocenjivanja i sprovedenog
postupka akreditacije tim ocenjivaéa daje
preporuku pomoéniku direktora za poslove
akreditacije da se donese odluka o akreditaciji koji
predlaze direktor ATS-a donosenje odluke o
akreditaciji.

F6: U sluéaju dodeljene akreditacije, ATS prati da i
akreditovana organizacija zadovoljava utvrdene
kriterijume i posle isteka roka na koje je resenje
izdato i vrsi ponovno ocenjivanje akreditovane
organizacije.
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Na sajtu Akreditacionog tela Srbije (www.ats.rs) mogu se nadéi svi potrebni, relevantni
podaci o akreditovanim organizacijoma, od prve dodeljene akreditacije juna 1998.
godine do septembra 2010. godine u Srbiji ima 371 (Tabela 1), kao i informacije o
pravilima akreditacije i neophodnoj dokumentaciiji u slué¢aju otpoéinjanja postupka.

Tabela 1
Broj
e akreditovanih
Vrsta ocenjivanja - . . .
v . tela za Kljuéne oblasti ocenjivanja
usaglasenosti . . v .
o e ocenjivanje usagladenosti
(organizacije) v .
usaglasenosti
(TOU)

Mehanicka i elektriéna ispitivanja,
ispitivanja bez razaranja, ispitivanja u
oblasti hrane, poljoprivrednih proizvoda i
275 zastite Zivotne sredine, ispitivanja u oblasti
veterine i medicine, ispitivanja u oblasti
gradevinarsa i gradevinskih materijala i

Ispitivanje (Laboratorije za
ispitivanje) ISO 17025

dr.

Etaloniranja dimenzionih veli¢ina,
Etaloniranje (Laboratorije elektri¢nih, mehanickih (pritisak, sila,
za etaloniranje) iSO 27 masa), u oblasti jonizujuéih zradenja,
17025 temperature, vlaznosti, optickih velic¢ina i

dr.

Liftovi i oprema za liftove, oprema za
podizanje, posude pod pritiskom i opreme
Kontrolisanje (Kontrolne 45 pod pritiskom, elektricna bezbednost,
organizacije) ISO 17020 elektriéni sistemi, oprema i komponente,
prepravljena vozila, tekstil i tekstilni
proizvodi i dr.

Visokonaponska oprema, proizvodi,

Sertifikacija proizvoda komponente i sistemi koji se koriste u
(Sertifikaciona tela za 14 potencijalno eksplozivnoj atmosferi, liftovi
proizvode) EN 45011 i oprema, gradevinski materijali, antenski i
distributivni sistemi
Sertifikacija sistema Elektriéna i opticka oprema, trgovina na
menadZmenta veliko i malo, hrana, pic¢e i duvan,
(Sertifikaciona tela za inZenjerske usluge, guma i plastika,
sisteme menadZmenta): hemikalije i hemijski proizvodi, metali i

QMS I1SO 17021
EMS ISO 17021
FSMS ISO 17021

proizvodi od metala, zdravlja i socijalni
rad, proizvodnja energije i dr.

— W Om

Sertifikacioja osoblja ISO -
17024




Akreditacija i ocenjivanje usaglasenosti 58

Sertifikat o akreditaciji izdaje se na €etiri godine, ali ATS kontinuirano sprovodi nadzor
nad svim akreditovanim organizacijoma, kako bi se osiguralo stalno zadovoljenje
propisanih zahteva. S obzirom na uskladenost sa standardom ISO/IEC 17011:2004,
odnosno SRPS ISO/IEC 17011:2006, Akreditaciono telo Srbije omogué¢ava pouzdanost
rezultata rada akreditovanih organizacija za ocenjivanje usaglasenosti i na
medunarodnom nivou.

Potpisivanjem Memoranduma o sporazumevanju, 2002. godine, Akreditaciono telo
Srbije postalo je pridruzena Elanica Evropske kooperacije za akreditaciju, a 2007.
godine Memorandum je zamenjen Ugovorom o bilateralnoj saradnji sa EA. U tom
smislu, predstavnici ATS aktivno uéestvuju na sastancima organa EA, kao S$to su
Generalna skupstina i tehni¢i komiteti za multilateralni sporazum (MAC), laboratorije
(LC), sertifikaciona tela (CC), kontrolisanje (IC) i publikacije i komunikacije (CPC).
Takode, Akreditaciono telo Srbije ima sklopliene sporazume o saradnji i sa
akreditacionim telima susednih drZzava: Crne Gore, Bosne i Hercegovine, Makedonije i
Madarske. Strategija ATS bazira se na prioritetnim ciljevima Srbije koji su odredeni
Sporazumima o slobodnoj trgovini sa susednim zemljama u regionu (CEFTA), strateskim
dokumentima za pristupanje Svetskoj trgovinskoj organizaciji - STO, kao i dokumentima
za pridruZivanje Evropskoj Uniji. U tom smislu Akreditaciono telo Srbije ispunilo je u
velikoj meri zahteve novog Pravilnika EC 765/2008, a koji se odnose na akreditaciiju.
Usaglasenost sa pomenutom regulativom bic¢e u potpunosti ispunjena, ostvarenjem
prioritetnog i kljuénog cilja Akreditacionog tela da postane potpisnica sporazuma sa
EA- Evropska kooperacija za akreditaciju o medusobnom priznavanju izvestaja i
sertifikata (EA MLA). Akreditaciono telo Srbije v skladu sa procedurom EA u postupku
je kolegijalnog ocenjivanja (,peer evaluation”), $to je i preduslov za potpisivanje
sporazuma za  priznavanje u  oblasti  akreditacije laboratorija i za
ispitivanje /etaloniranje i kontrolnih organizacija.

Osnovne prednosti i koristi odredene organizacije od dodeljene akreditacije su:
Stvaranje poverenija,

Medunarodno priznanje,

Smanjenje troskova,

Minimiziranje rizika,

Demonstracija kredibiliteta.

AN N NN

Osnovni ciljevi Akreditacionog tela Srbije su:

e Uspostavljanje i odrZzavanje kompetentnog, nepristrasnog i nezavisnog sistema
akreditacije,

e Ispunjavanje svih zahteva odgovarajuéih standarda i smernica medunarodnih
organizacija IAF, ILAC i EA,

e Potpisivanje multilateralnih sporazuma koji bi doveli do priznavanja izvestaja i
sertifikata akreditovanih organihzacija iz Republike Srbije u Evropi i celom svetuy,

e Orijentacija integrativnih proacesima,

e Jadanje sistema ocenjivanja visaglasenosti u Republici Srbiji
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4. ZAHTEVI STANDARDA ZA AKREDITACIJU
TELA ZA OCENJIVANJE USAGLASENOSTI

4.1. Laboratorije za ispitivanje/etaloniranje - zahtevi standarda
SRPS ISO/IEC 17025

4.1.1. Opste

Prvo izdanje standarda ISO/IEC 17025 (1999. godine) nastalo je kao rezultat velikog
iskustva u primeni ISO/IEC Guide 25 i EN 45001, koje je ovaj standard zamenio.
Standard je sadrzavao sve zahteve koje laboratorije za ispitivanje i laboratorije za
etaloniranje moraju da zadovolie ako Zele da pokaZzu da primenjuju sistem
menadZmenta, da su tehnicki kompetentne, kao i da su sposobne da pruze tehnicki
valjane rezultate.

Akreditaciona tela koja priznaju kompetentnost laboratorija za ispitivanje i
laboratorija za etaloniranje koriste ovaj medunarodni standard kao osnhovu za
akreditaciju.

Sve veda primena sistema menadZmenta povedala je potrebu da laboratorije koje su
deo velikih organizacija ili pruzaju i druge usluge uspostave sistem menadZmenta
kvalitetom koji je uskladen sa standardima ISO 9001 i ISO/IEC 17025. Zbog toga su
svi zahtevi ISO 9001 koji se odnose na usluge ispitivanja i etaloniranja ukljuéeni u
sistem menadZmenta laboratorije.

Zahtevi standarda SRPS ISO/IEC 17025:2006 Opsti zahtevi za kompetentnost
laboratorija za ispitivanje i laboratorija za etaloniranje, obihvataiju:

e zahteve koji se odnose na menadZment,

e zahteve za tehni¢ku kompetentnost laboratorija v odgovarajuéem podrudju
ispitivanja i/ili etaloniranja koja laboratorije sprovode.

4.1.2. Zahtevi koji se odnose na menadzment

Laboratorija mora da uspostavi, primenjuje i odrZava sistem menadZmenta v skladu s
podruéjem delatnosti. Ona mora dokumentovati svoju politiku, sisteme, programe,
procedure i uputstva u meri neophodnoj za obezbedenje poverenja u kvalitet rezultata
ispitivanja.
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Rukovodstvo laboratorije mora da definiSe politiku i ciljeve kvaliteta i objavi izjavu o
politici kvaliteta, koja sadrZi najmanije sledede:
a) obavezu rukovodstva laboratorije da ostvaruje dobru profesionalnu
praksu i kvalitet svojih ispitivanja;
b) izjavu rukovodstva o standardnoj usluzi laboratorije;
c) svrhu sistema menadZmenta koji se odnosi na kvalitet;
d) zahtev da se celokupno osoblje koje se bavi ispitivanjem i etaloniranjem u
laboratoriji blize upozna sa dokumentacijom kvaliteta i da sprovodi
politiku i procedure u svom radu i
e) obavezu rukovodstva laboratorije da ispunjava zahteve ovog medu-
narodnog standarda i da neprekidno poboljSava efektivnost sistema
menadZmenta.

Poslovnik o kvalitetu mora da sadrZi ili da uputi na procedure za podrsku, ukljuéujuéi
tehni¢ke procedure. On mora da sazZeto prikaze strukturu dokumentacije koja se
primenjuje u sistemu menadZmenta. U poslovniku o kvalitetu moraju se utvrditi uloge i
odgovornosti tehnickog rukovodstva i rukovodioca kvaliteta, ukljuéujuéi i njihovu
odgovornost za obezbedenje uskladenosti sa standardom SRPS ISO/IEC 17025:2006.

Laboratorija, u pogledu svoje organizacije, mora da obezbedi, pored ostalog:
e Nezavisnost od unutrasnjih ili spoljasnjih uticaja (trgovinskih, finansijskih
)
e Zasdtitu poverljivih informacija;
e Organizacionu strukturu i odgovornosti i ovlaséenja osoblja;
® Rukovodioca kvaliteta.

Upravljanje dokumentima. Laboratorija mora da uspostavi i odrzava procedure
upravljanja svim dokumentima (internim ili eksternim) koji su deo njenog sistema
menadZmenta, kao 3to su propisi, standardi i ostali normativni dokumenti, metode
ispitivanja i/ili etaloniranja, kao i crtezi, softver, specifikacije, uputstva i poslovnici. Sva
dokumenta koja se izdaju osoblju laboratorije kao deo sistema menadZmenta moraiy,
pre objavljivanja, da budu preispitana i odobrena za upotrebu od ovla3¢enog osoblja.
Da bi se spretila upotreba nevazedih i/ili zastarelih dokumenata, mora da se ustanovi
i lako dostupna referentna lista dokumenata ili odgovarajuéa kontrolna procedura za
utvrdivanje trenutnog statusa revizije i distribucije dokumenata sistema menadZmenta.
Usvojene procedure moraiju obezbediti:
a) da su vazeéa izdanja odgovarajuéih dokumenata dostupna na svim mestima
na kojima se obavljaju aktivnosti bitne za efektivan rad laboratorije;
b) da se dokumenta periodi¢no preispituju i, ako je potrebno, revidiraju da bi
se obezbedila stalna prikladnost i uskladenost sa primenljivim zahtevima;
c) da se nevazeda ili zastarela dokumenta odmah povlaée sa svih mesta
izdavanija ili kori$¢enja ili da se na drugi nacin spreci njihova nenamenska
upotreba;
d) da zastarela dokumenta, koja se Euvaju zbog propisa ili sticanja znanja,
budu prikladno oznaéena.
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Dokumenta sistema menadZmenta izradena u laboratoriji moraju da budu jedinstveno
identifikovana. Ta identifikacija mora da obuhvati datum izdavanja i/ili oznaku
revizije, redni broj strane, ukupan broj strana ili oznaku kraja dokumenta i odobrenije
za izdavanije.

Izmene dokumenata mora preispitati i odobriti ista funkcija koja je sprovela prvobitno
preispitivanje i odobravanje, osim ako se posebno ne odluéi drugadije. Imenovano
osoblje mora imati pristup poreklu informacija koje su osnova za njihovo preispitivanije i
odobrenije.

Preispitivanje zahteva, ponuda i ugovora. Laboratorija mora da uspostavi i odrzava
procedure za preispitivanja zahteva, ponuda i ugovora. Politike i procedure o tim
preispitivanjima, koja prethode ugovoru za ispitivanje i/ili etaloniranje, moraiju
obezbediti:
a) da su zahtevi, ukljuéujuéi metode koje ée se koristiti, adekvatno definisani,
dokumentovani i razumljivi;
b) da laboratorija poseduje sposobnost i resurse za ispunjenje zahteva;
c) da se odabere odgovarajuéa metoda ispitivanja i/ili etaloniranja, koja
omogucava ispunjenje zahteva korisnika.
Sve razlike izmedu zahteva ili ponude i ugovora moraiju se razjasniti pre pocetka bilo
kakvog posla.

Preispitivanjem sposobnosti treba utvrditi da laboratorija poseduje neophodne fizi¢ke,
liudske i informaticke resurse, kao i da laboratorijsko osoblije poseduje umesnost i
struénost potrebne za sprovodenie ispitivanja i/ili etaloniranja o kojima je reé.

O preispitivanjima, ukljuéujuéi i izvrSsene znacajne izmene, moraju se voditi zapisi.
Takode, tokom realizacije ugovora moraju se voditi zapisi o odgovaraju¢im diskusijaoma
sa korisnikom u vezi sa njegovim zahtevima ili rezultatima rada.

Podugovaranje ispitivanja i etaloniranja. Kada laboratorija podugovara posao, bilo
zbog nepredvidenih razloga (npr. velikog obima posla, potrebe za daljom
ekspertizom ili privremene onesposobljenosti) ili trajno, takav posao mora se ugovoriti
sa kompetentnim podugovaraéem. Kompetentan podugovaraé je onaj koji, na primer,
za odredeni posao ispunjava zahteve standarda SRPS ISO/IEC 17025:2006.
Laboratorija mora u pisanoj formi da obavesti korisnika o sporazumu i, ako je moguce,
da od njega dobije odobrenje za to.

Laboratorija mora da vodi spisak svih podugovaraca koje je angaZovala za
ispitivanja i/ili etaloniranja, kao i zapis o dokazu uskladenosti posla koji je u pitanju sa
zahtevima standarda.

Nabavka usluga i proizvoda. Laboratorija mora da ima politiku i procedure za izbor
i nabavku usluga i proizvoda koji uti€u na kvalitet ispitivanja i/ili etaloniranja. Moraju
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postojati procedure za nabavku, prijem i skladiStenje reagensa i potrosnog
laboratorijskog materijala za ispitivanja i etaloniranja.

Laboratorija mora da obezbedi da se nabavljeni proizvodi, reagensi i potrosni
materijal, koji utiéu na kvalitet ispitivanja i/ili etaloniranja, ne koriste dok se ne izvrsi
njihova kontrola ili drugadije potvrdi njihova uskladenost sa standardnim
specifikacijama ili zahtevima definisanim u odgovarajuéim metodama ispitivanja i/ili
etaloniranja.Moraju se voditi zapisi o proveri ispunjavanja ovih zahteva.

Dokumenta o nabavci, za sve ono §to uti¢e na kvalitet izlaznih rezultata laboratorije,
moraju da sadrze podatke koji opisuju usluge i proizvode koje treba nabaviti. Pre
realizacije ovih dokumenata o nabavci mora se preispitati i odobriti njihov tehnicki
sadrzaj. Opis moZe obuhvatiti tip, vrstu, klasu, crteZe, uputstva za kontrolisanje, ostale
tehnicke podatke ukljuéujuéi odobrenje rezultata ispitivanja, zahtevani kvalitet i
standard sistema menadZmenta po kojem su izradeni.

Laboratorija mora vrednovati isporuéioce za kritiéne potrosne materijale, nabavke i
usluge koji uticu na kvalitet ispitivanja i etaloniranja, kao i voditi zapise o tim
vrednovanjima i listu odobrenih isporudilaca.

Odnos prema korisniku. Laboratorija mora da bude spremna da saraduje sa
korisnicima ili njihovim predstavnicima na razjasnjavanju njihovih zahteva, kao i na
praéenju performanse laboratorije v pogledu posla koji se obavlija za korisnika, pri
¢emu laboratorija mora da obezbedi poverljivost u odnosu na ostale korisnike. Ta
saradnja moze da obuhvati:

a) omogucavanje korisniku ili njegovom predstavniku nesmetan pristup
odgovarajuéim mestima u laboratoriji radi prisustvovanja ispitivanjima i/ili
etaloniranjima koja se za njega obavljaju;

b) pripremu, pakovanje i otpremanje uzoraka ispitivanja i/ili etaloniranja
potrebnih korisniku za svrhe verifikacije.

Laboratorija mora da prikuplja povratne informacije od svojih korisnika, koja se koristi
i analizira radi poboljSavanja sistema menadZmentaq, ispitivanja i etaloniranja i usluga
korisnicima. Povratne informacije su pradenje zadovoljstva korisnika i preispitivanje
izvestaja o ispitivanju i etaloniranju sa korisnicima.

Prigovori. Laboratorija mora da ima politiku i proceduru za reSavanje prigovora
primljenih od korisnika ili drugih zainteresovanih strana. Moraju se voditi zapisi o svim
prigovorima i njihovom reSavanju, kao i o korektivnim merama preduzetim v
laboratoriji.

Upravljanje neusaglasenim ispitivanjima. Laboratorija mora da ima politiku i
procedure koje se moraju sprovesti kada ma koji aspekt njenog posla ispitivanja i/ili
etaloniranja ili rezultata ovog posla nije saglasan sa njenim sopstvenim procedurama ili
zahtevima dogovorenim sa korisnikom. Politika i procedure moraju da obezbede:
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a) da su utvrdene odgovornosti i ovlaséenja za upravljanje neusaglasenim
poslom, kao i da su definisane mere koje se preduzimaju kada se uoéi
neusaglasenost posla (zaustavljanje posla i zadrzavanje izvestaja o
ispitivanjima);

b) da se vrednuje znadaj neusaglasenog posla;

c) da se odmah preduzmu korekcije, zajedno sa bilo kakvom odlukom o
prihvatljivosti neusaglasenog posla;

d) da se, po potrebi, obavesti korisnik i opozove posao;

e) da se utvrdi odgovornost za odobravanje nastavljanja posla.

Ako vrednovanje pokaze da se neusaglaseni posao moze ponoviti ili postoji sumnja u
uskladenost rada laboratorije sa njenom sopstvenom politikom i procedurama, odmah
se moraju primeniti procedure za korektivne mere.

PoboljSavanja. Laboratorija mora stalno da poboljSava efektivnost svog sistema
menadZmenta primenom politike kvaliteta, cilieva kvaliteta, rezultata provera, analize
podataka, korektivnih i preventivnih mera i preispitivanja od strane rukovodstva.

Korektivne mere. Laboratorija mora da uspostavi politiku i odredenu proceduru i mora
da dodeli odgovarajuéa ovlaséenja za sprovodenije korektivnih mera kada se ustanovi
neusaglasenost posla ili odstupanje od politike i procedura sistema menadZmenta ili od
tehni¢kih aktivnosti. Problem u sistemu menadZmenta ili u tehnickih aktivnosti
laboratorije moZze da se uoci tokom razlicitih aktivnosti, kao Sto su: upravljanje
neusaglasenim poslom, interne i eksterne provere, preispitivanja od strane rukovodstva,
povraine informacije od korisnika i od zapazanja osoblja.

Procedura za korektivne mere mora zapoceti istrazivanjem porekla uzroka problema.
Ako je neophodna korektivna mera, laboratorija mora da uoéi moguée korektivne
mere. Ona mora odabrati mere koje su najpogodnije za otklanjanje problema i
spreéavanje njegovog ponavljanja. Korektivna mera mora biti primerena problemu i
riziku.

Laboratorija mora da dokumentuje i sprovede sve zahtevane promene koje su
posledica primene korektivne mere. Laboratorija mora da prati rezultate preduzetih
korektivnih mera kako bi osigurala da su one bile efektivne.

Kada se uode neusaglasenosti ili se posumnja u uskladenost rada laboratorije sa
njenom sopstvenom politikom i procedurama ili sa standardom, laboratorija mora da
obezbedi, $to je moguce pre, sprovodenje provere u odgovarajuéem podruéju
delatnosti.

Preventivhe mere. Moraju da se uoée neophodna poboljSavanja i svi moguéi izvori
neusaglasenosti, bilo da su tehni¢ke prirode ili u vezi sa sistemom menadZmenta. Kada
su uoCena opravdana poboljSavanja ili ako je potrebna preventivha mera, moraju da
se izrade, primene i prate planovi mera da bi se smanjila verovatnoéa pojavljivanja
takvih neusaglasenosti i da bi se iskoristila prilika za poboljSavanije.
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Procedure za preventivne mere moraju da obuhvate iniciranje takvih mera i
upravljanje njima radi obezbedenja njihove efektivnosti.

Upravljanje zapisima. Laboratorija mora da uspostavi i odrzava procedure za
identifikovanije, prikupljanje, identifikaciju, pristup, popunjavanije, ¢uvanje, odrzavanije i
uklanjanje zapisa o kvalitetu i tehnickih zapisa. Zapisi o kvalitetu moraju da obuhvate
izvestaje o internim proverama i preispitivanjima od strane rukovodstva, kao i zapise o
korektivnim i preventivnim merama. Svi zapisi moraju da budu éitljivi, moraju da se
arhiviraju i éuvaju tako da se mogu lako pronadi, u uslovima koji osiguravaiju prikladan
ambijent da bi se sprecila ostecenja, obezvredenja ili gubitak. Vreme ¢uvanja zapisa
mora da se utvrdi.

Laboratorija mora da poseduje procedure za zastitu elektronskih zapisa i njihovih
rezervnih kopija, kao i za sprecavanje neovlaiéenog pristupa njima ili njihove izmene.

Laboratorija mora, tokom utvrdenog perioda, da ¢uva zapise o izvornim zapazanjima,
podatke koji proizlaze iz tih zapazanija, kao i dovoljno informacija radi pronalazenja
neke provere, zapisa o etaloniranju, zapisa o osoblju i kopije svakog izdatog izvestaja
o ispitivanju ili uverenja o etaloniranju. Zapisi o svakom ispitivanju ili etaloniranju
moraju da sadrze dovolino podataka koji ¢ée pomodi, po mogucénosti, u otkrivanju
faktora koji uti€u na nesigurnost i omoguditi da se ispitivanje ili etaloniranje ponove u
uslovima bliskim prvobitnim. Zapisi moraju da sadrze identitet osoblja odgovornog za
uzorkovanie, sprovodenje svakog ispitivanja i/ili etaloniranja i proveravanje rezultata.

Interne provere. Laboratorija mora periodi¢no, u skladu sa unapred utvrdenim planom
i procedurom, da sprovodi interne provere radi verifikacije stalne uskladenosti
sopstvenih aktivnosti sa zahtevima sistema menadZmenta i ovog medunarodnog
standarda. Program interne provere mora da obuhvati sve elemente sistema
menadZmenta, ukljuéujuéi aktivnosti ispitivanja i/ili etaloniranja. Rukovodilac kvaliteta
odgovoran je za planiranje i organizovanje provera po utvrdenom rasporedu i
zahtevu rukovodstva. Te provere mora da obavlja obuéeno i kvalifikovano osoblje koje
je, ako okolnosti dopustaju, nezavisno od aktivnosti koja se proverava.

Kada nalazi provere ukaZu na nedovoljnu efektivnost rada ili sumnju u ispravnost ili
valjanost rezultata ispitivanja ili etaloniranja, laboratorija mora pravovremeno da
preduzme korektivhu meru i obavesti pismom korisnike ako istraZivanje pokaze da su
im laboratorijski rezultati mogli naneti Stetu.

Preispitivanje od strane rukovodstva. U skladu sa unapred utvrdenim planom i
procedurom, najviSe rukovodstvo laboratorije mora periodiéno da sprovodi
preispitivanje sistema menadZmenta laboratorije i aktivnosti ispitivanja i/ili
etaloniranja radi obezbedenja njihove trajne prikladnosti i efektivnosti, kao i radi
uvodenja neophodnih promena ili poboljSavanja. Preispitivanje mora da obuhvati:

0 prikladnost politika i procedura;

O izvestaje rukovodnog i nadzornog osoblja;

O rezultate poslednijih internih proverg;
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korektivne i preventivne mere;

ocenjivanja eksternih tela;

rezultate medulaboratorijskih poredenija ili ispitivanja osposobljenosti;
promene u obimu i vrsti posla;

povratne informacije od korisnika;

prigovore;

preporuke za poboljSavanja;

ostale odgovarajuée faktore, kao $to su aktivnosti upravljanja
kvalitetom, resursi i obuéenost osoblja.

OO0O0O0O0O0O0O0

O nalazima preispitivanja od strane rukovodstva i proisteklim merama moraju da se
vode zapisi. Rukovodstvo mora osigurati da se te aktivnosti obave u odgovarajuéem i
prihvatljivom roku.

4.1.3. Tehniéki zahtevi

Tehni¢ki zahtevi su faktori koji utiéu na taénost i pouzdanost ispitivanja, a to su:
e Osoblije;
o Radna sredina i uslovi okoline;
e Metode ispitivanja/etaloniranja i validacijo;
e Oprema;
e Sledljivost merenja;
e Uzorkovanje;
e Rukovanje sredstvima za ispitivanije.

Doprinos ovih faktora ukupnoj mernoj nesigurnosti znatno se razlikuje zavisno od vrste
ispitivanja. Laboratorija mora uzeti u obzir ove faktore pri razvoju metoda ispitivanja,
kao i procedura, prilikom obuéavanja i osposobljavanja osoblja, kao i pri izboru i
etaloniranju opreme koju koristi. Uéesée pojedinih faktora na ukupnu mernu nesigurnost
zavisi od vrste ispitivanja/etaloniranja. Laboratorija mora da uzme u obzir sve ove
faktore pri razvoju metoda i procedura ispitivanja/etaloniranja, pri izboru i obuci
osoblja, kao i izboru opreme.

Osoblje. Rukovodstvo laboratorije mora da obezbedi kompetentnost celokupnog
osoblja koje rukuje opremom, obavlja ispitivanja i/ili etaloniranja, vrednuje rezultate i
potpisuje izvestaje o ispitivanjima i uverenja o etaloniranjima. Mora da se obezbedi
odgovarajuéi nadzor nad osobliem koje je podvrgnuto obuci. Osoblje koje obavlja
odredene zadatke mora da bude osposoblieno na osnovu odgovarajuéeg
obrazovanja, obuke, iskustva i/ili dokazane vestine, kako se zahteva.

U nekim tehni¢kim podruéjima (npr., ispitivanja bez razaranja) moze se zahtevati da
osoblie koje obavlja odredene zadatke poseduje uverenja o osposobljenosti.
Laboratorija je odgovorna za ispunjavanje specificiranih zahteva za sertifikovanije
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osoblja. Sertifikovanje osoblja mozZe proisteéi na osnovu zahteva propisa, standarda
za odredena tehnicka podrudja ili zahteva korisnika.

Osoblje odgovorno za davanje misljenja i tumadenja ukljuéenih u izvestaj o ispitivaniju,
pored odgovarajuéih kvalifikacija, obuéenosti, iskustva i dovolinog poznavanja
ispitivanja koje obavlja, takode treba da:

e poseduje odgovarajuée znanje o tehnologiji proizvodnje predmeta, materijala,
proizvoda i sl. koji se ispituju, ili o nadinu njihove upotrebe ili predvidenog
koriséenja, kao i o kvarovima ili degradaciji tokom upotrebe ili pri
opsluzivaniju;

® pozndje opste zahteve propisa i standarda;

e razume znadaj nadenih odstupanja koja se odnose na uobiajenu upotrebu
predmeta, materijala, proizvoda i sl.

Laboratorija mora da ima:

e Politiku i procedure za uolavanje potreba za obulavanjem i sprovodenjem
obuke osoblja. Program obuke mora da bude prilagoden sadasnjim i buduéim
zadacima laboratorije. Mora se izvriiti vrednovanje efektivnosti sprovedene
obuke.

e Stalno zaposleno osoblje ili osoblie pod ugovorom. Ako je ugovorom
angazovano dopunsko tehnicko osoblje i klju¢éno pomoéno osoblje, laboratorija
mora da osigura nadzor nad takvim osobliem i njegovu kompetentnost, kao i
da obavlja posao u skladu sa sistemom menadZmenta laboratorije.

e Opise tekuéih poslova za rukovodeée, tehnicko i kljuéno pomoéno osoblje
uklju&eno u ispitivanja i/ili etaloniranja.

Opisi poslova osoblja mogu da se utvrde na viSe naéina. Kao minimum, treba da bude
definisano sledede:
e odgovornosti za obavljanje ispitivanja i/ili etaloniranja;
e odgovornosti za planiranje ispitivanja i/ili etaloniranja i vrednovanje rezultata;
e odgovornosti za davanje mislienja i tumacenja;
e odgovornosti za modifikovanje metode, kao i razvoj i validaciju novih metoda;
e potrebno znanje i iskustvo;
e programi osposobljavanja i obuke;
e duZnosti rukovodioca.

Uslovi smestaja i okoline. Laboratorijska oprema za ispitivanje i/ili etaloniranje,
ukljucujuéi, pored ostalog, izvore energije, osvetlienje i uslove okoline, mora da
omoguéi korektno obavljanje ispitivanja i/ili etaloniranja. Laboratorija mora da
obezbedi da uslovi okoline ne ugroze rezultate ili nepovolino uticu na zahtevani
kvalitet ma kog merenja. Posebnu paznju treba obratiti na obavljanje uzorkovanja,
ispitivanja i/ili etaloniranja izvan prostorija stalnih objekata laboratorije. Moraiju se
dokumentovati tehni¢ki zahtevi za uslove smestaja i okoline koji mogu uticati na
rezultate ispitivanja i/ili etaloniranija.
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Laboratorija mora da prati, kontrolise i zapisuje uslove okoline, u skladu sa zahtevima
odgovarajuéih specifikacija, metoda i procedura, ako oni mogu da uti¢u na kvalitet
rezultata. Mora se obratiti paznja na uslove svojstvene pojedinim tehnickim
aktivnostima, na primer na biolosku sterilnost, prasinu, elekiromagnetne smetnje,
zradenje, vlaznost, elektriéno napajanje, temperaturu i nivo buke i vibracija. Ispitivanja
i/ili etaloniranja moraju da se prekinu ako uslovi okoline ugroze njihove rezultate.

Posebno treba:
e Odvojiti prostor u kome se odvijaju aktivnosti nekompatibilne sa ispitivanjem
i/ili etaloniranjem.
e Preduzeti mere za spreéavanje medusobnog zagadivanja.
e Da se kontrolide pristup i upotreba prostora koji uti€u na kvalitet ispitivanja i/ili
etaloniranja.
e Preduzeti mere obezbedenja odrZzavanja urednosti laboratorije.

Metode ispitivanja i etaloniranja, kao i metoda validacije. Laboratorija mora da
koristi prikladne metode i procedure za sva ispitivanja i/ili etaloniranja u okviru svog
podruéja rada. To obuhvata uzorkovanije, rukovanije, transport, skladiStenje i pripremu
uzoraka za ispitivanje i/ili etaloniranje a, ako je pogodno, i procenu merne
nesigurnosti, kao i statisticku analizu podataka ispitivanja i/ili etaloniranja.

Laboratorija mora da poseduje uputstva za upotrebu i rukovanje svom odgovarajuéom
opremom, kao i za rukovanje i pripremu uzoraka za ispitivanje i/ili etaloniranije, ili i za
jedno i za drugo, ukoliko bi nepostojanje takvih uputstava moglo ugroziti rezultate
ispitivanja i/ili etaloniranja. Sva uputstva, standardi, priruénici i referentni podaci
relevantni za rad laboratorije moraju da se azuriraju i da budu lako dostupni osoblju.
Odstupanje od metoda ispitivanja i etaloniranja moguée je isklju¢éivo ako je
dokumentovano, tehi¢ki opravdano, prihvaéeno i odobreno od korisnika.

Uvodenje metoda ispitivanja i etaloniranja koje je laboratorija razvila za sopstvene
primene mora da se planira i mora da bude dodeljeno kvalifikovanom osobljy,
opremlienom odgovarajuéim resursima. Tokom razvoja ovih metoda planovi moraju da
se azuriraju i mora da se obezbedi efektivha komunikacija izmedu osoblja koje je
ukljuéeno u te aktivnosti.

Ako je neophodno da se koriste metode koje nisu obuhvaéene standardnim metodama,
to mora da bude predmet sporazuma sa korisnikom i mora da obuhvati potpunu
specifikaciju zahteva korisnika i svrhu ispitivanja i/ili etaloniranja. Razvijena metoda
mora da se pre upotrebe validuje. Pre primene novih metoda ispitivanja i/ili
etaloniranja, treba izraditi procedure koje treba da sadrZze najmanije sledeée podatke:

a) pogodnu identifikaciju;

b) predmet i podrucje primene;

c) opis vrste uzoraka za ispitivanje i/ili etaloniranje;

d) parametre ili veli¢ine i opsege koji se odreduju;
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e) potrebne uredaje i opremu, ukljuéujuéi zahteve za tehni¢ke performanse;
f) neophodne referentne etalone i referentne materijale;
g) zahtevane uslove okoline i potreban period stabilizacije;
h) opis procedure, ukljuéujuéi:
0 oznadavanje, rukovanje, transport, skladistenje i pripremu uzoraka,
0 provere koje treba obaviti pre pocetka posla,
O provere ispravnosti opreme i, ako se zahteva, etaloniranje i
podesavanje opreme pre svake upotrebe,
O metodu zapisivanja zapazanja i rezultata,
O sigurnosne mere kojih se treba pridrzavati;
i) kriterijume i/ili zahteve za odobravanje /odbijanie;
i) podatke koje treba zapisati, kao i metodu analize i prikazivanija;
k) nesigurnost ili proceduru procene nesigurnosti.

Validacija metoda. Validacija je potvrdivanje ispitivanjem i pruZanjem objektivhog
dokaza da su zadovoljeni pojedinaéni zahtevi za predvidenu specifiénu upotrebu. Da
bi potvrdila pogodnost metoda za predvidenu upotrebu, laboratorija mora da
validuje nestandardne metode, metode razvijene u laboratoriji, standardne metode
koje se koriste izvan predvidenog podrudja upotrebe, kao i prosirene ili modifikovane
standardne metode. Validacija mora biti onoliko opsezna koliko je potrebno da se
zadovolje potrebe date primene ili podruc¢ja primene. Laboratorija mora da zapise
dobijene rezultate, koris¢enu proceduru validacije i izjavu da je metoda pogodna za
predvidenu namenu.

Tehnike koriséene za odredivanje performansi metode trebalo bi da budu jedna od ili
kombinacija slededih:

e etaloniranje koris¢enjem referentnih etalona ili referentnih materijala;
poredenje rezultata dobijenih drugim metodama;
medulaboratorijska poredenja;

sistematsko ocenjivanje faktora koji uti¢u na rezultat;

ocena nesigurnosti rezultata, zasnovana na nauénom shvatanju teorijskih nacela
metode i prakti¢nom iskustvu.

Procena merne nesigurnosti. Laboratorije za ispitivanje moraju da imaju i da
primenijuju procedure za procenu merne nesigurnosti. U odredenim slu¢ajevima, priroda
metode ispitivanja mozZze da spredéi strogi, metroloski i statisticki opravdan proracun
merne nesigurnosti. U tim sluéajevima laboratorija mora bar pokusati da identifikuje
sve komponente nesigurnosti i da ucini procenu prihvatljivom, kao i da obezbedi da
nadin izveStavanja o rezultatima ne pruza pogresan utisak o nesigurnosti. Prihvatljiva
procena mora da se zasniva na poznavanju performansi metode i podruéja merenja, a
mora da ukljudi, na primer, prethodno iskustvo i podatke o validaciji.

Pri procenjivanju merne nesigurnosti moraju da se uzmu u obzir sve komponente
nesigurnosti znaéajne u datim okolnostima koriste¢i pogodne metode analize. Izvori koji
doprinose nesigurnosti obuhvataju, pored ostalog, koriS¢éene referentne etalone i
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referentne materijale, primenjene metode i upotreblienu opremu, uslove okoline,
osobine i stanje uzorka koji se ispituje ili etalonira, kao i izvrsioca.

Oprema. Laboratorija mora da bude opremliena opremom za uzorkovanje, merenje i
ispitivanje neophodnom za pravilno obavljanje ispitivanja i/ili etaloniranja (ukljuéujuéi
uzorkovanje, pripremu uzorka za ispitivanje i/ili etaloniranje, obradu i analizu
podataka ispitivanja i/ili etaloniranja). Ako laboratorija treba da koristi opremu koja
nije pod njenim stalnim nadzorom, mora da obezbedi ispunjavanje zahteva standarda.

Pre stavljanja u upotrebu, oprema (ukljuéujuéi i onu koja se koristi za uzorkovanje) mora
da bude etalonirana i proverena radi utvrdivanja ispunjenosti zahteva laboratorijskih
specifikacija, kao i uskladenosti sa odgovarajuéim standardnim specifikacijama.

Opremom mora da rukuje ovlaséeno osoblie. Nadleznom osoblju laboratorije moraju
da budu lako dostupna za kori$éenje azurirana uputstva za upotrebu i odrzavanje
opreme (ukljuéujuéi odgovarajuée priruénike proizvodaca opreme).

Za svaku jedinicu opreme moraju da se vode zapisi koji sadrze najmanje sledece:

e identifikaciju delova opreme i njenog softverg;

® naziv proizvodada, oznaku tipa, serijski broj ili drugu jedinstvenu identifikaciju;

e provere uskladenosti opreme sa specifikacijom;

e trenutni smestaj, ako je to pogodno;

e uputstva proizvodada, ako su dostupna, ili smernice za njihovo nalazZenije;

e datume, rezultate i kopije izvestaja i uverenja o svim etaloniranjima,
podesavanjima, kriterijumima  prihvatljivosti, kao i datum sledeceg
etaloniranija;

e plan odrzavanja, ako je izvodljivo, kao i do tada obavljena odrzavanija;

e svako ostecenje, kvar, modifikaciju ili popravku opreme.

Laboratorija mora da poseduje procedure za bezbedno rukovanje, transport,
skladistenje, koris¢enje i planiranje odrZzavanja merne opreme radi obezbedenja
njenog ispravnog funkcionisanja, kao i spreéavanja kontaminacije ili kvarenja.

Sledljivost merenja. Sva oprema koja se koristi za ispitivanja i/ili etaloniranja,
ukljuéujuéi opremu za pomoéna merenja (npr. za uslove okoline), a koja bitno uti¢e na
tacnost ili valjanost rezultata ispitivanja, etaloniranja ili uzorkovanja, mora da bude
etalonirana pre pustanja u upotrebu. Laboratorija mora da uspostavi program i
proceduru za etaloniranje svoje opreme. Program treba da obuhvati sistem izbora,
kori$éenja, etaloniranja, proveravanja, kontrolisanja i odrzavanja etalona, referentnih
materijala koji se koriste kao etaloni, kao i opreme za merenje i ispitivanje koja se
koristi pri ispitivanjima i etaloniranjima.

Ako sledljivost merenja do sistema S| jedinica nije moguéa i/ili nije primenljiva, zahtevi
za sledljivost do, na primer, overenih referentnih materijala, dogovorenih metoda i/ili
opsteprihvaéenih standarda isti su kao i za laboratorije za etaloniranije.
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Uzorkovanje. Laboratorija mora da poseduje plan i procedure za uzorkovanje kada
uzima uzorke supstance, materijala ili proizvoda za naknadno ispitivanje ili
etaloniranje. Plan uzorkovanija, kao i procedura uzorkovanja, mora da bude dostupan
na mestu gde se uzimaju uzorci. Kada god je to moguée, planovi uzorkovanja moraju
da se zasnivaju na odgovarajuéim statistickim metodama. Proces uzorkovanja mora da
ukaZe na faktore koji se kontroliSu da bi se osigurala validnost rezultata ispitivanja i
etaloniranja.

Laboratorija mora da poseduje procedure za zapisivanje odgovarajuéih podataka o
aktivnostima v vezi sa uzorkovanjem koje su deo preduzetih ispitivanja ili etaloniranja.
Ti zapisi moraju da obuhvate koriséenu proceduru za uzorkovanje, identifikaciju osobe
koja je to obavila, uslove okoline (ako su bitni) i dijagrame ili druge ekvivalentne
nadine za prepoznavanje mesta uzorkovanja, ako je neophodno, i, ako su primenjene,
procedure za uzorkovanje zasnovane na statistici.

Rukovanje uzorcima za ispitivanje i etaloniranje. Laboratorija mora da poseduje
procedure za transport, prijem, rukovanje, zastitu, skladistenje, €uvanje i/ili unidtavanije
uzoraka za ispitivanje i/ili etaloniranje, ukljuéujuéi sve odredbe neophodne za potpunu
zastitu uzoraka za ispitivanje ili etaloniranje, kao i zastitu interesa laboratorije i
korisnika.

Laboratorija mora da poseduje sistem identifikacije uzoraka za ispitivanje i/ili
etaloniranje. ldentifikacijo se mora odrzavati tokom ¢itavog boravka uzorka u
laboratoriji. Sistem mora biti tako osmisljen i sproveden da obezbedi da se uzorci ne
mogu fiziéki pomesati, niti zameniti njihovi podaci u zapisima ili drugim dokumentima.
Sistem mora, ako je pogodno, da uspostavi potpodele grupa uzoraka ili prenos
uzoraka unutar i izvan laboratorije.

Nakon prijema vzorka za ispitivanije ili etaloniranje moraju se zapisati sve nepravilnosti
ili odstupanja od uobicajenog ili specificiranog stanja, opisanih u odgovarajuéoj metodi
ispitivanja ili etaloniranja. Ako postoji sumnja u prikladnost uzorka za ispitivanje ili
etaloniranije, ili kad uzorak nije u skladu sa dobijenim opisom, ili kada zahtevi za
ispitivanje ili etaloniranje nisu dovoljno detalino specificirani, pre zapoéinjanja posla
laboratorija mora da se konsultuje sa korisnikom u vezi sa daljim uputstvima i da
zapise rezultate konsultacija.

Obezbedenje poverenja u kvalitet rezultata ispitivanja i etaloniranja. Laboratorija
mora da ima proceduru za kontrolu kvaliteta ispitivanja — nadzor u toku ispitivanija..
Aktivnosti nadzora u toku ispitivanja treba da budu planirane i preispitivane, a mogu
da ukljuée:

e Pravilnu upotrebu sertifikovanih referentnih materijala i/ili internu kontrolu
kvaliteta primenom sekundarnih referentnih materijala.

e Ucesée u medulaboratorijskim poredenjima ili programima ispitivanja.
e Ponavljanje ispitivanja primenom iste ili drugih metoda.

e Ponovno ispitivanje zadrzanog uzorka.

e Korelacija rezultata razlicitih karakteristika proizvoda.
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Podaci prikupljeni kontrolom kvaliteta u toku ispitivanja treba da se analiziraju i, ako
se utvrdi da su van definisanih granica, teba preduzeti planirane akcije za reSavanje
problema i za spredavanje pogresnog izvestavanija.

Izvestavanije o rezultatima. Rezultati svakog ispitivanja, etaloniranja ili niza ispitivanija
ili etaloniranja koje je izvrsila laboratorija moraju se prikazati taéno, jasno,
nedvosmisleno i objektivno, u skladu sa svim posebnim instrukcijama datim u metodama
ispitivanja ili etaloniranja. Rezultati se moraju prikazati obiéno v izvestaju o ispitivanju
ili uverenju o etaloniranju, a moraju obuhvatiti sve podatke koje trazi korisnik i koji su
neophodni za tumacenje rezultata ispitivanja ili etaloniranja, kao i sve podatke koje
zahteva koriséena metoda.

Minimalni sadrzaj izvestaja o ispitivanju:
e Naziv dokumenta (npr. Izvestaj o ispitivaniju).
e Naziv i adresa Laboratorije i lokacija na kojoj je ispitivanje obavljeno
(ako je razlicito od adrese laboratorije).
e Jednoznaéna identifikacija izvestaja (broj izvestaja), identifikacija svake
strane kao sastavnog dela izvestaja i jasna identifikacija kraja izvestaja.

e Naziv i adresa korisnika.

e I|dentifikacija primenjene metode ispitivanja.

e Opis i jednoznaéna identifikacija proizvoda koji se ispituje.

e  Datum prijema uzorka, kada je to znadajno za validnost rezultata.

e Poziv na primenjeni plan uvzorkovanja i proceduru uzorkovanja (ako je od
znadaja za rezultate).

e  Rezultati ispitivanja.

o Imena, funkcije i potpisi lica ovlaséenih za ispitivanje i odobravanije

izvestaja o ispitivanju.
e Izjava, gde je to od znaéaja, da se rezultati ispitivanja odnose iskljucivo
na ispitivani uzorak.

Ako izvestaj o ispitivanju sadrzi rezultate uzorkovanja, moze da ukljuci sledece
informacije:
e Datum uzorkovanja.
e Jednoznaénu identifikaciju uzorkovanog proizvoda ili materijala.
e Lokaciju na kojoj je obavljeno uzorkovanje, ukljuéujuéi dijagrame, skice ili
fotografije.
e Poziv na plan uzorkovanja i koris¢ene procedure.
e Detalie u vezi uslova okoline u toku uzorkovanja, koji mogu da uticu na
rezultate.

e Oznaku standarda ili specifikacije za uzorkovanje i odstupanja od
standarda/specifikacije.
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Format izvestaja o ispitivanju (5.10.8) treba da bude pogodan za sve vrste ispitivanja
koja se sprovode. Podaci o rezultatima ispitivanja treba da budu pregledni — pogodni
za korisnika. Zaglavlja treba da budu standardizovana u najveéoj moguéoj meri

4.1.4. Primena standarda u posebnim podruéjima ispitivanja

Zahtevi specificirani u standardu ISO/IEC 17025 iskazani su u opstem obliku i buduéi
da se primenjuju na sve laboratorije za ispitivanja i etaloniranja, moze se pojaviti
potreba za tumadenjem.

Pod primenama u posebnim slu¢ajevima ispitivanja se smatra razrada opsteutvrdenih
kriterijuma (zahteva) iz standarda za odredena podruéja ispitivanja ili etaloniranja,
tehnologije ispitivanja, proizvode, materijale ili specifiéna ispitivanja ili etaloniranja.
Primene moraju da utvrde osobe koje imaju odgovarajuée tehni¢ko znanje i iskustvo i
koje moraju da usmere paznju ka pojedinim bitnim odrednicama, najvaznijim za
ispravno sprovodenie ispitivanja ili etaloniranja.

U zavisnosti od konkretne primene, moze biti neophodno ustanoviti primene za tehnicke
zahteve standarda. Utvrdivanje primena moZze da se postigne jednostavnim
dopunjavanjem detaliima ili dodavanjem posebnih informacija veé uopsteno
postavlijenim zahtevima u svakom od odeljaka (na primer, posebna ograniéenja za
temperaturu i vlaznost u laboratoriji). U nekim sluéajevima primene ée biti sasvim

ograni¢ene, na primer, samo na datu metodu ili grupu metoda ispitivanja ili
etaloniranja. U ostalim slu¢ajevima, primene mogu da budu sasvim uopstene, na primer
za ispitivanje ili etaloniranje razli¢itih proizvoda ili uvzoraka, ili za celo podruéje

ispitivanja ili etaloniranja.

Ako se primene odnose na grupu metoda ispitivanja ili etaloniranja u celokupnom
tehni¢kom podrudju, za sve metode mozZe da se koristi jednoobrazan nadin izraZavanja.
Alternativno, neko mozZe Zeleti da razvije poseban dokumenat o primenama, kao
dopunu ovom medunarodnom standardu, za specifiéne vrste ili grupe ispitivanja ili
etaloniranja, proizvoda, materijala ili specifiéna tehni¢ka podruéja ispitivanja ili
etaloniranja. Ovakav dokumenat trebalo bi da daje samo neophodne dopunske
informacije, smatrajuéi pri tom ovaj medunarodni standard osnovnim dokumentom na
koji se poziva. Treba izbegavati suvise specifiéne primene da bi se ogranidilo stvaranje
velikog broja dokumenata koji se odnose na detalje.

Uputstvo iz ovog priloga treba da koriste akreditaciona tela i ostale vrste tela za
ocenjivanje kada razvijaju primene za sopstvene svrhe (na primer, akreditovanje u
posebnim podruéjima).
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4.2. Kontrolisanje proizvoda i procesa - zahtevi standarda
SRPS ISO/IEC 17020

Standard 1SO/IEC 17020, odnosno srpski standard SRPS ISO/IEC 17020:2002 Opsti
kriterijumi za rad razliéitih vrsta tela koja obavljaju kontrolisanje uraden je sa namerom
da se ukaZe poverenje organizacijoma (telima) koja obavljaju kontrolisanje, o
usaglasena su sa ovim standardom. Standard je zasnovan na iskustvu evropskih
kontrolnih tela, a obuhvata zahteve i preporuke evropskih i medunarodnih
dokumenata, kao $to su standardi familije EN/ISO 9000 i ISO/IEC Uputstvo 39.

Kontrolna tela sprovode ocenjivanja za korisnike, svoje matiéne organizacije i/ili
sluZbene organe uprave, da bi obezbedila zainteresovanim stranama informacije koje
se odnose na usaglasenost sa propisima, standardima ili specifikacijama. Parametri
kontrolisanja mogu da obuhvate koli¢inu, kvalitet, bezbednost, pogodnost za upotrebu i
odrZavanje stalne bezbednosti funkcionisanja postrojenja ili sistema u radu. Opsti
kriterijumi, sa kojima ova tela moraju da budu uskladena, kako bi korisnici i nadzorni
organi uprave prihvatili njihove usluge, moraju biti harmonizovani u evropskom
standardu.

Standard SRPS ISO/IEC 17020:2002, prema tome, obuhvata funkcije tela <Eije
aktivnosti obuhvataju ispitivanje materijala, proizvoda, instalacija, postrojenja, procesa,
radnih postupaka ili usluga, kao i utvrdivanje njihove usaglasenosti sa zahtevima i,
zatim, izdavanje izvestaja o rezultatima ovih aktivnosti korisnicima a, ako se to
zahteva, i nadzornim organima uprave. Kontrolisanje proizvoda, neke instalacije ili
postrojenja moZe obuhvatiti sve faze njihovog veka trajanja, ukljuéujuéi i fazu
projektovanja. Takva aktivnost obi¢no zahteva struénu procenu pri pruzanju usluge,
narodito kada se radi o ocenjivanju usaglasenosti. Ovaj standard, takode, uraden je
radi podrske uvodenju postupaka za ocenjivanje usaglasenosti, utvrdenih odlukom
Saveta Evropske komisije, koja se odnosi na module za razli¢ite faze postupaka za
ocenjivanje usaglasenosti, namenjenih za koris¢enje u direktivama za tehnicko
harmonizovanie.

4.2.1. Administrativni zahtevi

Osnovni administrativni zahtevi su:

- Kontrolno telo, ili organizacija é&iji je ono deo, mora imati status pravnog lica.

— Kontrolno telo, koje je deo organizacije koja vrsi i druge aktivnosti osim
kontrolisanja, mora biti identifikovano unutar te organizacije (definisan
poloZaj u org. Semi).

— Kontrolno telo mora imati dokumentaciju koja opisuje njegovu funkciju i tehni¢ko
podrudje aktivnosti za koje je osposoblijeno. Podruéje kontrolisanja mora biti
precizno definisano posebnim ugovorom ili radnim nalogom.

— Kontrolno telo mora da ima definisanu pravnu odgovornost, osim ako njegovu
odgovornost nije odredila drzava, v skladu sa nacionalnim zakonima, ili
organizacija &iji je ono deo.
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— Kontrolno telo mora imati dokumentaciju koja opisuje uslove pod kojima obavlja
posao, izuzev ako je ono deo neke organizacije i obavlja usluge kontrolisanja
samo za tu organizaciju.

— Kontrolno telo, ili organizacija ¢&iji je ono deo, mora imati racun koji se moze
nezavisno proveriti.

4.2.2. Nezavisnost, nepristranost i integritet

Osoblje kontrolnog tela ne sme biti pod komercijalnim, finansisjkim ili drugim pritiskom.
Zahtevi u pogledu nezavisnosti, nepristrasnosti i integriteta zavise od tipa kontrolnog
tela (A, B ili C).

Kontrolno telo tipa A pruza usluge 'treée strane'

O nezavisno od strana koje ga angazuju — osoblje ne sme biti projektant,
proizvodag, isporuéilac, montazer, kupac, vlasnik, korisnik ili osoba za
odrZzavanje predmeta koji se kontrolisu, niti ovlaséeni predstavnik
jedne od ovih strana.

O osoblie ne sme biti projektant, proizvodad, isporuéilac, montazer,
kupac, vlasnik, korisnik ili osoba za odrzavanje sliénih predmeta
konkurencije

O sve zainteresovane strane moraiju imati pristup uslugama kontrolnog
tela — procedure kontrolnog tela ne smeju da imaju elemente
diskriminacije.

Kontrolno telo tipa B pruza usluge za svoju matiénu organizaciju

0 Odgovornosti osoblja koje vrsi kontrolisanje mora biti jasno odvojene
od odgovornosti osoblja koje radi na drugim poslovima.

O osoblie se ne sme direktno ukljuéivati u poslove projektovanija,
proizvodnije, isporuke, montaze predmeta koji se kontrolisu ili sli¢nih
predmeta konkurencije

O kontrolno telo moZe pruZati usluge kontrolisanja samo organizaciji &iji
je ono deo.

Kontrolno telo tipa C pruza usluge za svoju mati¢nu organizaciju i drugim korisnicima
O Pri pruZanju usluga kontrolisanja, kontrolno telo mora pomodéu
organizacije i/ili dokumentovanih procedura obezbediti razdvajanije
obaveza i odgovornosti unutar organizacije.

Poverljivost. Kontrolno telo mora da obezbedi poverljivost informacija dobijenih u
postupku kontrolisanja. Vlasni¢a prava moraiju biti zasticena

4.2.3. Organizacija i menadZment

Kontrolno telo mora imati organizaciju koja mu omoguéava da zadovoljavajuée
odrZava svoju sposobnost za obavljanje tehni¢kih funkcija. Kontrolno telo mora
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definisati i dokumentovasti odgovornosti i strukturu izvestavanja unutar organizacije.
Kada kontrolno telo pruza usluge sertifikovanja i/ili ispitivanja, odnosi izmedu njegovih
funkcija moraju biti jasno definisani.

Kontrolno telo mora imati imenovanog tehnickog rukovodioca (sa kvalifikacijama i
iskustvom u radu kontrolne organizacije), koji mora biti u stalnom radnom odnosu. U
sluéaju odsutnosti kontrolno telo mora imenovati zamenika. Sve funkcije koje imaju
uticaja na kvalitet usluga kontrolisanja moraju biti opisane. Ovi opisi poslova moraiju
sadrzavati zahteve u pogledu obrazovanja, obuke, tehnickog znanja i iskustva.

4.2.4. Sistem kvaliteta

Rukovodstvo mora definisati i dokumentovati politiku i ciljeve kvaliteta. Kontrolno telo
mora da sprovodi efektivan | dokumentovan sistem kvaliteta. Mora da postoji Poslovnik
o kvalitetu ¢&iji je sadrzaj slededi:

0 Opste informacije (naziv, adresa, broj telefona..... pravni status)
Izjava o politici kvaliteta i ciljevima kvaliteta

Izjava rukovodstva kojom se imenuje rukovodilac za kvalitet

Opis oblasti aktivnosti i osposobljenosti kontrolnog tela

Informacije o odnosu kontrolnog tela i njegove matiéne organizacije
Organizaciona Sema

Opisi poslova

Izjava o politici kvalifikovanja i obuéavanja osoblja

Procedure za upravljanje dokumentima

Procedure internih provera

Procedure za analizu povratnih informacija i korektivne mere
Procedure za preispitivanje sistema kvaliteta od strane rukovodstva
Ostale procedure i uputstva koje se zahtevaju standardom
Distributivni spisak Poslovnika o kvalitetu

O0O0O0O0O0OO0ODO0OO0O0O0O0OO0OO

Osnovni zahtevi u pogledu sistema kvaliteta Kontrolnog tela su:

Kontrolno telo mora da imenuje rukovodioca kvaliteta, tj osobu koja ima
ovlaséenja i odgovornosti za obezbedenje kvaliteta unutar kontrolnog telq,
odrzavanje i aZuriranje sistema kvaliteta.

Mora se definisati sistem za upravljanje dokumentacijom (raspoloZiva
vazeéa dokumentacija na potrebnim mestima, kontrolisane izmene,
povlacenje nevazedih, obavestavanje o izmenama drugih strana)

Kontrolno telo mora da uspostavi sistem planiranih i dokumentovanih
internih provera. Osoblje koje sprovodi interne provere mora imati
potrebne kvalifikacije.

Kontrolno telo mora imati dokumentovane procedure za postupanje sa
povratnim informacijoma i korektivnim merama.

Rukovodstvo kontronog tela mora obavljati preispitivanje sistema kvaliteta
u odgovarajuéim intervalima. Rezultati preispitivanja moraju biti zapisani.
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4.2.5. Osoblje

Kontrolno telo mora imati dovoljan broj stalno zaposlenog osoblja sa odgovarajuéim
nivoom znanja. Osoblje mora imati odgovarajuéu kvalifikaciju, obuku, iskustvo i
poznavanje zahteva kontrolisanja. Osoblje mora da poznaije tehnologiju koja se koristi
pri proizvodniji kontrolisanih proizvoda.

Obaveze Kontrolnog tela, u vezi osoblja, su da:

Mora postojati dokumentovani sistem obuke za tehni¢ku i administrativnu
kompetentnost. Faze obuke: uvodenje u posao; period rada pod nadzorom
iskusnih kontrolora; stalna struéna obuka da bi se pratio razvoj tehnologije.
Kontrolno telo mora odrzavati zapise koji se odnose na akademske
kvalifikacije, obuku i iskustvo svakog é&lana.

Kontrolno telo mora postaviti pravila ponasanja za osoblje.

Zarade osoblja ne smeju direkitno zavisiti od broja izvrienih kontrolisanja.

4.2.6. Uredaiji i oprema

Kontrolno telo mora raspolagati odgovarajuéim uredajima i opremom, pogodnim za
kontrolisanje. Moraju se postaviti jasna pravila za pristup uredajima i opremi i
koriséenje

Kontrolno telo mora da obezbedi:

stalnu spremnost opreme

da sva oprema bude identifikovana

odrzavanje opreme u dobrom radnom stanju v skladu sa dokumentovanim
procedurama i uputstvima

da oprema bude etalonirana pre upotrebe. Sistem etaloniranja mora da
obezbedi sledljivost do nacionalnih ili medunarodnih etalona

da se referentni etaloni koje poseduje kontrolno telo koristiti iskljuéivo za
etaloniranje

da referentni materijali imaju sledljivost do nacionalnih ili medunarodnih
referentnih materijala

da se stanje skladistenih materijala kontroliSe u odgovarajuéim intervalima

da postoje zapise o identifikaciji, etaloniranju i odrZavanju opreme

Kontrolno telo mora da ima procedure za:

a) Izbor kvalifikovanih isporué¢alaca

b) lzdavanje dokumenata za nabavku

c) Kontrolisanje primlienih materijala

d) obezbedenje odgovarajuéih uslova skladistenja
e) postupanje sa neispravnom opemom

Ako se u postupku kontrolisanja koriste raéunari, softver treba da bude ispitan, i treba
da postoje postupci za zastitu integriteta podataka i sigurnost podataka
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4.2.7. Metode i postupci kontrolisanja

Kontrolno telo mora koristiti metode i postupke za kontrolisanje koji su definisani po
kojima se utvrduje usaglasenost. Neophodno je da postoje dokumentovana uputstva o
planiranju kontrolisanja i standardizovanim metodama uzimanja uzoraka i tehnikama
kontrolisanja.

Kontrolno telo mora imati dokumentavna uputstva za bezbedno obavljanje
kontrolisanja. Nestandardizovane metode kontrolisanja moraju da budu potpuno
dokumentovane.

Mora postojati sistem upravljanja ugovorima ili radnim nalozima, koji obezbeduju:
a) da je posao koji treba obaviti u granicama kompetentnosti
b) da su zahtevi korisnika jasno specificirani
c) da se prihvaéeni posao kontroliSe redovnim preispitivanjem i
korektivnim merama
d) da se obavlieni posao preispituje kako bi se potvrdilo da su
zahtevi zadovoljeni

Podaci dobijeni za vreme kontrolisanja moraju se zapisati. Svi proracuni i prenosi
podataka moraju biti predmet odgovarajuée provere

Rukovanje uzorcima i predmetima koji se kontrolisu. Uzorci koji se kontrolisu moraju
biti potpuno identifikovani. Svaka uvoéena nepravilnost na koju je ukazano kontroloru
mora biti zapisana pre kontrolisanja. Kontrolno telo mora imati dokumentovane
procedure i odgovaraijuée uredaije kojima se izbegava o$teéenje /kvarenje uzorka

Zapisi. Kontrolno telo mora odrZzavati sistem zapisa koji odgovara njegovim
potrebama i koji je usagla$en sa zahtevima propisa. Zapisi moraju sadrzati dovoljno
informacija koje omogucavaju zadovoljavajuée vrednovanja kontrolisanja. Svi zapisi
moraju se ¢uvati na bezbednom mestu u toku utvrenog perioda da bi se obezbedili
tajnost i poverljivost

4.2.8. Izvestaji o kontrolisanju i sertifikati o kontrolisanju

Za izvrieni posao Kontrolno telo izdaje Izvestaj o kontrolisanju i/ili Sertifikat o
kontrolisanju. Izvestaj o kontrolisanju i/ili sertifikat o kontrolisanju moraju sadrzati sve
rezultate ispitivanja i moraju biti potpisani od ovlaséenog osoblja. Ispravke ili dopune
izveStaja moraju se zapisati

4.2.9. Podugovaranje

Kontrolno telo mora, po pravily, samo da obavlja kontrolisnja koja je ugovorilo. Kada
kontrolno telo podugovara deo kontrolisanja, mora da dokaze da je podugovaraé
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osposobljen da obavi uslugu i, kada je to moguée, da dokaze da zadovoljava
kriterijume standarda EN 45000. Kontrolno telo mora da duva zapise o proveri
osposobljenosti svojih podugovaraéa. Kada kontrolno telo podugovara neke specjalne
aktivnosti, ono mora obezbediti kvalifikovano i iskusno osoblje koje ée izvrsiti neutrano
procenjivanje rezultata podugovorenih aktivnosti.

4.2.10. Prigovori i Zalbe

Kontrolno telo mora da ima dokumentovane procedure o naéinu postupanja sa
prigovorima klijenata ili drugih strana. Kontrolno telo mora da ima dokumentovane
procedure za razmatranje i reSavanje Zalbi na rezultate njegovih kontrolisanja, kada
su one podnete preko ovlaséenog zakonskog predstavnika. Zapisi o svim prigovorima i
Zalbama, kao i o merama koje je preduzelo kontrolno telo, moraju se ¢uvati

Saradnja. Ocekuje se da Kontrolno telo uéestvuje u razmeni iskustava sa drugim
kontrolnim telima i kada je to potrebno poslovima standardizacije

4.3. Sertifikacija sistema menadZmenta - zahtevi standarda
SRPS ISO/IEC 17021

Sertifikacija sistema menadZmenta, kao $to je sistem menadZimenta kvalitetom
(standard SRPS ISO 9001), sistem menadZimenta zastite Zivotne sredine (SRPS ISO
14001), sistem menadimenta bezbednosti hrane (SRPS ISO 22000), sistem
menadZmenta bezbednosti i zdravlja na radu (OHSAS 18001) i sistem menadZmenta
sigurnosti informacija (SRPS ISO 27001) je jedan od nadina za obezbedenje sigurnosti
da organizacija primenjuje sistem za menadZment odgovaraju¢ih aspekata svojih
aktivnosti, u skladu sa svojom politikom.

Standard SRPS ISO/IEC 17021:2007 Ocenjivanje usaglasenosti — Zahtevi za tela koja
obavljaju proveru i sertifikaciju sistema menadZmenta, detaljino navodi zahteve za
sertifikaciona tela za sisteme menadimenta, koji sertifikuju organizacije za
uspostavljeni sistem menadZmenta ili integrisani sistem menadZmenta. PoStovanjem ovih
zahteva se obezbeduje da sertifikaciona tela obavljaju sertifikaciju sistema
menadZmenta na kompetentan, konzistentan i objektivan nadin, olakSavajuéi time
priznavanje takvih tela i prihvatanje njihovih sertifikacija na nacionalnom i
medunarodnom nivou.

Sertifikacijom sistema menadZmenta se na nezavisan nadin pokazuje da je sistem
menadZmenta organizacije:

a) usagladen sa specificiranim zahtevima;

b) sposoban da konzistentno dostiZe svoju postavlienu politiku i ciljeve i

c) da je efektivno primenjen.
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Prema tome, ocenjivanje usagla$enosti kao $to je sertifikacija sistema menadZmenta
doprinosi organizaciji, njenim korisnicima i zainteresovanim stranama.

Ta¢ka 4 standarda opisuje principe na kojima se zasniva pouzdana sertifikacija. Ti
principi pomazu da se razume priroda sertifikacije i oni neophodno prethode ta¢kama
5 do 10. Ti principi podrzavaju sve zahteve u ovom medunarodnog standardu, ali oni
kao takvi ne predstavljaju zahteve koji su predmet provere. U tacki 10 opisana su dva
alternativna naéina za potkrepljivanje i pokazivanje konzistentnosti u ispunjavaniju
zahteva ovog Medunarodnog standarda uspostavljanjem sistema menadZmenta od
strane sertifikacionog tela.

Standard je namenjen za koriséenje onim telima koja obavljaju proveru i sertifikaciju
sistema menadZmenta. Standard daje generi¢ke zahteve za sertifikaciona tela koja
obavljaju proveru i sertifikaciju sistema menadmenta v oblasti kvaliteta, Zivotne sredine
i drugim oblastima. Takva tela se nazivaju sertifikacionim telima.

Standard sadrZi principe i zahteve za kompetentnost, konzistentnost i nepristrasnost
provere i sertifikacije svih vrsta sistema menadZmenta (npr. sistema menadZmenta
kvalitetom ili sistema menadZmenta Zivotnom sredinom) i za tela koja obavljaju te
aktivnosti. Sertifikaciona tela koja rade po ovom medunarodnom standardu nisu
obavezna da nude sve vrste sertifikacije sistema menadZmenta.

4.3.1. Principi

Principi koji podsti¢u poverenie svih zainteresovanih strana obuhvataiju
nepristrasnost,

kompetentnost,

odgovornost,

otvorenost,

poverljivost, i

reagovanje na prigovore.

©O0OO0O0O0O0

Nepristrasnost. Da bi sertifikaciono telo izdavalo sertifikate koji obezbeduju
poverenje, potrebno je da ono bude nerpistrasno i da ta nepristrasnost bude jasno
izraZena. Za sticanje i odrzavanje poverenija, bitno je da se odluke sertifikacionog tela
zasnivaju na objektivnom dokazu usaglasenosti (ili neusaglasenosti) do koga je doslo
sertifikaciono telo i da na njegove odluke ne uti¢u drugi interesi ili druge strane.

Pretnje nepristrasnosti obuhvataju sledece:

a) Liéni interesi, pre svega finansijski, koji poti¢u od osobe ili tela koji sprovode
sertifikaciju.

b) Pretnje koje poticu od osobe ili tela koji preispituju poslove koje su sami uradili.
Proveravanije sistema menadZmenta klijenta kome je sertifikaciono telo pruzalo
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konsultantske usluge za sistem menadimenta se moZe smatrati pretnjom od
samopreispitivanja.

<) Pretnje od bliskosti (ili verovanja): pretnje koje poti¢u od osoba ili tela koji su
isuvise bliske sa ili imaju isuviSse poverenja u druge osobe umesto da traze
dokaze provere.

d) Pretnje od pritiska, koje poti€u od osobe ili tela koje ima oseéaj da je izloZzena/o
otvorenoj ili tajnoj prinudi, kao Sto je pretnja smenjivanjem ili prijavom
rukovodiocu.

Kompetentnost. Kompetentnost osoblja uz podrsku sistema menadZimenta
sertifikacionog tela je neophodna da bi se dodeljivala sertifikacija koja uliva
poverenje. Kompetentnost je pokazana sposobnost za primenu znanja i struénosti.

Odgovornost. Organizacija klijenta, a ne sertifikaciono telo, je odgovorna za
usaglaSenost sa zahtevima sertifikacije. Sertifikaciono telo je odgovorno za ocenu
dovoljnog broja objektivnih dokaza na kojima treba da zasnuje odluku o sertifikaciji.
Na osnovu zaklju¢aka provere, ono donosi odluku o dodeljivaniju sertifikacije ukoliko
ima dovoljno dokaza o usaglasenosti.

Otvorenost. Sertifikaciono telo treba da obezbedi pristup javnosti ili da izlozZi
odgovarajuée i blagovremene informacije o svom procesu provere i procesu
sertifikacije i o statusu sertifikacije (tj. dodeljivanju, prosirenju, odrzavanju, obnavljanju,
suspendovaniju, redukovaniju obima ili povlaéenju sertifikacije) svake organizacije, kako
bi pridobilo poverenje u integritet i verodostojnost sertifikacije. Otvorenost je princip
obezbedenja pristupa ili izlaganje odgovaraijuéih informacija. Da bi steklo ili odrzalo
poverenje u sertifikaciju, sertifikaciono telo treba da omoguéi odgovarajuéi pristup ili
saopsti informacije o zakljuécima odredenih provera koje nisu poverljive, (npr. provere
povodom prigovora) odredenim zainteresovanim stranama.

Poverljivost. Da bi imalo privilegovan pristup informacijama koje su mu potrebne za
adekvatno ocenjivanje usagladenosti sa  zahtevima za sertifikaciju, bitno je da
sertifikaciono telo sve informacije o klijentu tretira kao poverlijive.

Reagovanje na prigovore. Efektivno odgovaranje na prigovore je znaéajno sredstvo
zastite sertifikacionog tela, njegovih klijenata i drugih korisnika sertifikacije od
greSaka, propusta ili nerazumnog ponasanja. Poverenje u poslove sertifikacije je
zasticeno onda kada se prigovori tretiraju na odgovaraijuéi nadin.

4.3.2. Pravna i ugovorna pitanja

Zakonska odgovornost. Sertifikaciono telo mora da bude pravni entitet, ili definisani
deo pravnog entiteta, tako da mozZe da bude pravno odgovorno za sve svoje
sertifikacione aktivnosti. Drzavno sertifikaciono telo se smatra pravnim licem po osnovu
njegovog drZzavnog statusa.
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Sporazumi o sertifikaciji. Sertifikaciono telo mora da ima pravno vazedi sporazum za
pruzanje usluga sertifikacije svojim klijentima. Pored toga, kada sertifikaciono telo ima
vise kancelarija ili klijent ima viSe lokacija, sertifikaciono telo mora da osigura da
postoji vazedi sporazum izmedu sertifikacionog tela koje dodeljuje sertifikaciju i izdaje
sertifikat, i svih lokacija pokrivenih obimom sertifikacije.

Odgovornost za donosenje odluka o sertifikaciji. Sertifikaciono telo je odgovorno i
nadleZno za odluke koje se odnose na sertifikaciju, ukljuéujuéi dodeljivanje, odrzavanie,
obnavljanje, prosirenje, redukovanje, suspendovanije i povlaéenje sertifikacije.

Upravljanje nepristrasno$éu. Najvise rukovodstvo Sertifikacionog tela mora da bude
opredelijenos za obezbedenje nepristrasnosti u poslovima sertifikacije sistema
menadzZmenta. Sertifikaciono telo mora da ima javno dostupnu izjavu o tome da shvata
znadaj nepristrasnosti za obavljanje svojih poslova sertifikacije sistema menadZmentaq,
da upravlja sukobima interesa i obezbeduje objektivnost svojih poslova sertifikacije
sistema menadZmenta.

Sertifikaciono telo ili deo istog pravnog entiteta ne sme da nudi ili da pruza
konsultantske usluge za sistem menadzmenta ili interne provere kod svojih sertifikovanih
klijenata. Sertifikaciono telo nece sertifikovati sistem menadZmenta za koji je klijent
primio konsultantske usluge ili interne provere sistema menadimenta, ukoliko odnos
izmedu konsultantske organizacije i sertifikacionog tela predstavlja nedozvoljenu
pretnju nepristrasnosti sertifikacionog tela.

Poslovi sertifikacionog tela nece biti reklamirani niti nudeni sa poslovima organizacije
koja pruza konsultantske usluge za sistem menadimenta. Sertifikaciono telo ée
preduzeti mere za negiranje tvrdnji organizacije za pruzanje konsultantskih usluga koja
tvrdi ili podrazumeva da bi sertifikacija trebalo da bude jednostavnija, lak3a, brza ili
jeftinija ukoliko bi se koristilo to sertifikaciono telo. Sertifikaciono telo neée tvrditi niti
podrazumevati da bi sertifikacija bila jednostavnija, lak$a, brza ili jeftinija ukoliko bi
bile koris¢ene navedene organizacije za pruZzanje konsultantskih usluga.

Da bi se osiguralo da ne postoji konflikt interesa, sertifikaciono telo neée koristiti
osoblje koje pruza konsultantske usluge za sistem menadZmenta, ukljuéujuéi i ono koje
radi u svojstvu menadzZera, za ucestvovanje u nekoj proveri ili drugim aktivnostima
sertifikacije ako su bili angaZovani u pruzanju konsultantskih usluga za sistem
menadZmenta kod konkretnog klijenta u toku dve godine nakon zavrietka pruZanja
konsultantskih usluga.

Sertifikaciono telo mora da preduzima mere da bi odgovorilo na svaku pretnju svojoj
nepristrasnosti koja dolazi od delovanja drugih lica, tela ili organizacija. Svo osoblje
sertifikacionog tela, bilo interno ili eksterno, ili komisije koje mogu da uti¢u na poslove
sertifikacije, moraju da deluju nepristrasno i ne dozvoljavaju da komercijalni, finansijski
ili drugi pritisci kompromituju nepristrasnost. Sertifikaciona tela ée zahtevati od osoblja,
internog ili eksternog, da razotkriju svaku situaciju o kojoj imaju saznanje da moze
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njima, ili sertifikacionom telu, da stvara konflikt interesa. Sertifikaciona tela ée koristiti
te informacije kao ulazne informacije za identifikovanje pretnji nepristrasnosti izazvanih
delovanjem tog osoblja ili organizacija koje ih zaposljavaju, i neée koristiti takvo
osoblje, interno ili eksterno, osim ako mogu da pokazu da ne postoji konflikt interesa.

Profesionalna odgovornost i finansiranje. Sertifikaciono telo mora da bude v stanju
da pokaze da je ocenilo rizik koji poti¢e od njegovih poslova sertifikacije i da ima
odgovarajuée daranimane (npr. osiguranje i rezervna sredstva) za pokrivanje
odgovornosti koje nastaju iz njegovog poslovanja u svakoj od njegovih oblasti
poslovanija i geografskih podruéja na kojima deluje.

4.3.3. Zahtevi za organe i organizaciju

Organizaciona struktura i najvise rukovodstvo. Sertifikaciono telo treba da
dokumentuje svoju organizacionu strukturu, prikazujuéi duzZnosti, odgovornosti i
ovlaséenja rukovodstva i drugog sertifikacionog osoblja i tela koja je formiralo
sertifikaciono telo (komisije). Kada sertifikaciono telo predstavlja odredeni deo
pravnog entiteta, struktura mora da obuhvata liniju nadleznosti i vezu sa drugim
delovima istog pravnog entiteta.

Sertifikaciono telo identifikuje najviSe rukovodstvo (odbor, grupa ljudi, ili lice) koje ima
sveukupno ovlaséenje i odgovornost za sledece:

a) razvoj politika koje se odnose na rad telg;

b) nadzor nad sprovodenjema politika i procedura;

c) nadzor nad finansijama tela;

d) razvoj usluga i Sema sertifikacije sistema menadZmenta;

e) performanse provera i sertifikacije i odgovaranje na prigovore;

f) odluéivanje o sertifikaciji;

g) prenosenje ovlaséenja na komisije ili pojedince, kako je to predvideno, da

U njegovo ime preduzimaiju definisane aktivnosti;
h) ugovorni aranZzmani;
i) bezbedenje odgovarajuéih sredstava za poslove sertifikacije.

Sertifikaciono telo mora da ima zvaniéna pravila za imenovanje, uslove i rad komisija
koje su ukljuéene u poslove sertifikacije.

Komisija za obezbedenje nepristrasnosti. Struktura sertifikacionog tela treba da
obezbedi nepristrasnost rada sertifikacionog tela i da omoguéi komisiji da:
a) pomaze u kreiranju politika koje se odnose na nepristrasnost njegovih
sertifikacionih aktivnosti,
b) spredi svaku tendenciju sertifikacionog tela da dozvoli komercijalnim ili drugim
razlozima da spreée konzistentno i objektivno obavljanje poslova sertifikacije,
c) daje savete po pitanjima koja utiéu na poverenje u sertifikaciju, ukljuéujuéi
otvorenost i opaZanje javnosti i
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d) najmanje jednom godisnje obavlja preispitivanje nepristrasnosti provere,
procesa sertifikacije i dono$enja odluka sertifikacionog tela.

Komisiji mogu da budu dodeljeni drugi zadaci, pod uslovom da ti dodatni zadaci i
obaveze ne kompromituju njenu osnovnu ulogu u osiguranju nepristrasnosti. Sastav,
uslovi, duZnosti, ovla$éenja, kompetentnost élanova i odgovornosti ove komisije moraiju
biti zvaniéno dokumentovani i odobreni od strane najviSeg rukovodstva sertifikacionog
tela da osiguraju:

a) predstavljanje ravnoteze interesa tako da ne dominira ni jedan pojedinacni interes
(interno ili eksterno osoblje sertifikacionog tela se smatra da predstavlja jedinstveni
interes, i ne sme da dominira),

b) pristup svim informacijama koje su joj neophodne za izvr§avanje njene funkcije, i

c) da ukoliko najvise rukovodstvo sertifikacionog tela ne postuje savet ove komisije,
komisija ima pravo da preduzme samostalnu meru (npr. da informise nadlezne
drzavne organe, akreditaciona tela, akcionare). U preduzimanju samostalnih meraq,
komisije moraju da postuju zahteve poverljivosti iz 8.5 koji se odnose na klijenta i
sertifikaciono telo.

4.3.4. Zahtevi u odnosu na resurse

Kompetentnost menadZmenta i osoblja. Sertifikaciono telo mora da ima procese
kojima osigurava da osoblje raspolaZze odgovarajuéim znanjem koje se odnosi na
odredenu vrstu sistema menadZmenta i geografske prostore na kojima radi. Ono mora
da utvrdi kompetentnost potrebnu za svaku tehnicku oblast (koja je relevantna za
specifiénu Semu sertifikacije), i za svaku funkciju u sertifikacionoj aktivnosti. Ono mora
da utvrdi nadin pokazivanja kompetentnosti pre izvrSavanja konkretnih funkcija.

Pri utvrdivanju zahteva za kompetentnost svog osoblija koje obavlja sertifikaciju,
sertifikaciono telo, pored funkcija osoblja koje direktno vrii proveru i obavlja poslove
sertifikacije, mora da uzme u obzir i funkcije koje izvr§ava rukovodeée i administrativno
osoblje.

Sertifikaciono telo mora da ima pristup neophodnoj tehni¢koj ekspertizi zbog saveta u
vezi pitanja koja su u direkinoj vezi sa sertifikacijom u tehni¢kim oblastima, vrstama
sistema menadZmenta i geografskim podruéjima u kojima serifikaciono telo radi. Takav
savet se moze da obezbedi spolja ili od osoblja sertifikacionog tela.

Zapisi o osoblju. Sertifikaciono telo mora da odrzava azZurne zapise o osobljy,
ukljuéujuéi  relevantne  kvalifikacije, obuku, iskustvo, pripadanje  drustvenim
organizacijama, profesionalni status, kompetentnost i svaku relevantnu konsultantsku
uslugu ukoliko je pruze. Pored onih koji obavljaju poslove sertifikacije, ovo obuhvata i
menadZment i administrativno osoblje.
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Koriséenje spoljnih resursa. Sertifikaciono telo mora da ima proces kojim definise
uslove pod kojima moZe da dode do koris¢enja spoljnih resursa ($to predstavlja
podugovaranje sa drugom organizacijom za obavljanje dela poslova sertifikacije u
ime sertifikacionog tela). Sertifikaciono telo mora da ima pravno vazedi sporazum koji
obuhvata aranZmane, ukljuéujuéi poverljivost i konflikt interesa, sa svakim telom koje
pruza podugovorene usluge. Odluke o dodeli, odrZzavanju, obnavljanju, prosireniju,
redukovaniju, suspendovaniju ili povlaéenju sertifikacije se ne mogu podugovarati.

Sertifikaciono telo mora da:

— preuzme odgovornost za sve poslove podugovorene sa drugim telom,

— osigura da su telo sa kojim su podugovorene usluge i lica koje to telo koristi
usaglaseni sa zahtevima sertifikacionog tela, kao i sa primenivim odredbama
ovog medunarodnog standarda, ukljuéujuéi kompetentnost, nepristrasnost i
poverljivost i

— osigura da telo sa kojim su podugovorene usluge, kao i lica koje to telo koristi
nisu angazovani, bilo direktno ili preko bilo kog drugog poslodavca, kod
organizacije koja treba da se proverava, na nacin da se nepristrasnost moze
kompromitovati.

Sertifikaciono telo mora da ima dokumentovane postupke za kvalifikaciju i praéenje
svih tela koja pruzaju podugovorene usluge koje se koriste za poslove sertifikacije i
mora da osigura da se zapisi o kompetentnosti proveravaca i tehnickih eksperata
odrzavaju.

4.3.5. Zahtevi v odnosu na informisanje

Javno dostupne informacije. Sertifikaciono telo mora da odriava i uéini javno
dostupnim, ili obezbedi na zahtev, informacije koje opisuju njegove procese provere i
procese sertifikacije za dodelu, odrZavanje, prosirenje, obnavljanje, redukovanje,
suspenziju ili povlaéenje sertifikacije i o poslovima sertifikacije, vrstama sistema
menadZmenta i geografskim podruéjima na kojima radi. Informacije koje daje
sertifikaciono telo bilo kom klijentu ili trzistu, ukljuéujuéi reklamiranje, mora da budu
taéne i ne smeju da dovode u zabludu. Sertifikaciono telo mora da udini javno
dostupnim informacije o dodeljenim, suspendovanim ili povuéenim sertifikacijoma. Na
zahtev bilo koje strane, sertifikaciono telo mora da obezbedi sredstva da potvrdi
validnost date sertifikacije.

Dokumenta settifikacije. Sertifikaciono telo mora da obezbedi dokumenta sertifikacije

sertifikovanom klijentu, na bilo koji naéin koji on izabere. Datum stupanja na snagu

dokumenta o sertifikaciji ne sme da bude pre datuma odluke o sertifikaciji.

Dokument/a sertifikacije mora/ju da identifikuje /u sledeée:

a) ime i geografsku lokaciju svakog klijenta ¢iji je sistem menadZmenta sertifikovan
(ili geografsku lokaciju glavne uprave i svaku lokaciju u okviru obima vise-
lokacijske sertifikacije);

b datumi dodeljivanja, prosirenja ili obnavljanja sertifikacije;
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<) datum isticanja ili dospeéa ponovne sertifikacije u skladu sa ciklusom obnavljanja
sertifikacije;
d) jedinstveni identifikacioni kod;

e) standard i/ili drugi normativni dokument, ukljuéujuéi broj predmeta i/ili revizije,
koiji je koris¢en za proveru sertifikovanog klijenta;

f) obim sertifikacije obzirom na proizvod (ukljuéujuéi uslugu), proces itd., u zavisnosti
od toga 3ta je na konkretnom lokalitetu primenljivo;
g) ime, adresu i oznaku sertifikacije sertifikacionog tela; ostale oznake (npr.simbol

akreditacije) se mogu koristiti pod uslovom da ne zavaravaju i da nisu
dvosmisleni;

h) svaku druga informaciju koju zahteva standard i/ili drugi normativni dokument
koiji se koristi za sertifikaciju;

i) u sluéaju izdavanja bilo kog revidiranog sertifikacionog dokumenta, odrednice
za razlikovanje revidiranih dokumenata od bilo kojih prethodnih zastarelih
dokumenata.

Registar sertifikovanih klijenata. Sertifikaciono telo mora da odrZava i é&ini javno
dostupnim ili pruzi na zahtev, putem bilo kog sredstva koje samo odabere, registar
vazedih sertifikacija, koji mora da sadrzi najmanje naziv, relevantni normativni
dokument, obim i geografsku lokaciju (npr. grad ili zemlju) za svakog sertifikovanog
klijenta (ili geografsku lokaciju glavne uprave i svake lokacije iz obima vise-lokacijske
sertifikacije).

Pozivanje na settifikaciju i upotreba znakova . Sertifikaciono telo mora da ima
politiku kojom upravlija svakim znakom za ¢&iju upotrebu ovlaséuje sertifikovanog
klijenta. Pored ostalog, to mora da osigura sledivost unazad do sertifikacionog tela. U
pogledu znaka ili prateceg teksta ne sme da bude dvosmislenosti, po pitanju predmeta
sertifikacije i sertifikacionog tela koje je dodelilo sertifikaciju. Taj znak se ne sme
koristiti na proizvodu ili ambalaZi proizvoda koje potrosac vidi ili na neki drugi nacin
koji mozZe biti protumaéen kao da oznacava usaglasenost proizvoda.

Sertifikaciono telo neé¢e dozvoliti da se njegovi znaci stavljaju na izvestaje laboratorija
za ispitivanje, etaloniranje ili kontrolu, jer se takvi izvestaji, u ovom kontekstu, smatraiju
proizvodima.

Sertifikaciono telo mora da zahteva da organizacija - klijent:
a) bude usaglasena sa zahtevima sertifikacionog tela kada se poziva na
svoj sertifikacioni status u medijima komunikacije, kao §to su internet,

brosure ili reklame, ili u drugim dokumentima,

b) ne daje niti dozvoljava bilo kakve dvosmislene izjave u pogledu
sertifikacije,

c) ne koristi ili ne dozvoljava kori$¢enje dokumenta sertifikacije ili bilo
kog njegovog dela na dvosmislen nadin,

d) nakon suspenzije ili povlaéenja njene sertifikacije, prekine upotrebu

svih reklamnih materijala koji sadrze poziv na sertifikaciju,
e) ispravi sve reklamne materijale kada je obim sertifikacije redukovan,
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f) ne dozvoljava da se pozivanje na njenu sertifikaciju sistema
menadZmenta koristi na takav naéin da se shvati kao da sertifikaciono
telo sertifikuje proizvod (ukljuéujuéi usluge) ili proces,

9) ne podrazumeva da se sertifikacija odnosi na aktivnost koje su izvan
obima sertifikacije,

h) ne koristi svoju sertifikaciju na takav naéin koji bi sertifikaciono telo i/ili
sistem sertifikacije doveo u situaciju da izgubi reputaciju ili poverenje
javnosti.

Sertifikaciono telo mora da sprovoditi odgovarajucu kontrolu svojine i preduzima mere
prema nekorektnom pozivanju na status sertifikacije ili dvosmislenu upotrebu
dokumenata sertifikacije, znakova ili izves$taja provere.

Poverljivost. Sertifikaciono telo mora pravno valjanim sporazumima da obezbedi
politiku i aranZmane za zastitu poverljivih informacija dobijenih ili nastalih v toku
obavljanja aktivnosti sertifikacije na svim nivoima njegove strukture, ukljuéujuéi komitete
i eksterna tela ili lica koja rade za njega.

Sertifikaciono telo mora da unapred informise klijenta, o informacijama koje Zeli da
plasira u javnost. Sve ostale informacije, osim informacija koje je klijent ucinio javno
dostupnim, smatrace se poverljivim. Osim ako ovaj medunarodni standard ne zahteva,
informacije o odredenom klijentu ili pojedincu se ne smeju otkrivati trecoj strani bez
pisane saglasnosti klijenta ili pojedinca na koga se odnose. Tamo gde se od
sertifikacionog tela zakonom zahteva pruZanje poverljivih informacija treéoj strani,
klijent ili pojedinac koga se to tic¢e mora, osim ako nije drugacije regulisano zakonom,
da bude unapred obavesten o pribavljenoj informaciji. Informacije o klijentu iz drugog
izvora osim direktno od njega (npr. podnosilac prigovora, zakonodavac) se moraiju
tretirati kao poverljive, u skladu sa politikom sertifikacionog tela.

Osoblje, ukljuéujuéi sve Elanove komiteta, ugovarade, osoblje eksternih tela ili pojedince
koji rade u ime sertifikacionog tela, mora éuvati kao tajnu sve informacije dobijene ili
nastale u toku obavljanja aktivnosti sertifikacionog tela.

Sertifikaciono telo mora da ima na raspolaganju i da koristi opremu i sredstva koja
omogucavaju bezbedno rukovanje poverljivim informacijama (npr. dokumenta, zapise).
Tamo gde su poverljive informacije dostavljene drugim telima, (npr. akreditacionom
telu, grupi iz sporazuma o Semi za kolegijalno ocenjivanije), sertifikaciono telo mora da
obavesti klijenta o ovoj akciji.

Razmena informacija izmedu sertifikacionog tela i njegovih klijenata. Sertifikaciono
telo mora pruzati i aZzurno obavestavati klijenta o:

a) detaljnom opisu o poéetnoj i daljoj sertifikacionoj aktivnosti, ukljuéujuéi
podnosenje zahteva, podetne provere, nadzorne provere i procese za
dodeljivanje, odrZzavanije, redukovanje, prosirenje, suspendovanije, povlaéenje
sertifikacije i obnavljanje sertifikacije;

a. normativnim zahtevima za sertifikaciju;
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b. informacijoma o cenama za podnodenje zahteva, podetnu sertifikaciju i
nastavak sertifikacije;

C. zahtevima sertifikacionog tela prema buduéim klijentima

d. dokumentima koja opisuju prava i obaveze sertifikovanih klijenata;

e. informacijama o procedurama za postupanje sa prigovorima i Zalbama.

Obavestenje sertifikacionog tela o promenama. Sertifikaciono telo mora da na
propisani nadin obavesti svoje sertifikovane klijente o svakoj promeni svojih zahteva za
sertifikaciju. Sertifikaciono telo mora da verifikuje da je svaki sertifikovani klijent
uskladen sa novim zahtevima. Ugovorni aranzmani sa sertifikovanim klijentima bi mogli
biti neophodni za osiguranje primene ovih zahteva.

Obavestenje klijenta o promenama. Sertifikaciono telo mora da ima pravno valjane
aranZmane kojim osigurava da sertifikovani klijent obavestava sertifikaciono telo, bez
kasnjenja, o pitanjima koja mogu da se odraze na sposobnost menadZment sistema da
i dalje ispunjava zahteve standarda koji se koristi za sertifikaciju. Oni obuhvataju
promene koje se odnose na:

— pravni, komercijalni, organizacioni status ili vlasnistvo,

— organizaciju i menadZment (kljuéno osoblje u upravljanju, dono3enju odluka ili
tehni¢ko osoblje),

— kontakt adrese i sajtove,

— obim poslova u okviru sertifikovanog sistema menadZmenta i

— glavne promene sistema menadZmenta i procesa.

4.3.6. Zahtevi u vezi procesa

Program provere mora da obuhvata poéetnu proveru u dve faze, nadzorne provere u
prvoj i drugoj godini i ponovnu sertifikacionu proveru u treéoj godini pre isteka
sertifikacije. Trogodisnji sertifikacioni ciklus pocinje odlukom o sertifikaciji ili ponovnoj
sertifikaciji. Utvrdivanje programa provere i svako sukcesivno prilagodavanje mora da
uzme u obzir veli¢inu organizacije klijenta, obim i sloZenost njenog sistema
menadZmenta, proizvode i procese, kao i pokazani nivo efektivnosti sistema
menadZmenta i rezultate svake prethodne provere.

Sertifikaciono telo mora da osigura da se za svaku proveru utvrdi plan provere da bi
se obezbedila osnova za dogovor u vezi spovodenja i rasporedivanja aktivnosti
provere. Ovaj plan provere se mora zasnivati na dokumentovanim zahtevima
sertifikacionog tela, utvrdenih u skladu sa relevantnim uputstvom datim v ISO 19011.
Sertifikaciono telo mora da ima proces za izbor i imenovanje tima proveravada,
ukljuéujuéi vodu tima proveravada, pri ¢emu se uzima u obzir kompetentnost potrebna
za ostvarivanje cilieva provere. Ovaj postupak mora da se zasniva na
dokumentovanim zahtevima, utvrdenim u skladu sa relevantnim uputstvom datim u ISO
19011.

Sertifikaciono telo mora da ima dokumentovane procedure za utvrdivanje vremena
provere, a za svakog klijenta sertifikaciono telo mora da utvrdi vreme potrebno za
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planiranje i izvr$enje kompletne i efektivne provere klijentovog sistema menadZmenta.
Vreme provere koje je utvrdilo sertifikaciono telo i opravdanost utvrdivanja moraju biti
zabelezZeni. Prilikom utvrdivanja vremena provere, sertifikaciono telo mora da uzme v
obzir, pored ostalog, sledeée aspekte:

a) zahteve relevantnog standarda sistema menadZmenta;

b) veli¢inu i kompleksnost,

c) tehnoloski i zakonodavni kontekst;

d) svako koris¢enje spoljnih resursa za aktivnosti obuhvacene obimom

sistema menadimenta;

e) rezultate svake prethodne provere;

f) broj lokaliteta i viSe-lokacijsko razmatranie.
Tamo gde se koristi viselokacijsko uzorkovanje za proveru klijentovog sistema
menadZmenta koji pokriva iste aktivnosti na razli¢itim lokacijama, sertifikaciono telo
mora da napravi program uzorkovanja da bi obezbedilo podesnu proveru sistema
menadZmenta. ObrazloZenje plana uzorkovanja se mora dokumentovati za svakog
klijenta.

Zadaci koji su dati timu proveravaéa moraiju biti definisani i sa njima organizacija -

klijent mora biti upoznata i zahtevaée da tim proveravada:

— pregleda i verifikuje strukturu, politike, procese, procedure, zapise i odgovarajuéa
dokumenta organizacije klijenta relevantne za sistem menadZmentaq,

— utvrdi da navedeni elementi pod a) ispunjavaju sve zahteve relevanine za
nameravani obim sertifikacije,

— utvrdi da su procesi i procedure ustanovlijeni, primenjeni i da se efektivno
odrzavaju, da pruzaju osnovu za poverenije u klijentov sistem menadZmenta i

— komunicira sa klijentom, po pitanju mera koje preduzima u sluéaju bilo koje
nekonzistentnosti izmedu politike, opredeljenja i cilieva klijenta (u skladu sa
ocekivanjima relevantnog standarda sistema menadZmenta ili drugog normativnog
dokumenta) i rezultata.

Plan provere mora da bude dostavlijen, a datumi provere unapred usaglaseni sa
organizacijom klijenta.

Sertifikaciono telo mora da:

— ima proces za izvodenje provere na lokaciji, definisan u dokumentovanim
zahtevima izvedenim u skladu sa relevantnim uputstvima datim v ISO 19011.

— za svaku proveru obezbedi izvestaj u pisanoj formi. lzvestaj se mora zasnivati
na relevantnim uputstvima datim u ISO 19011. Tim proveravaéa moze da
identifikuje moguénosti za poboljSanja ali ne sme da preporuéuje odredena
reSenja. lzvestaj o proveri je trajno vlasnistvo sertifikacionog tela.

— ftrazi od klijenta da, u okviru utvrdjenog roka, analizira uzroke i opise
odredene korekcije i korektivne mere, preduzete ili planirane da budu
preduzete radi eliminisanja otkrivenih neusaglasenosti.

— preispita korekcije i korektivne mere koje je klijent dostavio, da bi utvrdilo da
li su iste prihvatljive.
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Proveravana organizacija mora da bude informisana da li ée biti potrebna dodatna
kompletna provera, dodatna ogranié¢ena proveraq, ili dokumentovani dokaz (koji treba
da se potvrdi u toku buduéih nadzornih porovera), da bi se verifikovale efektivne
korekcije i korektivne mere.

Sertifikaciono telo mora da osigura da lica ili komisije koji donose odluke o sertifikaciji
ili ponovnoj sertifikaciji ne budu oni isti koji su obavili proveru.

Sertifikaciono telo mora da potvrdi, pre dono3enja odluke, da je/su:

a. informacije dobijene od tima proveravaéa dovoline sa stanovista zahteva za
sertifikaciju i obima sertifikacije;

b. sertifikaciono telo preispitalo, prihvatilo i verifikovalo efektivnost korekcija i
korektivnih mera, za sve neusaglasenosti koje predstavljaju:
- neispunjavanije jednog ili viSe zahteva standarda sistema menadZmenta ili
- situaciju koja izaziva znaéajnu sumnju u pogledu moguénosti sistema

menadZmenta klijenta da ostvari nameravane rezultate;

c. sertifikaciono telo preispitalo i prihvatilo korekcije i korektivne mere koje je

klijent planirao da preduzme za bilo koju drugu neusaglasenost.

Pocetna sertifikaciona provera. Sertifikaciono telo mora da zahteva da ovla$éeni
predstavnik  organizacije koja se prijavljuje pruzi informacije neophodne
sertifikacionom telu da utvrdi sledeée:

a. zeljeni obim sertifikacije;

b. opste karateristike organizacije podnosioca zahteva, ukljuéujuéi njeno ime i
adresu/e njene fizicke/u lokacije/u, znaéajne aspekte njenih operacija i
svaku relevantnu zakonsku obavezu;

C. opste informacije, relevantne za oblast sertifikacije za koju je podnet
zahtev, koje se ti€u organizacije koja podnosi zahtev, kao $to su njene
aktivnosti, ljudski i tehniéki resursi, funkcije i odnosi u vedim korporacijama,
ukoliko ih ima;

d. informacije koje se ti€u svih podugovorenih procesa koje koristi
organizacija, koje ée uticati na usaglasenost sa zahtevima;

e. standardi i drugi zahtevi za koje organizacija koja podnosi zahtev trazi
sertifikaciju;

f. informacije koje se odnose na koridéenje konsultantskih usluga u vezi
sistema menadZmenta.

Preispitivanje zahteva. Pre pristupanja proveri, sertifikaciono telo treba da izvrsi

preispitivanje zahteva i dodatnih priloZenih informacija za sertifikaciju da bi bilo

sigurno da su/je

a) informacije o organizaciji podnosiocu zahteva i njenom sistemu menadimenta
dovoljne da bi se izvriila proverg;

b) zahtevi za sertifikaciju jasno definisani i dokumentovani, i dati organizaciji
podnosiocu zahteva;

c) svaka uvoéena razlika u shvatanjima izmedu sertifikacionog tela i organizacije
podnosioca zahteva otklonjena;
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d) je sertifikaciono telo kompetentno i sposobno da izvrsi sertifikacionu aktivnost;

e) traZeni obim sertifikacije, lokacija/e rada organizacije podnosioca zahteva, vreme
potrebno da se zavrSe provere i sve ostale tacke koje imaju uticaja na aktivnost
sertifikacije uzete u obzir (jezik, uslovi bezbednosti, pretnje nepristrasnosti itd.);

f) odrZavaju zapisi o opravdanosti odluke da se krene u proveru.

Na osnovu ovog preispitivanija, sertifikaciono telo mora da utvrdi kompetentnost koju
ono mora da ima u svom timu proveravaéa i kod donosenja odluke o sertifikaciji.

Poéetna sertifikaciona provera sistema menadZmenta mora da se sprovodi u dve faze:

Faza 1 provere mora da se radi da bi se:

— proverila dokumentacija sistema menadZmenta klijenta;

— vrednovala lokacija klijenta i specifiéni uslovi vezani za lokaciju i da bi se sa
osobljem obavili razgovori v cilju utvrdivanja spremnosti za proveru faza 2;

— preispitao klijentov status i razumevanje zahteva standarda, naroéito u pogledu
identifikacije kljuénih performansi ili znaajnih aspekata, procesa, cilieva i
funkcionisanja sistema menadZmenta;

— prikupile neophodne informacije koje se odnose na obim sistema menadZimenta,
procese i lokaciju/e klijenta i odgovarajuée statutarne i regulativne aspekte i
uskladenosti (npr. aspekti kvaliteta, Zivotne sredine, pravni aspekti rada klijenta,
povezani rizici itd.);

— preispitala alokacija resursa za fazu 2 provere i sa klilentom dogovorilo o
detaljima provere u fazi 2;

— teZiste stavilo na planiranje faze 2 provere time Sto ce se steéi dovoljno
razumevanja o klijentovom sistemu menadZmenta i radu na raznim lokacijoma u
kontekstu moguéih znadaijnih aspekata;

— ocenilo da li su interne provere i preispitivanja od strane rukovodstva planirani i
izvrSavani, i da je stepen sprovodenja sistema menadZmenta dovoljan da je klijent
spreman za fazu 2 provere.

U sluéaju veéine sistema menadZmenta, preporuéuje se da se bar deo faze 1 izvrsi u
prostorijama klijenta kako bi se ostvarili navedeni cilijevi. Nalazi provere iz faze 1
moraiju biti dokumentovani i dostavljeni klijentu, ukljuéujuéi i identifikaciju svake oblasti
koja mozZe da izazove zabrinutost i da bude klasifikovana kao neusaglasenost u toku
provere u fazi 2.

Prilikom utvrdivanja intervala izmedu faze 1 i faze 2 provere, paZnja se mora obratiti
na potrebe klijenta da otkloni potencijalne neusaglasenosti koje su identifikovane u
toku faze 1 provere. Sertifikaciono telo moze i da ima potrebu da revidira aranZmane
za fazu 2.

Faza 2 provere . Svrha provere u fazi 2 je da oceni primenu sistema menadZmenta
klijenta, ukljuéujuéi efektivnost. Faza 2 provere mora da se odvija na lokaciji/jama
klijenta i treba da obuhvati:
— informacije i dokaze o usaglasenosti sa svim zahtevima standarda sistema
menadZmenta koji se primenjuje ili drugim normativnim dokuemntima;
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— praéenje performansi, merenje, izve$tavanje i preispitivanje u odnosu na
kljuéne ciline performanse (u skladu sa oéekivanjima sadrzanim u standardu
sistema menadZmenta ili drugom normativhom dokumentu);

— klijentov sistem menadimenta i performanse u pogledu uskladenosti sa
pravnim propisima;

— operativno upravljanje procesima klijenta;

— interno proveravanje i preispitivanje od strane rukovodstva;

— odgovornost rukvodstva za politike klijenta;

— veze izmedu normativnih zahteva, politike, performansi cilieva, (v skladu sa
ocekivanjima sadrZzanim u primenljivom standardu sistema menadZmenta ili
drugom normativnom dokumentu), svih primenljivih pravnih zahtevaq,
odgovornosti, kompetentnosti osoblja, postupaka, procedura, podataka o
rezultatima rada i nalazima internih provera i zaklju¢aka.

Zakljuéci pocetne settifikacione provere. Tim proveravaéa mora da analizira sve
informacije i dokaze provere prikupliene tokom faze 1 i faze 2 provere, da bi
preispitao nalaze provere i da bi se dogovorio oko zakljuéaka provere.

Informacije za dodelu poéetne sertifikacije. Informacija koju tim proveravaéa pruza
sertifikacionom telu radi donosenja odluke o sertifikaciji mora najmanje da sadrzi:
a) izvestaje o proveri,
b) komentare o neusaglasenosti i, kada je primenljivo, o korekcijama i korektivnim
merama koje je klijent preduzeo,
c) potvrdu da su informacije dostavljene sertifikacionom telu koris¢ene tokom
preispitivanja zahteva,
d) preporuku da se sertifikacija dodeli ili ne, zajedno sa svim uslovima ili
zapdzanjima.

Sertifikaciono telo ée doneti odluku o sertifikaciji na osnovu ocene nalaza i zakljuéaka
provere i svake druge relevantne informacije (npr. informacija iz javnosti, komentari
klijenta o izvestaju sa provere).

Nadzorne aktivnosti. Sertifikaciono telo mora da uspostavi svoje nadzorne aktivnosti
tako da se reprezentativne oblasti i funkcije koje su obuhvaéene obimom sistema
menadZmenta, redovno prate i da vodi raéuna o promenama kod sertifikovanog
klijenta i njegovog sistema menadZmenta.

Nadzorne aktivnosti moraju da obuhvate provere na licu mesta kojima se ocenjuje da li

sistem menadZmenta sertifikovanog klijenta ispunjava zahteve standarda za koji je

dodeljena sertifikacija. Ostale nadzorne aktivnosti mogu da obuhvataju:

a. upitnike sertifikacionog tela sertifikovanim klijentima o aspektima sertifikacije,

b. preispitivanje svih izjava klijenta u vezi poslova koje obavlja (materijala za
promociju, web stranice),

C. zahteve klijentu da dostavi dokumenta i zapise (na papiru ili elektronskim
medijima) i

d. druga sredstva za praéenje performansi sertifikovanog klijenta.
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Nadzorna provera. Nadzorne provere su provere na licu mesta, ali nije neophodno da
budu provere celog sistema, a moraju se planirati sa ostalim nadzornim aktivnostima
tako da sertifikaciono telo moZe da odriava poverenje da sertifikovani sistem
menadZmenta nastavlja da ispunjava zahteve izmedju ponovnih sertifikacionih prevera.
Program nadzorne provere mora da obuhvati, najmanije
— interne provere i preispitivanje od strane rukovodstva,
— preispitivanje mera preduzetih po neusaglaenostima identifikovanim u toku
predhodnih provera,
— postupak sa prigovorima,
— efektivnost sistema menadimenta sa stanoviSta ostvarivanja cilijeva
sertifikovanog klijentq,
— odyvijanje planiranih aktivnosti ¢ija je svrha neprestano poboljSavanije,
— stalno operativno upravljanje,
— preispitivanje svake promene i
- kori¥¢enje znakova i/ili bilo kog drugog pozivanja na sertifikaciju.

Nadzorne provere se moraju izvoditi najmanje jednom godisnje. Datum prve nadzorne
provere posle poéetne sertifikacije ne sme da bude nakon vise od 12 meseci od
poslednjeg dana provere u fazi 2.

Odrzavanije sertifikacije. Sertifikaciono telo mora da odrzava sertifikaciju koja se

zasniva na potvrdi da klijent nastavlja da ispunjava zahteve standarda sistema

menadZmenta. Ono moze da odrzava sertifikaciju klijenta na osnovu pozitivnih
zakljuéaka vode tima proveravacéa, bez dalijeg samostalnog preispitivanja, pod
uslovom da:

a) sertifikaciono telo, za svaku neusaglasenost ili drugu situaciju koja moze da dovede
do suspenzije ili povlaéenja sertifikacije, ima sistem koji zahteva od vode tima
proveravacéa da sertifikacionom telu saopsti potrebu da inicira preispitivanje sa
osobljem koje ima odgovarajuéu kompetentnost, a koje nije uéestvovalo u proveri,
da bi utvrdilo da i sertifikacija moze da se odrZi i

b) kompetentno osoblje sertifikacionog tela prati nadzorne aktivnosti sertifikacionog
tela, ukljuéujuéi praéenje izvestavanja njegovih proveravaéa, da bi potvrdilo da se
sertikaciona aktivnost efektivno sprovodi.

Obnavljanije sertifikacije. Provera za obnavljanje sertifikacije mora da se planira i
obavlja da bi se vrednovalo kontinualno ispunjavanje svih zahteva relevantnog
standarda sistema menadZmenta ili nekog drugog normativnog dokumenta. Svrha
provere za obnavljanje sertifikacije je da se potvrdi stalna usaglasenost i efektivnost
sistema menadZmenta kao celine i njegova stalna relevantnost i primenljivost za obim
sertifikacije.

Provera u ponovnoj sertifikaciji mora da uzme u obzir rezultate funkcionisanja sistema
menadZmenta u toku sertifikacionog perioda i obuhvati i preispitivanje izvestaja
prethodnih nadzornih provera.
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Provera radi obnavljanja sertifikacije mora da obuhvati proveru na licu mesta koja
treba da odrazi sledece:
— efektivnost sistema menadZmenta u njegovoj celovitosti u svetlu internih i
eksternih promena i njegovu stalnu relevantnost i primenljivost na obim
sertifikacije;

— potvrdu posvelenosti odrzavanju efektivnosti i poboljSanje sistema
menadzZmenta da bi se unapredili ukupni rezultati rada;
— da |i funkcionisanje sertifikovanog sistema menadimenta doprinosi

ostvarenjima politike i cilieva organizacije.

Kada se u toku provere radi obnavljanja sertifikacije identifikuju sluéajevi
neusagla$enosti ili nedostatak dokaza o usaglasenosti, sertifikaciono telo mora da
definise vremenski rok za korekciju i korektivne mere koje treba da se preduzmu pre
isteka sertifikacije.

Sertifikaciono telo mora da donese odluku o obnavljanju sertifikacije na osnovu
rezultata provere za obnavljanje sertifikacije, kao i rezultata preispitivanja sistema v
toku perioda sertifikacije i prigovora dobijenih od korisnika sertifikacije.

Suspendovanije, povlaéenje ili redukovanje obima sertifikacije. Sertifikaciono telo

mora da ima politiku i dokumentovanu/e proceduru/e za suspenziju, povlagenje ili

redukciju obima sertifikacije i mora da navede redosled mera koje preduzima

sertifikaciono telo.

Sertifikaciono telo mora da suspenduje sertifikaciju u slu¢ajevima kada, na primer,

- klijentov sertifikovani sistem menadZmenta ima neprestane ili ozbiline te$koée da
zadovolji zahteve sertifikacije, ukljuéujuéi zahteve za efektivnost sistema
menadZmenta,

- sertifikovani klijent ne dozvoljava da se nadzor ili provere za obnavljanje
sertifikacije izvode sa trazenom uéestanosdu, ili

- sertifikovani klijent dobrovoljno trazi suspenziju.

Pod suspenzijom, klijentova sertifikacija sistema menadZmenta je privremeno van
snage. Sertifikaciono telo mora sa svojim klijentima da ima aranZmane koji su
sprovodivi, da bi osigurao da se u sluéaju suspenzije klijent uvzdrZzava od dalje
promocije svoje sertifikacije. Sertifikaciono telo mora da ozvaniéi suspendovani status
sertifikacije i mora da preduzme i ostale mere koje smatra prikladnim. Ukoliko se u
roku koji je utvrdilo sertifikaciono telo, ne otklone problemi zbog kojih je doslo do
suspenzije, to ima za posledicu povlacenie ili redukciju obima sertifikacije.

Sertifikaciono telo ée redukovati klijentov obim sertifikacije kako bi iskljuilo delove koji
ne ispunjavaju zahteve, u sluéajevima kada klijent ima neprestane ili ozbiline teskoce
da zadovolji zahteve za sertifikaciju. Svaka takva redukcija mora da bude u skladu sa
zahtevima standarda primenjenog u sertifikaciji.
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Sertifikaciono telo mora da ima sa sertifikovanim klijentima aranzmane koji su
primenljivi, a koji se odnose na uslove o povladenju kojima osigurava da, nakon
obavestenja o povlaéeniju sertifikacije, klijent prekine da koristi sva reklamna sredstva
koja sadrze bilo kakvo pozivanje na sertifikovani status.

Na zahtev bilo koje strane, sertifikaciono telo mora taéno da navede status sertifikacije
klijentovog sistema menadZmenta, kao suspendovan, povuéen ili redukovan.

Zalbe. Sertifikaciono telo mora da ima dokumentovani proces za primanje,
vrednovanije i donosenje odluka po Zalbama. Opis procesa o postupanju sa Zalbama
mora da bude javno dostupan. Sertifikaciono telo mora da bude odgovorno za sve
odluke na svim nivoima u procesu postupanja sa Zalbama. Sertifikaciono telo ce
osigurati da lica angaZovana u procesu postupanja sa Zzalbama ne budu ista ona koja
su izvrsila provere i donela odluke o sertifikaciji. Podnosenje Zalbe ne sme da rezultira
bilo kakvom diskriminatorskom merom protiv podnosioca Zalbe. Proces postupanja sa
Zalbama mora da obuhvati najmanje sledece elemente i metode:

e prikaz procesa za prijem, validaciju i istraZivanje Zalbe i za odluéivanje o
tome koje mere treba preduzeti kao odgovor na njih, uzimajuéi u obzir
rezultate prethodnih sliénih Zalbi;

e praéenje i zapisivanje zZalbi, ukljuéujuéi i mere preduzete za njihovo
otklanjanije;

e obezbedivanje da svaka odgovarajuéa korekcija i korektivna mera bude
preduzeta.

Sertifikaciono telo mora da stavi do znanja da je primilo Zalbu i podnosiocu Zalbe
mora da daje izvestaje o sprovodenju postupka i ishodu.

Odluka koja se dostavlja podnosiocu Zalbe mora da bude donetq, ili preispitana i
odobrena od osobe/a koja/e prethodno nije/nisu bila/e angazovana/e na predmetu
Zalbe.

Sertifikaciono telo mora zvaniéno da obavesti podnosioca Zalbe o zavrietku procesa
postupka sa Zalbama.

Prigovori. Sertifikaciono telo mora da ima dokumentovani proces za prijem,
vrednovanje i donoSenje odluka po prigovorima, a procedura reSavanja privogovora
mora da bude javno dostupna.

Postupak reSavanja konkretnog prigovora mora da obezbedi poverljivost, s obzirom
da se odnosi na podnosioca prigovora i predmet prigovora i treba da obuhvati
najmanije sledeée elemente i metode:
a) prikaz postupka za prijem, validaciju i istraZivanje prigovora, i za odluéivanije
o tome koje mere treba preduzeti u odnosu na njih;
b) evidentiranje i analizu prigovora, kao i mere preduzete kao odgovor na
prigovor;
c) preduzimanje odgovaraijuéih korekcija i korektivnih mera.
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Odluka koja se dostavlja podnosiocu prigovora mora da bude preispitana i odobrena
od osobe koja prethodno nije bila angaZovana na predmetu prigovora. Kada god je
moguée, sertifikaciono telo treba zvaniéno da obavesti podnosioca prigovora o
zavrietku postupka reSavanja prigovora.

Sertifikaciono telo, zajedno sa klijentom i podnosiocem prigovora, treba da odluéi da li
i u kojoj meri, predmet prigovora i njegovo redenje treba da budu javno dostupni.

Zapisi o podnosiocima zahteva i klijentima. Sertifikaciono telo mora da odrzava
zapise o proverama i drugim sertifikacionim aktivnostima za sve klijente, ukljuéujuéi sve
organizacije koje su podnele zahteve i sve organizacije koje su proveravane,
sertifikovane ili organizacije sa suspendovanim ili povuéenim sertifikacijama. Zapisi o
sertifikovanim klijentima moraju da sadrze sledede:
— informacije o podnoSenju zahteva, izvestaje o pocetnoj, nadzornoj proveri i
proveri radi obnavljanja sertifikacije;
- sporazum o sertifikaciji;
— obrazloZzenja metodologija koje su koriséene za uzorkovanije;
— obrazloZenje za utvrdeno vreme proveravada;
- verifikaciju korekcije i korektivnih merg;
— zapise o prigovorima i Zalbama, i svakoj korekciji ili korektivnoj meri koja
usledi;
— misljenja i odluke komisija, ako je primenljivo;
— dokumentacija o odlukama o sertifikaciii;
— dokumenta o sertifikaciji, ukljuéujuc¢i obim sertifikacije u odnosu na proizvod,
proces ili uslugu, prema tome §ta je primenljivo;
— odnosne zapise koji su neophodni za uspostavljanje verodostojne sertifikacije,
kao sto je dokaz o kompetentnosti proveravaca i tehnickih eksperata.

4.3.7. Zahtevi sistema menadZmenta za serifikaciona tela

Sertifikaciono telo mora da uspostavi i odrzava sistem menadZmenta koji je u stanju da
podrzava i pokazuje konzistentno ostvarivanje zahteva standarda. Pored toga,
sertifikaciono telo mora da primenjuje sistem menadZmenta u skladu sa:

a) zahtevima sistema menadZmenta prema zahtevima ISO 9001, ili

b) opstim zahtevima sistema menadZmenta.

Opcija 1: Zahtevi sistema menadZmenta v skladu sa ISO 9001
Opste. Sertifikaciono telo mora da uspostavi i odrZava sistem menadZmenta u
skladu sa zahtevima ISO 9001, koji moze da podrzava i pokazuje
konzistentno ostvarivanje zahteva standarda ISO/IEC 17021.
Predmet i podruéje primene. Radi primene zahteva ISO 9001, predmet i
podruéje primene sistema menadZmenta mora da obuhvati zahteve
projektovanja i razvoja usluga sertifikacije.
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Usredsredenost na kupca. Za primenu zahteva ISO 9001, prilikom razvoja svog
sistema menadZmenta, sertifikaciono telo ée imati u vidu poverenje u
pouzdanost sertifikacije i vodiée raduna o potrebama svih strana koje se
oslanjaju na njegovu proveru i usluge sertifikacije, a ne samo svojih klijenata.

Preispitivanje od strane rukovodstva. Radi primene zahteva ISO 9001,
sertifikaciono telo ¢e kao ulaz u preispitivanju od strane rukovodstva ukljuditi
informacije o relevantnim Zalbama i prigovorima korisnika sertifikacionih

aktivnosti.
Projektovanje i razvoj. Radi primene zahteva ISO 9001, prilikom razvoja nove
Seme za sertifikaciju sistema menadimenta, ili prilagodavanja postojeée

posebnim okolnostima, sertifikaciono telo ¢e osigurati da smernice date u ISO
19011, a koje odgovaraju situacijama treée strane, budu ukljuéene kao ulazni
zahtev za projektovanie.

Opcija 2: Opsti zahtevi sistema menadZmenta
Opste. Sertifikaciono telo mora da postavi, dokumentuje, sprovede i odrzava

sistem menadZmenta koji je u stanju da podrzava i dokazuje stalno
ostvarivanje zahteva standarda. Najvise rukovodstvo sertifikacionog tela mora
da wustanovi i dokumentuje politike i cilieve svojih aktivnosti. Najvise

rukovodstvo mora da obezbedi dokaz svoje opredelienosti za razvoj i
sprovodenje sistema menadZmenta u skladu sa zahtevima standarda i da
osigura da se politke razumeju, sprovode i odrZzavaju na svim nivoima
organizacije sertifikacionog tela. Sertifikaciono telo mora da imenuje ¢lana
rukovodstva koji, bez obzira na ostale odgovornosti, ima odgovornost i
ovlaséenja koja obuhvataiju:
a) osiguranje da su uspostavljeni, da se sprovode i odrZavaju procesi i
procedure koje su potrebne u sistemu menadzZmentaq, i
b) izvestavanje najviseg rukovodstva o rezultatima sistema menadZmenta i
svakoj potrebi za poboljSanjem.
Poslovnik sistema menadZmenta. Svi primenijivi zahtevi ovog Medunarodnog
standarda moraju da budu obradeni u poslovniku ili u dokumentima povezanim
sa poslovnikom. Sertifikaciono telo mora da osigura da poslovnik i relevantna
povezana dokumenta budu dostupna celokupnom relevantnom osoblju.
Upravljanje dokumentima. Sertifikaciono telo mora da uspostavi procedure za
upravljanje dokumentima (interna i eksterna) koja se odnose na ispunjavanje
ovog medunarodnog standarda. Procedurama moraju da se definisu
upravljanja potrebna da se
— potvrdi adekvatnost dokumenata pre njihovog izdavanijq,
— dokumenta preispitaju i po potrebi aZuriraju, i ponovo odobre,
— osigura da su promene i aktuelni status revizije dokumenata
identifikovani,
— osigura da su relevantne verzije dokumenata koji se primenjuju na
raspolaganju na onim mestima na kojima se koriste,
— obezbedi da dokumenti ostanu éitljivi i da se mogu lako identifikovati,
— osigura da su identifikovana dokumenta eksternog porekla i njihova
distribucija kontrolisana, i



Akreditacija i ocenjivanje usaglasenosti 97

— spreci nenamerna upotreba zastarelih dokumenata, i da se na njih
primeni odgovarajuéa identifikacija ukoliko se zadrZavaju za neku
namenu.

Upravljanje zapisima. Sertifikaciono telo mora da uspostavi procedure za
definisanje upravljonja potrebnih za identifikaciju, odlaganje, zastity,
pretrazivanje, vreme drzanja i odstranjivanja svojih zapisa koji se odnose na
zadovoljavanje ovog medunarodnog standarda.

Preispitivanje od strane rukovodstva. Najvise rukovodstvo sertifikacionog tela
mora da ustanovi procedure za preispitivanje svog sistema menadZmenta u
planiranim vremenskim intervalima (najmanje jednom godisnje), da bi osiguralo
njegovu kontinualnu prikladnost, adekvatnost i efektivnost, ukljuéujuéi i
navedene politike i ciljeve. Ulazi preispitivanja od strane najviseg rukovodstva
treba da sadrie informacije koje se odnose na rezultate internih i eksternih
provera, reakcije klijenata i zainteresovanih strana, status preventivnih i
korektivnih mera, ostvarivanje cilieva i Zalbe i prigovore. Rezultati
preispitivanja od strane najviSeg rukovodstva moraju da sadrze odluke i mere
koje se odnose na:

— poboljSanje efektivnosti sistema menadZmenta i njegove procese,

— poboljSanje usluga sertifikacije koje se odnose na zadovoljavanije
ovog Medunarodnog standarda, i

— potrebne resurse.

Interne provere. Sertifikaciono telo mora da ustanovi procedure za interne
provere da bi se uverilo da ono ispunjava zahteve standarda i da je sistem
menadZmenta efektivno sproveden i da se odrzava. Interne provere moraju
da se obavljaju najmanje jednom u svakih 12 meseci. Udestalost internih
provera se moze smanijiti ukoliko sertifikaciono telo moze da pokaze da se
njegov sistem menadimenta efektivno sprovodi u kontinvitetu u skladu sa
standardom i da je dokazao stabilnost.

Sertifikaciono telo mora da osigura da

— interne provere izvodi kvalifikovano osoblie koje dobro poznaje
sertifikaciju, proveravanije i zahteve ovog medunarodnog standarda,

— proveravadi ne proveravaiju sopstveni rad,

— osoblje odgovorno za proveravanu oblast bude informisano o ishodu
provere,

— su sve mere koje rezultiraju na osnovu interne provere preduzete
blagovremeno i na adekvatan nadin, i

— sve mogucnosti za poboljSanje budu identifikovane.

Korektivne mere. Sertifikaciono telo mora da uspostavi procedure za
identifikaciju i upravljanje neusaglasenostima u svom radu. Sertifikaciono telo
takode mora, kada je to potrebno, da preduzima mere za otklanjanje uzroka
neusaglasenosti, kako bi se spredilo njihovo ponavljanje. Korektivhe mere treba
da odgovaraju uticaju problema koiji je uoéen. Te procedure moraju da imaju
definisane zahteve za

— identifikovanje neusaglasenosti (npr. na osnovu prigovora i internih
provera);

— utvrdivanje uzroka neusaglasenosti;
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— korigovanje neusaglasenosti;
— procenjivanje potrebe za merama kojima ¢e se obezbediti da se
neusaglasenosti ne ponove;
— utvrdivanje potrebnih mera i njihovu blagovremenu primenu
— zapisivanje rezultata preduzetih mera;
- preispitivanje efektivnosti korektivnih mera.
Preventivne mere. Sertifikaciono telo mora da uspostavi procedure za
preduzimanje preventivnih mera kojima se eliminiSu uzroci potencijalnih
neusaglasenosti. Preduzete preventivne mere moraju da odgovaraju moguéim
posledicama potencijalnih problema. Procedure za preventivne mere moraju
da definisu zahteve za
a) identifikovanje potencijalnih neusaglasenosti i njihovih uzroka,
b) vrednovanje potreba za merama za sprecavanje pojava
neusaglasenosti,
c) utvrdivanje i sprovodenje potrebnih mera,
d) zapisivanje rezultata preduzetih meraq, i
e) preispitivanje efektivnosti preduzetih preventivnih mera.

4.4. Sertifikacija proizvoda - zahtevi standarda SRPS EN 45011

Sertifikacija proizvoda je nadin da se stekne sigurnost u to da je proizvod usaglasen sa
utvrdenim standardima ili drugim normativnim dokumentima. Neki sistemi sertifikacije
proizvoda mogu da ukljuée i ocenjivanje sistema kvaliteta isporuéilaca, kao i nadzor
koji obuhvata sistem kvaliteta i ispitivanje uzoraka proizvoda uzetih iz fabrike ili sa
trzista. Standard EN 45011 Ocenjivanje usaglasenosti - Opsti zahtevi za tela koja vrie
sertifikaciju proizvoda specificira zahteve &ija primena obezbeduje da sertifikaciona
tela rukovode sistemima sertifikacije preko ,treée strane” na konzistentan i pouzdan
nadin i da se olak$a prihvatanje rezultata sertifikacije na nacionalnom i medunarodnom
nivou, a takode i u medunarodnoj trgovini.

Zahtevi standarda su iskazani tako da se mogu smatrati kao opsti kriterijumi za
organizacije koje sprovode program sertifikacije proizovda. Zahtevi se mogu dopuniti
kada ih koriste industrijski ili drugi sektori, ili kada treba da se uzmu u obzir posebni
zahtevi kao $to su zastita zdravlja ili bezbednost.

Rezultat procesa sertifikacije proizvoda je izjava o usagladenosti proizvoda sa
odgovarajuéim standardima ili drugim normativnim dokumentima i daje se u obliku
sertifikata ili znaka usaglasenosti. Sistemi za sertifikaciju pojedinih proizvoda ili grupa
proizvoda prema utvrdenim standardima ili drugim normativnim dokumentima
zahtevdju u mnogim slu¢ajevima posebno obrazlozenu sopstvenu dokumentaciiju.

lako je standard EN 45011 namenjen za primenu prilikom sertifikacije proizvoda
preko tre¢e strane od nezavisnih tela za sertifikaciju proizvoda, mnoge odredbe koje
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suU U njemu sadrZzane mogu biti koriSéene i za postupke ocenjivanja usaglasenosti preko
prve strane (od strane samog proizvodada) i druge strane (od strane kupca).

Sistem sertifikacije koji koristi sertifikaciono telo obuhvata jedan ili vise sledeéih
postupaka:
— Ispitivanje tipa ili pregled,
— Ispitivanje ili kontrolisanje uzoraka uzetih iz prodaije ili iz skladista isporucioca
ili kombinacija,
— Ispitivanije ili kontrolisanje svakog proizvoda ili pojedina¢nog proizvoda, bez
obzira da li je nov ili ve¢ u upotrebi,
— Ispitivanje Sarze ili kontrolisanje,
— Procena projekta.
Ovi postupci mogu da se sprovode zajedno sa nadzorom proizvodnije ili ocenjivanjem i
nadzorom sistema menadZmenta kvalitetom isporudioca ili sa oba postupka
istovremeno.

4.4.1. Struktura sertifikacionog tela

Struktura sertifikacionog tela za proizvode mora biti takva da pruza poverenje u
postupak sertifikacije. Uslovi za sticanje poverenja korisnika u postupak sertifikacije
odnose se na:

a) Nepristrasnost sertifikacionog tela.

b) Odgovornost za odluke (dodeljivanje, odrzavanije, prosirenje, suspendovanije
i povlaéenie sertifikata).

c) Imenovanje rukovodstva sertifikacionog tela koje ima potpunu odgovornost
za formulisanje politike, sprovodenje sertifikacije, odluéivanje o sertifikaciji,
nadzor nad finansijskim poslovanjem). Posebno, sertifikaciono telo mora da
imenuje izvrinog rukovodioca koji ima odgovornost za odlucivanje u pogledu
dodele.

d) Pravni status — sertifikaciono telo mora da ima dokumentaciju kojom dokazuje
da je pravni entitet.

e) Kompetentnost osoblja, Sto podrazumeva d asetifikaciono telo zaposljava
dovoljan broj struénog osoblija koje ima potrebno obrazovanje, obuku,
tehni¢ko znanije i iskustvo.

f)  Sistem menadZmenta kvalitetom sertifikacionog tela.

g) Da je funkcija sertifikacije razdvojena od ostalih aktivnosti.

h) Zvaniéna pravila za imenovanije i rad svih komisija koje su ukljuéene u proces
sertifikacije.

Postupci sertifikacije. Sertifikaciono telo mora da utvrdi relevantne standarde, njihove
delove ili druge tehni¢ke specifikacije na osnovu kojih se obavlja postupak sertifikacije.
Ovi zahtevi se odnose na uzorkovanije, ispitivanje i kontrolisanje na osnovu kojih se donosi
odluka o dodeli setifikata.

U sprovodenju postupaka sertifikacije sertifikaciono telo mora da razmatra
kompetentnost osoba koje sprovode ispitivanje, kontrolisanije i sertifikaciju.
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Podugovaranje. Sertifikaciono telo moze da podugovori postupak ispitivanja ili
kontrolisanja u sluéaju privremenog nedostatka resursa. Pri podugovaraniu, sertifikaciono
telo mora da:
- sklopi propisno dokumentovan sporazum sa podugovaraéem,
- preuzme punu odgovornost za podugovoreni rad,
- zadrZi potpunu odgovornost za dodeljivanje sertifikata (ne moze da se
prenese na drugog),
- oceni kompetentnosti podugovaraéa na osnovu definisanih kriterijuma i
propisanog postupka ocenjivanja,
- obezbedi pristanak podnosioca zahteva za izbor podugovarada.

Sistem kvadliteta. Rukovodstvo sertifikacionog tela koje ima izvrinu odgovornost za kvalitet
mora da definiSe i dokumentuje svoju politiku kvaliteta, ukljuéujudi i ciljeve.

Lice odgovorno za kvalitet mora da obezbedi da sistem menadZmenta kvalitetom bude
uspostavlien i odrzavan v skladu sa standardom i da podnosi rukovodstvu sertifikacionog
tela periodiéne izvedtaje o performansama sistema menadZmenta.

Sistem menadZmenta mora da bude dokumetovan u Poslovniku o kvalitetu i procedurama
koje opisuju postupke rada sertifikacionog tela. SadrZaj poslovnika definisan je v
standardu i obuhvata:

= Izjava o politici kvaliteta;

= Kratak opis pravnog statusa;

= Osoblje (imena, kvalifikacije, iskustvo);

=  Organizaciona $ema;

= Opis organizovanja (komisije, sastav, nadleZnosti i pravila postupkal);

= Preispitivanje od strane rukovodstva;

=  Upravljanje dokumentacijom;

= Odgovornosti zaposlenih;

= Postupci prijema, odabiranja i obuke osoblja;

= Lista podugovaracéa sa postupcima za ocenjivanje i pracenje njihove
kompetentnosti;

" Postupci u vezi neusaglasensoti — korektivne mere;

= Postupak sertifikacije (uslovi za izdavanje, kontrola koriséenja);

= ResSavanje zalbi, prigovora i osporavanija;

= Interne provere (prema ISO 10011-1).

Uslovi i postupci za dodeljivanje, odrzavanje, prosirenje, suspenziju i oduzimanje sertifikacije.
Sertifikaciono telo mora da odredi uslove za dodeljivanje, odrZavanje i prosirenje
sertifikacije i uslove pod kojima sertifikacija moze da bude suspendovana ili oduzetq,
delimiéno ili u celini.

Organizacija mora da ima postupke za:
=  dodely, odrzavanije, oduzimanie i suspenziju sertifikata,
= prosirenje ili redukovanje predmeta sertifikacije,
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®  ponovno ocenjivanje (u slucaju promena koje znaéajno utici
na konstrukciju proizvoda ili izmena standarda).

Interne provere. Sertifikaciono telo mora periodi¢no, planski i sistematicno da sprovodi
interne provere radi potvrde funkcionisanja sistema kvaliteta. Pri sprovodeniju internih
provera organizacija mora da obezbedi

=  dokumentovanje rezultata internih proveraq,

= izvestavanje rukovodstva o nalazima interne provere,

= korektivne mere.

Organizacija mora da obezbedi preispitivanje sistema kvaliteta od strane rukovodstva u
utvrdenim intervalima vremena (najéesée jednom godisnje).

Dokumentacija. Sertifikaciono telo mora da obezbedi informisanje korisnika putem
publikacija ili elektronskih medija o:

- Ovlaséenju organizacije za oblast sertifikacije;

- Sistemu sertifikacije proizvoda (pravila i postupci za dodeljivanje,

odrzavanije, prosirivanje, suspenziju);

- Postupcima ocenijivanja i sertifikacije (za svaku oblast posebno);

- Naéinu finansiranja organizacije;

- Pravima i obavezama podnosilaca zahteva;

- Postupcima v vezi sa Zalbamg;

- Sertifikovanim proizvodima (registar).

Sertifikaciono telo mora da uspostavi i odrzava procedure za upravljanje dokumentima i
podacima koji se odnose na funkciju sertifikacije, $to obuhvata:
- Preispitivanje dokumenta poéev od inicijalne verzije, ukljucujudi i dopune;
- Odobravanje dokumenta od strane ovlaséenih lica;
- Formiranje i odrZzavanje Liste vazecih dokumenata (oznaka izdanja ili
status);
- Kontrolisanu distribuciju dokumenta osoblju i drugim korisnicima.

Zapisi. Sertifikaciono telo mora da odrZava sistem zapisa prilagoden svojim potrebama i
da ga usaglasava sa postojeéim propisima. Upravljanje zapisima odnosi se na:

- Podnosenje zahteva;

- Ocenijivanje (izvestdii);

- Nadzor (izvestaiji);

- Dodeljivanje sertifikata;

- Ostalo u vezi sertifikacije.
Zapisi moraju da budu identifikovani, vodeni i odloZeni tako da obezbede integritet
procesa i poverljivost podataka

Poverljivost. Sertifikaciono telo mora da ima aranzmane, koji su u skladu sa zakonom, da
bi se obezbedila poverljivost informacija dobijenih od korisnika. Informacija se ne smeju
davati tredim licima, osim izuzetno uz saglasnost korisnika.
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4.4.2. Osoblje organizacije za sertifikaciju

Sustina ovih zahteva je da sertifikaciono telo mora da bude kompetentno za funkcije koje
obavlja. Osnovni elementi kompetentnosti sertifikacionog tela su:

v' Kompetentnost osoblja za sertifikacijy;

v" Jasno dokumentovana uputstva u kojima su opisane duznosti i odgovornosti osoblja.

Sertifikaciono telo mora da definise minimalne kriterijume za kompetentnost osoblja, koji
obezbeduju da se ocenjivanje i sertifikacija obavljaju na efikasan i jednoobrazan naéin.
Kriterijumi kompetentnosti osoblja treba da obuhvate struénu spremu, iskustvo u oblasti
sertifikacije, broj obavljenih ocenjivanja i sliéne kvalifikacione kriterijume kojima moze da
se dokaZe da je osoba kompetentna za poslove sertifikacije.

Svaki zaposleni u sertifikacionom telu mora da potpise Ugovor (ili drugi dokument) o
obavezama u vezi poverljivosti i nezavisnosti osobe od komercijalnih i drugih interesa.

Sertifikaciono telo mora da odrzava informacije o kvalifikacijama, sposobnostima, obuci i
iskustvu svakog zaposlenog u sertifikacionom telu i spoljnih eksperata koji uéestvuju u
procesu sertifikacije proizvoda. Informacije o osoblju treba da sadrZe, najmanie, sledeée:

— Liéne podatke (ime i prezime, adresa);

— Organizacionu pripadnost i naziv radnog mesta;

— Stepen obrazovanija i profesionalni status;

— Radno iskustvo;

— Procena performansi osobe (procena kompetentnosti);

— Datum aZuriranja evidencije.

4.4.3. Izemene u zahtevima za settifikaciju

Organizacija mora pravovremeno da dostavi pismeno obavestenje o svim promenama u
svojim zahtevima za sertifikaciju. Organizacija mora da uzme u obzir izrazene stavove
zainteresovanih strana pre odluéivanja o tacnom obliku i datumu stupanja izmena na
snagu.

4.4.4. Zalbe, prigovori i osporavanija

Organizacija za sertifikaciju mora da:
- duva sve zapise o Zalbama, prigovorima i osporavanjima,
- preduzme odgovrajuée mere (za reSavanje Zalbe),
- dokumentuje preduzete aktivnosti i injihovu efikasnost.
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4.4.5. Podnosenje zahteva za sertifikaciju

Sertifikaciono telo mora da obezbedi podnosiocima zahteva aZuran i detaljan opis
postupaka ocenjivanja i sertifikacije. Ove informacije treba da postoje za svaku Semu
sertifikacije posebno. Korisnicima usluga sertifikacionog tela treba obezbediti:

- Informacije o postupku (opis postupka ocenjivanja i sertifikacije, obrasci za
sertifikaciju, prava podnosioca zahteva, obaveze isporuéioca proizvoda,
plaéanja..);

- Objasnjenja podnosiocu zahteva o sistemu sertifikacije;

- Dodatne informacije po zahtevu podnosioca;

- Podnosenje zahteva (minimalni zahtevi)

= predmet Zeljene sertifikacije,

" izjava da je podnosilac zahteva saglasan sa zahtevima za sertifikaciju,

= dokazi da je podnosilac zahteva pravno lice,

= definicija proizvoda koji treba sertifikovati, sistem sertifikacije i
standardi (ako je poznato podnosiocu zahteva).

4.4.6. Priprema za ocenjivanje

Pre pocetka ocenjivanja, sertifikaciono telo mora da saéini i odriava zapise o
preispitivanju zahteva za sertifikaciju, kako bi se proverila sposobnost sertifikacionog tela
da obavi zahtevane poslove. Cilj i sadrZzaj zapisa treba da obezbede da je:

- zahtev korisnika dokumentovan i razumiljiv,

- razreSena, dokumentovano svaka razlika izmedu podnosioca zahteva i organizacije,

- potvrdena sposobnost organizacije da sprovede ocenjivanije i sertifikaciju.

Ovo praktiéno znadi da je u toku pripreme za ocenjivanje sadinjen Plan aktivnosti
sertifikacije, odredeno osoblie odgovarajuéih kvalifikacijo i obezbedena radna
dokuementa.

4.4.7. Ocenjivanije

Organizacija mora da sprovede ocenjivanje prema:
- Standardima koji obuhvataju predmet definisan u zahtevu za sertifikaciju.
- Kriterijumima sertifikacije definisanim pravilima $eme sertifikacije.

4.4.8. Izvestaj o ocenjivanju

Sertifikaciono telo mora da uspostavi iprimenjuje proceduru izvestavanja koja treba da

obuhvati:

- lzvedtaj o nalazima o usagladenosti sa svim zahtevima za sertifikaciju (dostavlja
osoblje za ocenjivanije);

- Trenutno dostavljanje potpunih podataka o neusaglasenosti podnosiocu zahteva;

- Ponavljanje ocenjivanja u delu neusaglasenosti.
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4.4.9. Odluka o sertifikaciji

Odluku o tome da li proizvod moze da dobije sertifikat ili ne, sertifikaciono telo treba da
donese na osnovu informacija prikupljenih tokom procesa ocenjivanja i drugih relevantnih
informacija. Odluku donosi odredeno osoblie organizacije, a organizacija ne sme da
prenese ovlaséenje za donosenje odluke o sertifikaciji ni na jedno spoljno lice ili
organizaciju.

Izdavanje formalnog dokumenta o sertifikaciji — Sertifikata, potpisanog od strane
ovlaiéenog lica, je obaveza sertifikacionog tela. Sertifikat treba da sadrZi najmanje
sledece elemente:

- Naziv i adresa proizvodada;

- Tip i vrsta proizvoda;

- Standard za proizvod ili drugi relevantni normativni dokument;

- Primenjeni sistem sertifiakcije;

- Predmet dodeljene sertifiakcije;

- Datum stupanja na snagu sertifikacije i rok vazenja sertifikata.

4.4.10. Nadzor

Sertifikaciono telo mora da ima dokumentovanu proceduru za sprovodenje nadzora u
skladu sa kriterijumima koje propisuje odgovarajuéa Sema sertifikacije. Sertifikaciono telo
mora da dokumentuje aktivnosti o sprovedenom nadzoru.

Sertifikaciono telo mora da zahteva od isporudioca da dostavlja informacije o
promenama u vezi proizvoda, ili sistema kvaliteta.

Kada je sertifikaciono telo odobrilo kori$¢enje svog znaka na proizvodima tipa, koji je bio
ocenjen, mora da se sprovodi periodiéno ocenjivanje proizvoda radi potvrde
usaglasenosti.

4.4.11. Koriséenje ovlascenija, sertifikata i znakova usaglasenosti

Sertifikaciono telo mora da sprovodi propisanu kontrolu nad vlasni§tvom, koridéenjem i
prikazivanjem sertifikata i znakova usaglasenosti. Sertifikaciono telo mora da preduzme
odgovarajuée mere u sluéaju nekorektnog pozivanja na sistem sertifikacije ili zloupotrebe
sertifikata u reklamnom materijalu i katalozima.

4.4.12. Prigovori isporu¢iocima

Od isporuéioca sertifikovanih proizvoda sertifikaciono telo mora da zahteva:

- da vodi zapis o prigovorima dostavljenim isporuciocu proizvoda i da zapise, po
zahtevuy, stavi na raspolaganije sertifkacionom telu,

- da preduzme mere u sluéaju prigovora na nedostatke koje uti€u na neusaglasenost,

- da dokumentuje preduzete aktivnosti.



Akreditacija i ocenjivanje usaglasenosti 105

4.5. Sertifikacija struénih lica - zahtevi standarda SRPS ISO/IEC
17024

4.5.1. Opste

Medunarodni standard ISO/IEC 17024, odnosno srpski standard SRPS ISO/IEC
17024:2005 Ocenjivanje usaglasenosti — Opsti zahtevi za tela koja vrse sertifikaciju
osoblja pripremljen je sa ciliem da se postigne i promovise opsteprihvaéen model za
organizacije koje obavljaju sertifikaciju struénih lica - osoba. Sertifikacija osoba je
jedan od naéina za pribavljanje obezbedenja da sertifikovana osoba ispunjava
zahteve 3eme sertifikacije. Poverenje u 3eme sertifikacije postize se pomoéu
opsteprihvaéenog procesa ocenjivanja, nadzora koji slede i periodi¢nih ponovnih
ocenjivanja kompetentnosti sertifikovanih osoba.

Medutim, neophodno je razlikovati situacije kada su Seme sertifikacije za osobe
opravdane i situacije kada su drugi oblici kvalifikacija pogodniji. Razvoj novih Sema
sertifikacije za osobe, kao odgovor na sve veéu brzinu razvoja tehnoloskih inovacija i
rastuéu specijalizaciju osoblja, moze da kompenzuje varijacije u obrazovanju i obuci i
tako svetsko trziste rada uini lakSe dostupnim. Alternative sertifikaciji mogu jo$ uvek
da budu neophodne u situacijama koje se ti¢u javnih sluzbi, zvani¢nih ili nevladinih
poslova.

Nasuprot drugim vrstama tela za ocenjivanje usaglasenosti, kao Sto su tela za
sertifikaciju/registraciju sistema menadZmenta, jedna od karakteristiénih funkcija tela
za sertifikaciju osoba je sprovodenie ispita, pri éemu se koriste objektivni kriterijumi za
kompetenciju i davanje ocene. Bez obzira na to $to se priznaje da takav ispit, ako ga
je sertifikaciono telo dobro planiralo i osmislilo, moZe sustinski da sluZi osiguraniju
nepristrasnosti u obavljanju takvih poslova i da smaniji rizik od suprotstavljenih interesa,
u ovaj medunarodni standard ukljuéeni su i alternativni zahtevi.

U svakom sluéaju, ovaj medunarodni standard treba da bude osnova za priznavanje
sertifikacionih tela i njihovih Sema sertifikacije da bi se olakSalo njihovo prihvatanje na
nacionalnom i medunarodnom nivou. Samo harmonizacijom sistema za razvoj i
odrZzavanje $ema sertifikacije osoba moZe da se uspostavi okruZenje za uzajamno
priznavanije i globalnu razmenu osoblja.

Standard SRPS ISO/IEC 17024:2005 specificira zahteve koji osiguravaju da
sertifikaciona tela koja rade u Semama sertifikacije osoba rade na konzistentan,
uporediv i pouzdan nadin. Zahteve u ovom medunarodnom standardu treba smatrati
opstim zahtevima za tela koja rade v Semama sertifikacije osoba i moguée je da ée
biti dopunjeni kao odgovor na dodatne pokazane trZisne potrebe/Zelie (na primer
usavravanje struka) ili specificne vladine zahteve (na primer zastita javnog interesal).

Zahtevi standarda SRPS ISO/IEC 17024:2005 Ocenjivanje usaglasenosti — Opsti

zahtevi za tela koja vrie sertifikaciju osoblja grupisani su u sledeée osnovne celine:
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Predmet i podruéje primene;

Normativne reference;

Termini i definicije;

Zahtevi za sertifikaciona tela (organizaciona struktura, razvoj i odrzavanje
$eme sertifikacije, sistem menadZmenta, podugovaranje, zapisi, poverljivost,
sigurnost);

Zahtevi za osobe koje su zaposlene u sertifikacionom telu ili sa njim imaju
ugovor;

Proces sertifikacije (podno3enje zahteva, vrednovanje zahteva, odluka o
sertifikaciji, nadzor, resertifikacija);

Kori3éenje sertifikata i logotipa/znaka.

4.5.2. Zahtevi za serifikaciona tela

Sertifikaciono telo. Sertifikaciono telo mora da:

(0]

(o}

(0}

definiSe politiku i procedure za dodeljivanje, odrZavanje, obnavljanje,
prosirivanje i smanjivanje oblasti zahtevane = sertifikacije, kao i za
suspendovanie ili povlaéenje sertifikacije

ograniéi svoje zahteve, vrednovanije i odluku o sertifikaciji na ona pitanja koja
se posebno odnose na oblast zahtevane sertifikacije

obezbedi princip pravednosti i nepristrasnosti u primeni svojih procedura.

Organizaciona struktura. Struktura sertifikacionog tela treba da bude takva da
zainteresovanim stranama pruZza poverenje u njegovu kompetentnost, nepristrasnost i
integritet. Sertifikaciono telo mora da:

poseduje dokumenta kojima je uspostavljeno kao pravno lice ili deo pravnog
lica,

ima finansijske resurse neophodne za funkcionisanje sistema sertifikacije i
pokrivanje prateéih obaveza,

ima politiku i procedure za razdvajanje sertifikacije struénih lica od bilo koje
druge aktivnosti,

osigura da aktivnosti tela sa kojima je povezano ne kompromituju poverljivost i
nepristrasnost njegove sertifikacije.

Sertifikaciono telo ne sme da nudi niti obavlja obuku ili da pomaze drugima v pripremi
takvih usluga, ako ne dokaZe kako je takva obuka nezavisna od vrednovanja i
sertifikacije struénih lica, da ne bi narusilo poverljivost i nepristrasnost svoje sertifikacije.

Sertifikaciono telo mora da zaposli ili da zakljuéi ugovore sa dovoljnim brojem ljudi koji
imaju neophodno obrazovanje, obuéenost, tehni¢ko znanje i iskustvo za obavljanje
funkcija sertifikacije s obzirom na vrstu, oblast i obim posla koji se obavlja, kao i
odgovorno rukovodstvo.
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Razvoj i odrZavanje $eme sertifikacije. Sertifikaciono telo mora da definide metode i
postupke za vrednovanje kompetentnosti kandidata i mora da ustanovi pogodnu
politiku i procedure za pocetni razvoj i stalno odrZavanije tih metoda i postupaka.

Sistem menadimenta. Sertifikaciono telo mora da primenjuje dokumentovan sistem
menadZmenta koji obuhvata sve zahteve medunarodnog standarda I1ISO 17024 i da
osigura efektivhu primenu svih zahteva. Sistem menadZmenta zasnovan na zahtevima
standarda ISO 9001 je jedan od nadina zadovoljavanja ovog zahteva.

Sertifikaciono telo mora da ima uspostavljene sisteme upravljanja dokumentima, interne
provere i preispitivanja od strane rukovodstva, kao i odredbe za stalno poboljSanje,
korektivne i preventivne mere.

Podugovaranje. Kada sertifikaciono telo odlué da podugovori rad u vezi sa
sertifikacijom (na primer ispit) sa drugim spoljnim telom ili pojedincem, mora da se
nacdini sporazum, dokumentovan na pogodan nadin, koji obuhvata odredbe o
poverljivosti i spreavanju sukoba interesa. Odluka o sertifikaciji ne sme da se
podugovori.

Zapisi. Sertifikaciono telo mora da odrZava sistem zapisa primeren njegovim posebnim
okolnostima i uskladen sa propisima, ukljuéujuéi i sredstva za potvrdivanje statusa
sertifikovanog struénog lica.

Poverljivost. Sertifikaciono telo mora, u skaldu sa zakonskim obavezama, da &uva
poverljivost svih informacija do kojih je doSlo tokom procesa svojih aktivnosti. Te
obaveze moraju da se odnose na sve pojedince koji rade u okviru tela, ukljuéujuéi i
¢lanove komisija i spoljna tela ili pojedince koji rade u njihovo ime.

Sigurnost. Sve ispite i predmete koji su sa njima u vezi sertifikaciono telo ili njegovi
podugovaraéi moraju da odrzavaju na sigurnom mestu radi zastite poverljivosti tih
predmeta tokom odgovarajuéeg vremenskog perioda éuvanja.

4.5.3. Zahtevi za struéna lica koja su zaposlena v sertifikacionom telu ili sa
njim imaju ugovor

Sertifikaciono telo mora da zahteva od svojih zaposlenih ili od struénih lica sa kojima
ima ugovor da potpiSu dokument kojim se obavezuju da c¢e postupati u skladu sa
pravilima koje je ono definisalo, ukljuéujuéi i pravila koja se odnose na poverljivost i na
nezavisnost od komercijalnih i drugih interesa, kao i ona koja se odnose na bilo koju
prethodnu i/ili sadadnju vezu sa struénim licama koje se ispituju, $to bi ugrozilo
nepristrasnost.

Sertifikaicono telo mora da uspostavi i odrzava tekuéu dokumentaciju o odgovarajuéim
kvalifikacijoma svakog pojedinca. Informacije moraju da budu dostupne zaposlenim
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pojedincima ili onima koji imaju ugovor, a na koje se te informacije odnose, i moraju
obuhvatiti sledede:

b) Ime i adresy;

c) Pripadnost organizaciji i poloZaj koji zauzimaiju u njoj;

d) Obrazovanje i profesionalni status;

e) lIskustvo i obuku u odgovarajucoj oblasti;

f) Specifiéne odgovornosti i obaveze u sertifikacionom tely;

g) Dostignute performanse;

h) Datum poslednjeg aZuriranja zapisa.

Zahtevi za ispitivace. Ispitivadi moraju da ispune zahteve sertifikacionog tela koji su
zasnovani na primenjivim standardima za kompetentnost i ostalim odgovarajuéim
dokumentima.

Proces izbora ispitiva¢a za ispit ili deo ispita mora za ispitivaée da osigura najmanije:

a) Da budu upoznati sa odgovarajuéom Semom sertifikacije.

b) Da poseduju celovito znanje o odgovarajuéim metodama ispitivanja i ispitnim
dokumentima.

c) Da imaju pogodnu kompetentnost u oblasti u kojoj se obavlja ispitivanije.

d) Da su sposobni da pisano i usmeno komuniciraju na jeziku ispita.

e) Da su oslobodeni od bilo kojih interesa, tako da mogu da donose nepristrasne i
nediskriminatorske odluke (ocene).

Ako kod ispitivada postoji potencijalni sukob interesa u ispitivanju kandidata,
sertifikaciono telo mora da preduzme mere radi osiguranja da poverljivost i
nepristrasnost ispita ne budu ugrozene.

4.5.4. Proces settifikacije struénih lica

Podnosenje zahteva. Sertifikaciono telo mora da obezbedi, na zahtev, azuran detaljan
opis procesa sertifikacije, primeren svakoj $emi sertifikacije, kao i dokumenta koja
sadrZe zahteve sertifikacije, prava podnosioca zahteva i obaveze sertifikovane osobe,
ukljuéujuéi i kodeks sprovodenija, ako je to primenljivo.

Sertifikaciono telo mora da insistira na tome da zahtev bude kompletno popunijen i
potpisan, pri éemu se mora obuhvatiti sledede:
a) Oblast Zeljene sertifikacije.
b) lzjava da struéno lice - osoba prihvata da postupa u skladu sa zahtevima
sertifikacije i da pruZi sve informacije neophodne za vrednovanije.
c) Detalji o odgovarajuéim kvalifikacijama, potvrdeni i podrzani dokazima.
d) Opste informacije o podnosiocu zahteva, na primer ime i prezime, adresa i
druge informacije koje se zahtevaiju radi identifikacije struénog lica.
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Vrednovanje. Sertifikaciono telo mora da preispita zahtev za sertifikaciju osoba da bi
potvrdio da je:
a) Sertifikaciono telo sposobno da sprovede zahtevanu sertifikaciju.
b) Sertifikaciono telo upoznato i da moze, kada je to opravdano, da se prilagodi
posebnim potrebama podnosioca zahteva, kao $to su jezik i/ili invalidnost.
c) Da podnosilac zahteva poseduje zahtevano obrazovanije, iskustvo i obuku koji
su specificirani u Semi.

Sertifikaciono telo mora da ispita kompetentnost, zasnovanu na zahtevima Seme
sertifikacije osoba, na pisani, usmeni ili praktican naéin, posmatranjem ili drugim
metodama.

Ispiti moraju biti planirani, a njihova struktura mora osigurati da svi zahtevi Seme
sertifikacije budu objektivno i sistemati¢éno verifikovani, sa dovolino dokumetovanih
dokaza pribavljenih da potvrde kompetentnost kandidata.

Sertifikaciono telo mora da usvoji procedure izve$tavanja da bi osiguralo da su
performanse i rezultati vrednovanja dokumentovani na pogodan i razumljiv nadin,
uljuéujuéi i performanse rezultate ispita.

Odluka o sertifikaciji. Odluku o sertifikaciji kandidata mora da donese sertifikaciono
telo, na osnovu informacija prikuplienih tokom procesa sertifikacije. Odluku o
sertifikaciji kandidata donose oni koji nisu uéestvovali v ispitivanju ili obuci kandidata.

Sertifikaciono telo mora da izda sertifikat svim sertifikovaim struénim licama.
Sertifikaciono telo mora da odrzava isklju¢ivo vlasnistvo nad sertifikatima. Dopusteno
je da sertifikat ima oblik pisma, kartice ili drugog medijuma, koji je propisao ili overio
odgovorni sluzbenik sertifikacionog tela.

Sertifikat mora da sadrzi najmanije sledeée informacije:
a) Ime i prezime sertifikovanog struénog lica i jedinstveni broj sertifikacije;
b) Naziv Sertifikacionog tela;
c) Pozivanje na standard za kompetentnost ili na druge odgovarajuée
dokumente, ukljuéujuéi i njihovo izdanje, na kojima se sertifikacija zasniva;
d) Oblast sertifikacije, ukljuéujuéi uslove validnosti i ograniéenja;
e) Datum donosenja sertifikacije i datum isteka njene vaznosti.

Nadzor. Sertifikaciono telo mora da definie proaktivan proces nadzora da bi se
pratila uskladenost sertifikovanih struénih lica sa odgovarajuéim odredbama 3eme
sertifikacije.

Sertifikaciono telo mora da poseduje procedure i uslove za odrZzavanije sertifikacije u
skaldu sa $emom sertifikacije. Te uslove, ukljuéujuéi uéestalost i sadrzaj aktivnosti
nadzora, mora da proglasi upravni organ Seme. Uslovi moraju da budu odgovaraijuci
da bi se osiguralo postojanje nepristrasnog vrednovanja i potvrdila stalna
kompetentnost sertifikovane struéna lica.
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Resertifikacija. Sertifikaciono telo mora da definise zahteve za resertifikaciju, u skladu
sa standardom za kompetentnost i ostalim odgovarjuéim dokumentima, da bi se
osiguralo da ¢e sertifikovana struéna lica nastaviti da postupaju u skladu sa tekuéim
zahtevima sertifikacije.

Sertifikaciono telo mora da poseduje procedure i uslove za odrzavanje sertifikacije u
skladu sa Semom sertifikacije. Te uslove, ukljuéujuéi ulestalosst i sadrzaj aktivnosti
nadzora, mora da proglasi upravni organ Seme sertifikacije. Uslovi moraju da budu
odgovarajuéi da bi se osiguralo postojanje nepristrasnog vrednovanja i potvrdila
stalna kompetentnost sertifikovane osobe.

Koriséenje sertifikata i logotipa/znaka. Sertifikaciono telo koje daje znak sertifikacije ili
logotip mora da dokumentuje uslove za njihovo koriséenje i mora da na odgovarajuéi
nadin upravlja pravima koriséenja i predstavljanja.

Sertifikaciono telo mora da zahteva da sertifikovana struéna lica potpise sporazum:

a) Da ¢e postupati u skaldu sa odgovarajuéim odredbama Seme sertifikacije.

b) Da potvrduju ograniéenje oblasti sertifikacije na onu koja je dodeljena.

c) Da neée koristiti sertifikaciju na takav naéin da narusi reputaciju sertifikacionog
tela, kao i da neée davati izjave u vezi sa sertifikacijom za koje sertifikaciono
telo moze smatrati da dovode u zabludu ili su neovlaséeno date.

d) Da ée po suspentziji ili povlaéenju sertifikacije prestati da daje sve izjave o
sertifikaciji koje upucuju na sertifikaciono telo ili sertifikaciju, kao i da ¢ée vratiti
svaki sertifikat koji je izdalo sertifikaciono telo.

e) Da nece koristiti sertifikat na nadin koji moze da dovede u zabludu.
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5. PROJEKTOVANJE DOKUMENTACIJE ZA AKREDITACIJU

Projektovanje dokumentacije za akreditaciju Laboratorija za ispitivanje /etaloniranje,
Kontrolnih tela za proizvode i procese i Sertifikacionih tela za proizvode zasniva se na
razli¢itim referentnim dokumentima po kojima se TOU akredituje, u zavisnosti od vrste
ocenjivanja usagladenosti (SRPS ISO/IEC 17025:2006, SRPS ISO/IEC 17020:2002,
SRPS EN 45011:2004). Karakteristicne su i razlike u dokumentima u kojima su dati
postupci po kojima obavlja poslove ocenjivanja usagla$enosti (metode ispitivanja,
zahtevi za kontrolisanje, Seme sertifikacije). Takode, razliéite su vrste isprava o
usaglasenosti, koje izdaju TOU za razli¢ite vrste ocenjivanja usaglasenosti, kao i njihov
sadrzaj (lzvestaji o ispitivanju, Izvestaji o kontrolisanju i/ili Sertifikati o kontrolisanju,
Sertifikati). Pored razlika evidentne su sli¢nosti nekih poslova ocenjivanja usaglasenosti
(ispitivanja, kontrolisanja i sertifikacije proizvoda) koje se javljaju zbog medusobne
povezanosti ovih postupaka, a koja se moZe prepoznati i u samim definicijama istih.

Laboratorije za ispitivanje izdaju Izvestaj o ispitivanju koji obuhvata aktivnosti:

v’ lIspitivanja definisana standardima i postupcima.
v" Tumadenie rezultata ispitivanja prema definisanim granicama primenjenih
standarda i utvrdivanje usaglasenosti.

Kontrolisanje proizvoda i procesa je neposredno/direktno/ utvrdivanje usaglaSenosti i
nije neophodno da kontrolisanje vrsi ,treca strana“. Kontrolisanje moze biti pojedinacno
ili u malim serijama proizvedenih proizvoda (sloZeni proizvodi i proizvodi od bitnog
znadaja). Znak usaglasenosti se postavlja samo na proizvodima koji su kontrolisani.
Kontrolno telo izdaje Izvestaj o kontrolisanju i/ili Sertifikat o kontrolisanju koji obuhvata
aktivnosti:

v’ Ispitivanja, merenja, pregleda, monitoringa definisana standardima i
postupcima.

v' Tumadenje rezultata kontrolisanja na osnovu primenjenih standarda i
utvrdivanije usaglasenosti — ocena usaglasenosti.

v Utvrdivanje znadaja nadenih gre$aka, na osnovu rezultata kontrolisanja.

U cilju obezbedenja pouzdanosti u izvestajima o kontrolisanju se daje stanje i vreme
kontrolisanja.

Sertifikacija proizvoda je posredno/indirekino/ utvrdivanje usagladenosti, odnosno
sastoji se od dve faze: ispitivanja i ocenjivanja. Sertifikacija proizvoda je uvek od
»rece strane“, a prvenstveno proizvoda u velikim serijama. Sertifikaciono telo izdaje
Sertifikat, a znak usagla$enosti se moze staviti na sertifikovan proizvod. Sertifikaciona
tela za proizvode mogu samostalno da obavljaju poslove kontrolisanja u okviru sistema
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sertifikacije, a takode mogu da koriste rezultate dobijene od kontrolnih organizacija
(podugovaranje) — u tom sluéaju deo poslova sertifikacije (aktivnost kontrolisanja)
realizuju Kontrolna tela. Nadzor nad izdatim sertifikatima je neophodan da bi se
obezbedila kontinuirana pouzdanost usaglasenosti.

5.1. Akreditacija laboratorija za ispitivanje/etaloniranje

Sistem menadZmenta laboratorije za ispitivanje zasniva se na internoj i eksternoj
dokumentaciji koja definie postupke rada, odgovornosti/ovladéenja za izvriavanje
definisanih aktivnosti i zapise koji se o tome vode, kao dokaz da je uspostavljeni sistem
menadZmenta funkcionalan i efektivan.

Standardnu dokumentaciju sistema menadZzmenta kvalitetom saéinjavaiju:

I nivo - Poslovnik o kvalitetu (QM.1.0rg.01);
Il nivo - Procedure sistema kvaliteta (QP.2.org.xx);
lll nivo - Uputstva sistema kvaliteta i radna uputsiva QU.3.org.xx),

Zapisi o kvadlitetu (ZP.3.org.xx) propisi, standardi i ostali
normativni dokumenti, metode ispitivanja ifili etaloniranja,
kao crtezi, softver, specifikacije, i sl.

Laboratorija mora da uspostavi i odrZzava procedure upravljanja svim dokumentima $to
treba da obezbedi:
a) da su vazeéa izdanja odgovarajué¢ih dokumenata dostupna na svim mestima
na kojima se obavljaju aktivnosti bitne za efektivan rad laboratorije;
b) da se dokumenta periodi¢no preispituju i, ako je potrebno, revidiraju da bi
se obezbedila stalna prikladnost i uskladenost sa primenljivim zahtevima;
c) da se nevazeca ili zastarela dokumenta odmah povlaée sa svih mesta
izdavanja ili koriséenja ili da se na drugi nacin spredi njihova nenamenska
upotreba;
d) da zastarela dokumenta, koja se cuvaju zbog propisa ili sticanja znanijq,
budu prikladno oznaéena.

Projektovani sistem menadZmenta kvalitetom koji zadovoljava zahteve standarda SRPS
ISO/IEC 17025:2006 prikazan je na slici 10 i obuhvata sve faze rada laboratorije od
prijlema zahteva korisnika do izdavanja izvestaja o ispitivanju tj. reSavanja Zalbi
korisnika.

Opis reenja pojedinih zahteva standarda SRPS ISO/IEC 17025:2006 Opsti zahtevi
za kompetentnost laboratorija za ispitivanje i laboratorija za etaloniranje prikazana su u
daljem tekstu.



Akreditacija i ocenjivanje usaglasenosti

¥ Zahtevi karisnika
[pisma, faks)

QP2.0RG.0O2

PREGOVOR! 5A
KORISMIEKOM

RUKOVOD.CENTRA

|m

 QRI.ORG.02

AMALIZA
ZAHTEVA

\_ RUKOVOD.CENTRA

Lohtev za ispitivanje
|OI| [knmp!elimnri‘ g |
|,'l€ | Predialkulacijo

Lohtev za ispitivanje

,

PODUGOVARAMIE

DA

A

i ME
QPR2.0ORG.02

IZRADA POMUDE
| UGOVYORA

' RUKOVOD.CENTRA ./

|02| Ponjuda za ispitiv. |
[03|Ugovar za ispitivanje|
A

QFR2.0RG.O2

ARHIVIRAMIE

L3 SEKRETAR s

| X |Rag'|s1rc|mr zohteva |
|x | Registrator ponudao |
[X | registrator ugovaral

Y
KORISNIK

(OVERA)

QP2.ORG.1I1 4

FRIJEM UZORAKA
A ISPITIVAMIE

\ ISPITIVAC J

I'l ?{Zustn.u prijemu uzc-rkc4

QPE2.ORG.11

OTVARANIE
RADNOG NALOGA

RUKCVOD.CENTRA
; A ]

|241 Zohtevi zo

podugovaranje

QP2.ORG.03

IZEQR PODUGOV.
| UGOVARAMIE

LIREKTOR, RUK.CENTRA-

Lahtev za ispitiv.
|25 50 pudugnﬂl:ljmﬁam |




Akreditacija i ocenjivanje usaglasenosti 114

i arten
- Godifnjl plan
etaloniranja | Uputsive
- Plan edriavanja |.| BI Radni ndlog I QPRI.060. XX
* ¥ i
QRZ.ORG.04 QFR2.0RG.11 QR2.0RG.OS
o | PRIPREMA MERME PRIPREMA PRIPREMA POTRER.
I ISPITNE OPREME DOKUMENATA MATERIJALA
TEHNICAR NiS ISPITIVAC TEHNICAR NiS
- ETALONIRANA ‘ x | Rodne wputstvo | 15| Nolog za nobavku |
za ispitivanje

DA |'| lI5| Sveska pcﬂr{:;_mu!ﬂr_|

Y

4 QPF2.0RG.12 i M QP2.0ORG.12 QP2.0RG.11
30 ’ 2L - -2 ' ODELJENJE
ETALONIRANJE, zpavange  (OFREMA | pOSTUPAK | MATERUAL| 7 apAKA |
POPRAVEA CPREME ISPITIVANIA POTROSNOG
TEHMICAR OPREME ,/ TEHMIC AR COPREME \ ISPITIVAC J MATERIJALA
=
| X | Dnevnik izpitivanjo | VERIFIKACIIA RLIC
[18] Racini nalog | ZAVREETKA ISITIVANIA| R)
REZLILTATI i
NE 2 ZADOVOLIAVAIUCI
Y DA
QP2.ORG.O7 ¥
PREDLOG QPI.ORG.14
KOREKTIVME MERE IZRADA
IZVESTAJA

RUK.CENTRA, RUK KVAL
; ISPITIVAC

|'| 9| Predlog korek.mere

e i =

QR2.ORG.11

{

VERIFIKACIIA RUKR]
ODOBRENIA DIREK.

lzveitaj o izpitivanju

}

GPF2.0ORG.D2
Eﬁ;}ﬂiﬁ CBRACUN USLUGA
| IZRADA FAKTURE
ISPITIVAC

DIREKTOR

!

Dnevnik ispitivanja | 5 g:::i:::;u;lum
[T | 5
lzvettaj o sprovedenc|

karektivno] meri

| x

20

A



Akreditacija i ocenjivanje usaglasenosti 115

————— 12| lzveitaj o ispitivanju

Registrator
karektivaih
mera

-t-—-'r@ D)

|
|
|
| | ANALIZA | xl Zolba i pribovar |
I ~= MERMNE
( QP2.ORG.O9 | | oPREmE ¢
P T OPIORG1E 4
ANALZA — [€-—= ! QP.2.0RG.15
KWALITETA USLUGA | — —— 1 AMALITA
RUKOVOD.KVALIT . ki REKLAMACLIA
- OBUKE \_RUKOVOD. KVALIT. /

SR

i- kzvestaj o kvalitetu
.22
|2| | Zopisnik o priguvnru]

usluga

k J

[ QPILORG.OT L
GODISNIA  QPI.ORG.IS
ANALIZA PREDLOG ZA

|1 9| Predlog korekt.mere |

|2| | Lapiznik o pr‘lgnmrul

|
|
i
|
|
|
|
I
|
i
|
|
|
RUKOVOD.KVALT, } RESEMIE
| RUKOVOD.CENTRA
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

QP.2.0RG.15 QP.2.0RG.15
_ | KOMPLETIRANIE OBAVESTAVANIE
ZAPISNIKA KORISNIKA
v RUKOVODKVALIT. ./ RUKOVODUCENTRA
¥

Registrator
rapisnika a
prigaveru

Slika 10. Dijagram toka aktivnosti laboratorije za ispitivanje
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Upravljanje dokumentima (tacka 4.3)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

Laboratorija mora da uspostavi i odrZzava procedure upravljanja svim dokumentima
(internim ili eksternim), koje moraju da obezbede da su vazeéa izdanja odgovarajuéih
dokumenata dostupna na svim mestima na kojima se obavljaju aktivnosti bitne za
efektivan rad laboratorije.

ResSenje

Dokumenti sistema menadZmenta (procedure i uputstva) izraduju se prema
Uputstvu za izradu dokumenata sistema menadZmenta kvalitetom (QU.3.0rg.01).
Ovim uputstvom detaljno se opisuje propisana struktura i forma dokumenata.

Postupak izrade/izmene, odobravanja i distribucije dokumenta opisuje se
obaveznom procedurom Upravljanje  dokumentacijom  sistema  kvaliteta
(QP.2.0rg.01). Zahtev za izradu/izmenu dokumenata sistema menadZmenta
kvalitetom, mogu da podnesu svi zaposleni na obrascu Zahtev za izmenu
dokumenta sistema kvaliteta (ZP.3.0rg.06).

Primenu i pogodnost dokumentacije sistema menadZmenta kvalitetom prati
rukovodilac za kvalitet kroz: godisnju kontrolu i analizu dokumentacije i interne
provere sistema. Godisnja kontrola i analiza dokumentacije podrazumeva:
O proveru kompletnosti procedura i pratec¢ih dokumenata za
proceduru,
0 proveru saglasnosti dokumenata sa radnom praksom,
O proveru aktuelnosti dokumenta u odnosu na standarde i
propise,
0 pregled distribucionih lista.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedure  Upravljanje dokumentacijom sistema kvaliteta (QP.2.0rg.01)
Uputstva Uputstvo  za izradu dokumenata sistema menadZmenta kvalitetom
(QU.3.0rg.01)
Zapsi Zahtev za izmenu dokumenta sistema kvaliteta (ZP.3.0rg.06)
Lista dokumenata sistema kvaliteta (ZP.3.0rg.05)

Preispitivanje zahteva, ponuda i ugovora (tacka 4.4)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

Laboratorija mora da uspostavi i odrZava procedure za preispitivanja zahteva,
ponuda i ugovora. Preispitivanjem sposobnosti treba utvrditi da laboratorija poseduije
neophodne fizi¢ke, ljudske i informaticke resurse, kao i da laboratorijsko osoblje
poseduje umesnost i struénost potrebne za sprovodenje ispitivanja.

O preispitivanjima, ukljucujuéi i izvrSene znacajne izmene, moraju se voditi zapisi.
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ResSenje

Prema zahtevu standarda obavezna je procedura za preispitivanja zahteva, ponuda i
ugovora - Ugovaranje ispitivanja (QP.2.org.02). Ovom procedurom treba regulisati
postupke kada korisnik trazZi Sertifikat za proizvod i ukoliko korisnik zahteva samo Izvestaj
o ispitvanju proizvoda

Ukoliko je zahtev korisnika preispitan u Sertifikacionom teluy, odgovorno lice
sertifikacionog tela dostavlja rukovodiocu laboratorije Plan sertifikacije (ZP.VS.02) kojim
je definisana vrsta ipotrebnog spitivanja i rokovi. Ukoliko se definisanje specifikacije za
ispitivanje obavlja u laboratoriji, lice odgovorno za komunikaciju sa korisnikom
(rukovodilac laboratorije) formira Zahtev za ispitivanje (ZP.3.0rg.01).

Na osnovu zahteva korisnika formira se Ponuda za ispitivanje (ZP.3.0rg.02), a za
sloZenija ispitivanja sastavlja se Ugovor za ispitivanje (ZP.3.0rg.03).
Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedura Ugovaranje ispitivanja (QP.2.0rg.02)
Zapsi Plan sertifikacije (ZP.VS.02)
Zahtev za ispitivanje (ZP.3.0rg.01)
Ponuda za ispitivanje (ZP.3.0rg.02)
Ugovor za ispitivanje (ZP.3.0rg.03)

Podugovaranje ispitivanja i etaloniranja (tacka 4.5)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

Kada laboratorija podugovara posao, bilo zbog nepredvidenih razloga (npr. velikog
obima posla, potrebe za daljom ekspertizom ili privremene onesposobljenosti) ili trajno,
takav posao mora se ugovoriti sa kompetentnim podugovaraéem. Kompetentan
podugovarad je onaj koji, na primer, za odredeni posao ispunjava zahteve standarda
SRPS ISO/IEC 17025:2006.

Laboratorija mora da vodi spisak svih podugovaraca koje je angaZovala za
ispitivanja i/ili etaloniranja, kao i zapis o dokazu uskladenosti posla koji je u pitanju sa
zahtevima standarda.

ResSenje

U slucaju potrebe za podugovaranje ispitivanja (privriemena neispravnost opreme,
privcemena spreéenost osoblja), rukovodilac laboratorije  pokreée  postupak
podugovaranja prema proceduri QP.2.0rg.03 Podugovaranje ispitivanja.  Osnovni
zahtevi u vezi potrebnog ispitivanja unose se u zapis o kvalitetu Zahtev za podugovaranje
(ZP.3.0rg.24).

Realizaciju Ugovora nadgleda rukovodilac laboratorije, koji analizira i prihvata Izvestaj
podugovaraéa o ispitivanju. Verifikovane rezultate i opis podugovorenih ispitivanja vodedi
ispitiva unosi u Izvestaj o ispitivanju (ZP.3.0rg.04), pri éemu jasno oznadava da se radi o
ispitivanjima izveSenim kod podugovarada, kao sto je opisano u proceduri Obezbedenje
kvaliteta rezultata ispitivanja i izvestavanje (QP.2.org.14).
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Rukovodilac laboratorije vodi Spisak laboratorija — podugovaraéa, koji aZurira jednom
godisnje.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedura Podugovaranije ispitivanja (QP.2.0rg.03)
Obezbedenje kvaliteta rezultata ispitivanja i izvestavanje
(QP.2.0rg.14)
Zapsi Plan sertifikacije (ZP.VS.02)
Zahtev za podugovaranje (ZP.3.org.24)
Spisak laboratorija podugovaraéa

Nabavka usluga i proizvoda (tacka 4.6)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

Laboratorija mora da ima politiku i procedure za izbor i nabavku usluga i proizvoda
koji uticu na kvalitet ispitivanja. Moraju postojati procedure za nabavku, prijem i
skladistenje reagensa i potrosnog laboratorijskog materijala za ispitivanja.
Laboratorija mora da obezbedi:

e da se nabavljeni proizvodi, reagensi i potrosni materijal, ne koriste dok se ne
izvrsi njihova kontrola

® zapise o proveri ispunjavanja ovih zahteva

e vrednovanje isporudioca za kriticne potrosne materijale, nabavke i usluge koji
uticu na kvalitet ispitivanja

e zapise o vrednovanjima isporudilaca i

e listu odobrenih isporucilaca.

Resenje

Za ispunjenje ovog zahteva standarda obavezna je procedura Nabavka i odrZavanje
merne i ispitne opreme (QP.2.0rg.04), koja definiSe zapise i odgovornosti za:
e Specifikaciju tehni¢kih i metroloskih karakteristika opreme (Zahtev za
nabavku merne i ispitne opreme (ZP.3.0rg.08))

Izbor dobavljaéa (kriterijumi) (Lista odobrenih dobavljaéa)
Prijem merne opreme i funkcionalnu proveru
OdrZavanie i etaloniranje merne opreme

Vodenje evidencije o etaloniranju i odrZzavanju merne opreme (Karton
merne i ispitne opreme)

Nabavka materijala. Nabavka materijala za ispitivanje odvija se na dokumentovan nadin
opisan u proceduri Nabavka i skladistenje potrosnog materijala (QP.2.0rg.05). Postupak
nabavke dokumentuje se na obrascima: Nalog za nabavku materijala (ZP.3.org.15) i
Sveska prijema materijala (ZP.3.0rg.16).
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Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedura Nabavka i prijem merne i ispitne opreme (QP.2.0rg.04),
Nabavka i skladistenje potrosnog materijala (QP.2.0rg.05)
Zapsi Zahtev za nabavku merne i ispitne opreme (ZP.3.0rg.08)
Lista odobrenih dobavljaéa
Nalog za nabavku materijala (ZP.3.0rg.15)
Sveska prijema materijala (ZP.3.org.16)

Odnos prema korisniku (tacka 4.7)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

Laboratorija mora da bude spremna da saraduje sa korisnicima ili njihovim
predstavnicima na razjasnjavanju njihovih zahteva, kao i na pradenju performanse
laboratorije u pogledu posla koji se obavlja za korisnika, pri éemu laboratorija mora
da obezbedi poverljivost u odnosu na ostale korisnike. Ta saradnja moze da obuhvati:
a) omoguéavanje korisniku ili njegovom predstavniku nesmetan pristup
odgovaraijuéim mestima u laboratoriji radi prisustvovanja ispitivanjima i/ili
etaloniranjima koja se za njega obavljaju;
b) pripremu, pakovanje i otpremanje uzoraka ispitivanja i/ili etaloniranja
potrebnih korisniku za svrhe verifikacije.

Laboratorija mora da prikuplja povratne informacije od svojih korisnika, koja se koristi
i analizira radi poboljSavanja sistema menadZmentaq, ispitivanja i etaloniranja i usluga
korisnicima. Povratne informacije su praéenje zadovoljstva korisnika i preispitivanje
izvestaja o ispitivanju i etaloniranju sa korisnicima.

Resenje

Ovaij zahtev standarda realizje se kroz:

- ukljuéivanje korisnika u preciziranje zahteva za ispitivanje (procedura
Ugovaranije ispitivanja (QP.2.0rg.02)),

- izve$tavanje korisnika o svim problemima/neusagladenostima i njihovo
sporazumno razreSavanje u postupku prijema uzorka, ispitivanja i
angazovanja drugih laboratorija za deo ispitivanja (procedure Ugovaranje
ispitivanja (QP.2.0rg.02) i Postupak ispitivanja (QP.2.org.11)),

- organizovano i dokumentovano reSavanje Zalbi i sugestija korisnika
(procedura Resavanje Zalbi i prigovora korisnika (QP.2.org.15))

- periodiéno anketiranje korisnika u vezi kvaliteta pruZzene usluge ispitivanja i
zadovoljstva korisnika (procedura ReSavanje Zalbi i prigovora korisnika
(QP.2.0rg.15)).

Dobijene podatke obraduije rukovodilac kvaliteta a razmatra rukovodstvo laboratorije u
postupku preispitivanja sistema menadZmenta.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedura Ugovaranje ispitivanja (QP.2.0rg.02)
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Postupak ispitivanja (QP.2.org.11

Resavanje Zalbi i prigovora korisnika (QP.2.org.15)
Zapsi Zahtev za ispitivanje (ZP.3.org.01)

Ponuda za ispitivanje (ZP.3.0rg.02)

Ugovor za ispitivanje (ZP.3.0rg.03)

Zapisnik o prigovoru korisnika (ZP.3.org.21)

Prigovori (tacka 4.8)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

Laboratorija mora da ima politiku i proceduru za reSavanje prigovora primljenih od
korisnika ili drugih zainteresovanih strana. Moraju se voditi zapisi o svim prigovorima i
njihovom reSavanju, kao i o korektivhim merama preduzetim u laboratoriji.

Resenje

Procedura Re$avanje Zalbi i prigovora korisnika (QP.2.0rg.15) je najéesée sastavni deo
dokumentacije. Sve prigovore i Zalbe korisnika na usluge laboratorije odgovorno lice
evidentira u zapisu Zapisnik o prigovoru korisnika (ZP.3.org.21)).

Analizu opravdanosti prigovora/Zalbe korisnika i predlog resenja daje:
- na kompletnost Izvestaja o ispitivanju, vodedi ispitivag;
- na rezultate ispitivanja, rukovodilac laboratorije.

Podatke o reSenom prigovoru/zalbi rukovodilac za kvalitet obraduije i ukljuéuje u Izvestaj
o kvalitetu usluga (ZP.3.org.22), prema proceduri Preispitivanje sistema menadZmenta od
strane rukovodstva (QP.2.0rg.09).

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedura Resavanje Zalbi i prigovora korisnika (QP.2.org.15)
Zapsi Zapisnik o prigovoru korisnika (ZP.3.org.21)

Upravljanje neusaglasenim ispitivanjima (tacka 4.9)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

Laboratorija mora da ima politiku i procedure koje se moraju sprovesti kada ma koji
aspekt njenog posla ispitivanja i/ili etaloniranja ili rezultata ovog posla nije saglasan
sa njenim sopstvenim procedurama ili zahtevima dogovorenim sa korisnikom. Politika i
procedure moraju da obezbede:

a) da su utvrdene odgovornosti i ovlaséenja za upravljanje neusaglasenim
poslom, kao i da su definisane mere koje se preduzimaju kada se uodi
neusaglasenost posla (zaustavljanje posla i zadrZavanje izvestaja o
ispitivanjima);

b) da se vrednuje znadaj neusaglasenog posla;

c) da se odmah preduzmu korekcije, zajedno sa bilo kakvom odlukom o
prihvatljivosti neusaglasenog posla;
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d) da se, po potrebi, obavesti korisnik i opozove posao;
e) da se utvrdi odgovornost za odobravanje nastavljanja posla.

Ako vrednovanje pokaze da se neusaglaseni posao mozZe ponoviti ili postoji sumnja u
uskladenost rada laboratorije sa njenom sopstvenom politikom i procedurama, odmah
se moraju primeniti procedure za korektivne mere.

Resenje

Procedura za upravljanje neusagladenostima je obavezna.

Procedura Upravljanje neusaglasenostima (QP.2.0rg.06) definise
a) odgovornosti i ovlaiéenja za upravljanje neusaglasenim poslom,
b) mere koje se preduzimaju kada se uoci neusaglasenost posla
b) nadin vrednuovanja znadaja neusaglasenog posla;
c) preduzmanje korektivnih mera za otklanjanje neusaglasenosti

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedura Upravljanje neusaglasenostima (QP.2.0rg.06)
Zapsi definisani pojedinaénim procedurama

PoboljSavanja (tacka 4.10)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

Laboratorija mora stalno da poboljSava efektivnost svog sistema menadimenta
primenom politike kvaliteta, ciljeva kvaliteta, rezultata provera, analize podataka,
korektivnih i preventivnih mera i preispitivanja od strane rukovodstva.

Resenje

Rukovodstvo laboratorije (rukovodilac laboratorije, vodeéi ispitivaéi i rukovodilac
kvaliteta), periodiéno, analiziraju rezultate rada i probleme u funkcionisanju sistema
menadZmenta.

Procedurom Preispitivanje od strane rukovodstva (QP.2.org.09) definisani su periodika

preispitivanja, elementi preispitivanja i podloge za analizu. Najéesce podloge su:

- Andlize trenda ostvarenja godisnjih cilieva kvaliteta (cilievi kvaliteta se postavljaju u
okviru godisnjeg preispitivanja sistema menadZmenta kvalitetom)

- lzve$taja o readlizaciji pokrenutih korektivnih i preventivnih mera i efektima
realizovanih mera (izvestaj podnosi rukovodilac kvalitetal)

- lzvestaja o rezultatima sprovedenih internih provera (izvestaj podnosi rukovodilac
kvaliteta)

- Andlize povratnih informacija od korisnika (Zalbe i sugestije) - (izvestaj podnosi
rukovodilac kvaliteta)

- lzvestaja o problemima u sprovodeniu ispitivanja — izvestaj podnose vodedi ispitivaci
za svoj domen ispitivanja

- Predloga za inovacije (metode, oprema) — predloge daju vodedi ispitivadi.
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Rukovodilac laboratorije na osnovu zaklju¢aka sastanka odluéuje o potrebnim
korektivnim/preventivnim merama $to se dokumentuje u zapisniku sa sastanka. Korektivne i
preventivne mere se sprovode prema proceduri QP.2.org.07 Korektivne i preventivne
mere.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedura Preispitivanje od strane rukovodstva (QP.2.0rg.09)
Korektivne i preventivne mere (QP.2.0rg.07)
Zapsi Zapisnik o preispitivanju od strane rukovodstva
Predlog korektivne /preventivne mere (ZP.3.0rg.19)

Korektivhe mere (tacka 4.11)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

Laboratorija mora da uspostavi politiku i odredenu proceduru i mora da dodeli
odgovarajuéa ovlaséenja za sprovodenje korektivnih mera kada se ustanovi
neusaglasenost posla ili odstupanje od politike i procedura sistema menadZmenta ili od
tehni¢kih aktivnosti. Problem u sistemu menadZmenta ili u tehnickih aktivnosti
laboratorije moZze da se uodi tokom razlid¢itih aktivnosti, kao Sto su: upravljanje
neusaglasenim poslom, interne i eksterne provere, preispitivanja od strane rukovodstva,
povratne informacije od korisnika i od zapazZanja osoblja.

Laboratorija mora da dokumentuje i sprovede sve zahtevane promene koje su
posledica primene korektivne mere.

Resenje

Procedura za korektivne mere je obavezna i opisuje ovladéenja/odgovornosti i postupak
predlaganija, sprovodenja i ocene efekata korektivne mere.

Procedura Korektivne i preventivne mere (QP.2.org.07) definise aktivnosti koje
predstavljaju podloge za predlaganije korektivnih mera:
- preispitivanja  funkcionisanja  sistema menadimenta kvalitetom  (analiza
dokumentacije, analiza Zalbi i prigovora korisnika),
- analiza kvaliteta usluge prema proceduri Preispifivanje sistema menadZmenta od
strane rukovodstva (QP.2.org.09),
- analiza rezultata sprovodenih internih provera (procedura Interne provere
(QP.2.0rg..08)), i,
- direktna zapazZanja svih zaposlenih ukoliko uoce odstupanja u primeni
procedura/uputstava koje se odnose na njihov rad.
Predlaga& korektivne mere popunjava obrazac Predlog korektivne/preventivne mere
(ZP.3.0rg.19), a odluku o sprovodenju korektivne mere, njeno praéenje i ocenu efekata
donosi rukovodilac laboratorije. Sva evidencija o sprovedenoj korektivnoj meri, kao i
rezultati i ocena efekata korektivne mere vode se na obrascu Predlog
korektivne /preventivne mere (ZP.3.0rg.19).




Akreditacija i ocenjivanje usaglasenosti 123

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedura Korektivne i preventivne mere (QP.2.0rg.07)
Zapsi Predlog korektivne/preventivne mere (ZP.3.0org.19)

Preventivhe mere (tacka 4.12)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

Moraju da se uvoée neophodna poboljSavanja i svi mogudi izvori neusaglasenosti, bilo
da su tehnic¢ke prirode ili u vezi sa sistemom menadZmenta. Kada su uoéena opravdana
pobolijSavanija ili ako je potrebna preventivnha mera, moraju da se izrade, primene i
prate planovi mera da bi se smanjila verovatnoéa pojavljivanja takvih neusaglasenosti
i da bi se iskoristila prilika za poboljSavanje.

Procedure za preventivne mere moraju da obuhvate iniciranje takvih mera i
upravljanje njima radi obezbedenja njihove efektivnosti.

ResSenje

Preventivne mere nastaju u postupku analize i ocene efekata korektivnih mera i/ili
analizom funkcionisanja uspostavlienog sistema menadZmenta. Osnovni cilj preventivnih
mera je otklanjanje uzroka mogucih neusaglasenosti u ispitivanju i svim procesima
poslovnog sistema. Postupak prijavljivanja, odobravanja, sprovodenja i ocene efekata
preventivne mere identiéni su kao za korektivne mere (procedura Korektivne i preventivne
mere (QP.2.0rg.07)).

Evidencija o sprovedenoj preventivnoj meri, kao i rezultati i ocena efekata preventivne
mere vode se na obrascu Predlog korektivne/preventivne mere (ZP.3.0rg.19).

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedura Korektivne i preventivne mere (QP.2.0rg.07)
Zapsi Predlog korektivne /preventivne mere (ZP.3.0rg.19)

Upravljanje zapisima (tacka 4.13)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

Laboratorija mora da uspostavi i odrzava procedure za identifikovanije, prikupljanje,
pristup, popunjavanje, ¢uvanje, odrzavanje i uklanjanje zapisa o kvalitetu i tehnickih
zapisa.

Zapisi o kvalitetu moraju da obuhvate izvestaje o internim proverama i preispitivanjima
od strane rukovodstva, kao i zapise o korektivnim i preventivnim merama.

Laboratorija mora da poseduje procedure za zastitu elektronskih zapisa i njihovih
rezervnih kopija, kao i za sprecavanje neovlaséenog pristupa njima ili njihove izmene.
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ResSenje

Zapisi o kvalitetu obuhvataju dokumente kojima se dokazuje sprovodenje kontrolno
verifikacionih postupaka predvidenih procedurama i uputstvima sistema menadZmenta
laboratorije. Naéin ¢éuvanja, rok i mesto éuvanja definisani su procedurom Upravljanje
dokumentacijom sistema kvaliteta (QP.2.0rg.01) i procedurama koje opisuju pojedine
funkcije poslovnog sistema..

Tehnicki zapisi obuhvataju:

- Sertifikacionu dokumentaciju koju dostavlja korisnik (neophodna za tipsko ispitivanje)

- Kopije sertifikata, izjave proizvodaéa opreme, uputstva, i sli¢no, $to dostavlja korisnik
za potrebe ispitivanja uvezene serije

- Katalozi proizvoda

Svi dokumenti o ispitivanju (ugovor, izvestaji o ispitivanju i drugi zapisi o kvalitetu) vode se
kao poslovna tajna i tretiraju se na naéin koji je propisan Pravilnikom o poslovnoj tajni
laboratorije.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedura Upravljanje dokumentacijom sistema kvaliteta (QP.2.0rg.01)
Zapsi Zahtev za izmenu dokumenta sistema kvaliteta (ZP.3.0rg.06)
Lista dokumenata sistema kvaliteta (ZP.3.0rg.05)

Interne provere (tacka 4.14)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

Laboratorija mora periodiéno, u skladu sa unapred utvrdenim planom i procedurom, da
sprovodi interne provere radi verifikacije stalne uskladenosti sopstvenih aktivnosti sa
zahtevima sistema menadZmenta i standarda. Program interne provere mora da
obuhvati sve elemente sistema menadZmenta, ukljuéujuéi aktivnosti ispitivanja i/ili
etaloniranja. Rukovodilac kvaliteta odgovoran je za planiranje i organizovanje
provera po utvrdenom rasporedu i zahtevu rukovodstva. Te provere mora da obavlja
obuéeno i kvalifikovano osoblie koje je, ako okolnosti dopustaju, nezavisno od
aktivnosti koja se proverava.

Kada nalazi provere uvkazu na nedovolinu efektivnost rada ili sumnju u ispravnost ili
valjanost rezultata ispitivanja ili etaloniranja, laboratorija mora pravovremeno da
preduzme korektivhu meru i obavesti pismom korisnike ako istraZivanje pokaze da su
im laboratorijski rezultati mogli naneti Stetu.

ResSenje

Procedura Interne provere (QP.2.0rg.08) je obavezna procedura sistema menadZmenta
kojom se definiSe postupak planiranja, sprovodenja i analize rezultata internih provera
sistema menadZmenta.
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Redovne (planirane) interne provere se sprovode najmanje jedanput godisnje. Vanredne
interne provere pokreée rukovodilac za kvalitet, kao posledicu:

- ocene efekata znaéaijnijih korektivnih mera,

- prigovora i Zalbi korisnika ispitivanija.

Rukovodilac za kvalitet izraduje, a rukovodilac laboratorije usvaja program provere koji
definie cilj provere, deo sistema kvaliteta ée se proveravati, kao i termin i trajanje
provere.

Izvestaj interne provere verifikuje rukovodilac za kvalitet i prezentira ga na sastanku
rukovodstva, u prisustvu vodeceg ocenjivaéa, kako bi se eventualno dopunio izvestaj i
razjasnili sporni elementi izvestaja. Na osnovu analize izvestaja o internoj proveri
rukovodstvo donosi korektivne mere za otklanjanje uocenih neusaglasenosti, koje se
sprovode po proceduri Korektivne i preventivne mere (QP.2.0rg.07).

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedura Inferne provere (QP.2.0rg..08)
Zapsi Izvestaj intenre provere (ZP.3.0rg.20)
Predlog korektivne /preventivne mere (ZP.3.0org.19)
Lista dokumenata sistema kvaliteta (ZP.3.0rg.05)

Preispitivanje od strane rukovodstva (tacka 4.15)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

U skladu sa unapred utvrdenim planom i procedurom, najvise rukovodstvo laboratorije
mora periodiéno da sprovodi preispitivanje sistema menadZmenta laboratorije i
aktivnosti ispitivanja radi obezbedenja njihove trajne prikladnosti i efektivnosti, kao i
radi uvodenja neophodnih promena ili poboljSavanja. Preispitivanje mora da obuhvati
osnovne zahteve standarda ISO/IEC 17025 (prikladnost politika i procedura; rezultati
internih provera; korektivne i preventivne mere; ocenjivanja eksternih tela ...)

O nalazima preispitivanja od strane rukovodstva i proisteklim merama moraju da se
vode zapisi. Rukovodstvo mora osigurati da se te aktivnosti obave u odgovarajuéem i
prihvatliivom roku.

Resenje

Preispitivanje sistema kvaliteta od strane rukovodstva vrsi se na bazi Izvestaja o kvalitetu
usluga (ZP.3.org.22) po postupku opisanom u proceduri Preispitivanje sistema
menadZmenta od strane rukovodstva (QP.2.org.09).

Godidnji Izvestaj o kvalitetu usluga (ZP.3.org.22) sadrzi analizu kvaliteta usluga, analizu
prigovora/zalbi korisnika, analizu obu&enosti osoblja, analizu pogodnosti/aktuelnosti
primenjenih metoda ispitivanja i analizu pogodnosti primenjene merne i ispitne opreme.

Rezultati preispitivanja se dokumentuju u zapisima Zapisnik o preispitivanju od strane
rukovodstva i Predlog korektivne /preventivne mere (ZP.3.org.19)
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Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedura Preispitivanje  sistema  menadZmenta  od  strane  rukovodstva
(QP.2.0rg.09)
Zapsi Izvestaj o kvalitetu usluga (ZP.3.0rg.22)
Zapisnik o preispitivanju od strane rukovodstva
Predlog korektivne /preventivne mere (ZP.3.0rg.19)

Tehniéki zahtevi (tacka 5.)
Tehniéki zahtevi su faktori koji uti¢u na taénost i pouzdanost ispitivanja, a to su:

e Osoblje (ta¢ka 5.2)

e Radna sredina i uslovi okoline (tacka 5.3)

® Metode ispitivanja/etaloniranja i validacija (tacka 5.4)
e Oprema (tacka 5.5)

e Sledljivost merenja (tacka 5.6)

e Uzorkovanje (tacka 5.7)

e Rukovanje sredstvima za ispitivanje (ta¢ka 5.8)

Osoblje (tacka 5.2)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

Rukovodstvo laboratorije mora da obezbedi kompetentnost celokupnog osoblja koje
rukuje opremom, obavlja ispitivanja, vrednuje rezultate i potpisuje izvestaje o
ispitivanjima. Mora da se obezbedi odgovarajuéi nadzor nad osobliem koje je
podvrgnuto obuci. Osoblie koje obavlja odredene zadatke mora da bude
osposobljeno na osnovu odgovarajuéeg obrazovanja, obuke, iskustva i/ili dokazane
vestine, kako se zahteva.

U nekim tehnickim podruéjima (npr. ispitivanja bez razaranja) mozZe se zahtevati da
osoblie koje obavlja odredene zadatke poseduje uverenja o osposobljenosti.
Laboratorija je odgovorna za ispunjavanje specificiranih zahteva za sertifikovanije
osoblja. Sertifikovanje osoblija moZe proisteéi na osnovu zahteva propisa, standarda
za odredena tehnicka podrudja ili zahteva korisnika.

Laboratorja mora da ima politiku i procedure za voéavanje potreba za obuéavanjem i
sprovodenjem obuke osoblja.

ResSenje
Procedura Obuka i usavriavanje kadrova (QP.2.org.13) definiSe osnovne programe obuke
osoblja, nadin vodenja evidencije o osposoblienosti i metodologiju za ocenu

kompetentnosti ispitivaca.

Opisi poslova, radni zadaci i odgovornosti osoblja laboratorije dati su u Pravilniku o
sistematizaciji radnih mesta.
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Za svakog zaposlenog vodi se Karton radnika (ZP.3.org.26). Karton, pored opstih
identifikacionoh podataka, sadrzi i podatke o obrazovanju, radnom iskustvu, struénom
usavriavaniu, eksternim i internim obukama.

Rukovodilac za kvalitet i rukovodilac laboratorije utvrduju potrebe za obukom, a
rukovodilac za kvalitet saéinjava Godisnji plan obuke radnika.

Rukovodilac laboratorije analizira rezultate sprovedene obuke i misljenje upisuje u
obrazac Program obuke (ZP.3.0rg.23). Na kraju godine,rukovodilac za kvalitet analizira
sve sprovedene obuke i na bazi izvestaja o obuci, rezultata obuka i ostalog materijala
predlaze inovacije u programima obuke i Godisnhji plan obuke za narednu godinu.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedura  Obuka i usavrsavanje kadrova (QP.2.org.13)
Zapsi Karton radnika (ZP.3.0rg.26)
Program obuke (ZP.3.0rg.23)
Godisnji plan obuke

Uslovi smestaja i okoline (taéka 5.3)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

Laboratorijska oprema za ispitivanje, ukljuéujué¢i, pored ostalog, izvore energije,
osvetlienje i uslove okoline, mora da omoguéi korekino obavljanje ispitivanja.
Laboratorija mora da obezbedi da uslovi okoline ne ugroze rezultate ili nepovoljno
uticu na zahtevani kvalitet ma kog merenija.

Posebnu paznju treba obratiti na obavljanje uzorkovanja i ispitivanja izvan prostorija
stalnih objekata laboratorije. Moraju se dokumentovati tehniéki zahtevi za uslove
smestaja i okoline koji mogu uticati na rezultate ispitivanja i/ili etaloniranja.

Posebno treba odvoijiti prostor u kome se odvijaju aktivhosti nekompatibilne sa
ispitivanjem i preduzeti mere za spreéavanje medusobnog zagadivanija.

ResSenje

Uputstvo Obezbedenje uslova radne sredine definise :

e uslove sredine prema zahtevima odgovarajucih standarda za pripremu i
skladistenje uzoraka, ispitivanje i uvanje merne opreme

e lice odgovorno za periodi¢no kontrolisanje propisanih uslova sredine
(kontrola i evidentiranje uslova sredine pri obavljanju ispitivanja je
obaveza ispitivaéa)

e plan odrZavanja radne sredine (odgovornosti, periodika, dozvoljena
sredstva za odrzavanije higijene)

e namenski prostor za obavljanje ispitivanja projektovan i izveden u skladu
sa propisima za rad laboratorije

e poseban prostor za éuvanje merne i ispitne oprema
e odvojen i oznaden prostor za €uvanje uzoraka/materijala
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Prostor se definiSe skicom prostora u prilogu uputstva. Skica prostora se obiéno
daje i u Poslovniku o kvalitetu.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Uputstvo Obezbedenje uslova radne sredine (QU.3.0rg.02)
Zapsi Dnevnik ispitivanja

Metode ispitivanja i etaloniranja, kao i metoda validacije (tacka 5.4)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

Laboratorija mora da koristi prikladne metode i procedure za sva ispitivanja i/ili
etaloniranja u okviru svog podruéja rada. To obuhvata uzorkovanje, rukovanje,
transport, skladiStenje i pripremu uzoraka za ispitivanje i/ili etaloniranje a, ako je
pogodno, i procenu merne nesigurnosti, kao i statisticku analizu podataka ispitivanja
i/ili etaloniranja.

Laboratorija mora da poseduje uputstva za upotrebu i rukovanje svom odgovarajuéom
opremom, kao i za rukovanje i pripremu uzoraka za ispitivanje i/ili etaloniranje. Sva
uputstva, standardi, priruénici i referentni podaci relevantni za rad laboratorije moraju
da se azuriraju i da budu lako dostupni osoblju.

Ako je neophodno da se koriste metode koje nisu obuhvaéene standardnim metodama,
to mora da bude predmet sporazuma sa korisnikom i mora da obuhvati potpunu
specifikaciju zahteva korisnika i svrhu ispitivanja i/ili etaloniranja. Razvijena metoda
mora da se pre upotrebe validuje.

Resenje

Vodedi ispitivadi obavezni su da prate izmene vazedih pravilnika i standarda u oblasti
ispitivanja, i da pravovremeno pokrenu postupak za izmenu radnih uputstava. Postupak
izrade /izmene radnih uputstava opisan je u proceduri Upravljanje dokumentacijom sistema
kvaliteta. Ukoliko izmena metode/postupka zahteva novu mernu i ispitnu opremu
rukovodilac laboratorije za ispitivanje pokreée postupak nabavke/izrade nove
merne /ispitne opreme po proceduri Nabavka iodrZavanje merne i ispitne opreme.

U sluéaju nabavke /izrade nove merne/ispitne opreme, rukovodilac laboratorije odreduje
vodedeg ispitivaéa koji je obavezan da preispita sva uputstva sistema kvaliteta iz domena
ispitivanja.

Rukovodilac laboratorije, prema proceduri Merna nesigurnost, odgovoran je za
razmatranje metoda sa stanovista merne nesigurnosti i definisanje metodologije za
odredivanje merne nesigurnosti (ako je potrebno). AzZurira se Uputstvo za mernu
nesigurnost (za odgovarajuéa ispitivanja).

Za sve izmenjene metode i postupke rukovodilac laboratorije organizuje obuku za njihovu
primenu, po proceduri Obuka i usavr§avanje kadrova. Osnovni materijal za program
obuke je izmenjeno/dopunjeno radno uputstvo.
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Rukovodilac za kvalitet je odgovoran da sprovede postupak tehnicke obrade
izmene /dopune radnih uputstva, distribuira kopije korisnicima prema distribucionoj listi i
povuCe nevazeée verzije radnih uputstava (ukoliko postoje), saglasno proceduri
Upravljanje dokumentacijom sistema kvaliteta.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedura  Upravljanje dokumentacijom sistema kvaliteta (QP.2.0rg.01)
Postupak ispitivanja (QP.2.0org.11)
Uputstvo Uputstvo za izraéunavanje merne nesigurnosti (QU.3.org.05)
Zapsi Radni nalog za ispitivanje (ZP.3.0rg.06)
Dnevnik ispitivanja

Validacija metoda. Validacija je potvrdivanje ispitivanjem i pruZanjem obijektivnog
dokaza da su zadovoljeni pojedinaéni zahtevi za predvidenu specifiénu upotrebu.Da bi
potvrdila pogodnost metoda za predvidenu upotrebu, laboratorija validuje
nestandardne metode, metode razvijene u laboratoriji, standardne metode koje se
koriste izvan predvidenog podruéja upotrebe, kao i prosirene ili modifikovane
standardne metode.
Laboratorija zapisuje dobijene rezultate.
Tehnike koriS¢éene za odredivanje performansi metode su jedna od ili kombinacija
sledecih:

e etaloniranje kori$¢enjem referentnih etalona ili referentnih materijala;

e poredenje rezultata dobijenih drugim metodama;

e medulaboratorijska poredenja;

e sistematsko ocenjivanje faktora koji uti¢u na rezultat;

® ocena nesigurnosti rezultata, zasnovana na nauénom shvatanju teorijskih nacela

metode i prakti¢énom iskustvu.

Merna nesigurnost (MN) je parametar, pridruZzen rezultatu merenja, koji karakterise
disperziju vrednosti koja bi razumno mogla da se pripise merenoj veliéini. Parametar,
na primer, moze da bude standardna devijacija ili njen umnozak/deo koji pokazuje
deklarisani stepen poverenja. Merna nesigurnost obuhvata niz  komponenti.
Komponenta moze biti tipa A ili tipa B. Tip A obuhvata one komponente koje mogu biti
procenjene na osnovu statisticke raspodele rezultata serije merenja, karaktereiSe ih
standardna devijacija. Tip B obuhvata one komponente &ija se procena zasniva na
iskustvu, profesionalnom sudu ili ostalim informacijoma

Referentni dokumenti za izradu procedure Merna nesigurnost su:
- ILAC-G17:2002 Introducing the Concept of Uncertainty of Measurement
in Testing in Association with the Application of the Standard 1SO/IEC
17025
- GUM — ISO Guide to the Expression of Uncertainty of Measurement
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Odredivanje merne nesigurnosti zahteva metroloski i statisticki opravdan proraéun
ukoliko je to:

e Zahtev metode ispitivanja
e Zahtev korisnika

e Proistice iz postojanja uskih granica na kojima se zasnivaju odluke o
usagla$enosti sa specifikacijom

U ostalim slu¢ajevima vrsi se analiza MN koji obuhvata:

o identifikaciju svih komponenti MN, ili makar pokusaj identifikacije

e njihovu procenu, ukoliko je to moguée

e eventualne korekcije u cilju obezbedenja prihvatljivosti rezultata.
Pri procenjivanju merne nesigurnosti moraju da se uzmu u obzir sve komponente
nesigurnosti znac¢ajne u datim okolnostima, koristeéi pogodne metode analize.

U odnosu na mernu nesigurnost, ispitivanja se mogu svrstati u 5 grupa:

I. (A) Kvalitativna ili polukvalitativna ispitivanja koja na traze procenu
MN. (Na primer, to su: ispitivanja PROLAZI / NE PROLAZI)

ll. (B) Priznate standardizovane metode ispitivanja u kojima su
specificirani: granice vrednosti glavnih izvora merne nesigurnosti, naéin
prihvatanja izmerenih rezultata, zahtevi u vezi izvestavanja

ll. (C) Ispitivanja na bazi regulative u kojoj MN nije obuhvaéena (npr
hemijska, bioloska, itd), i gde se MN mozZe proceniti na osnovu
standardne devijacije laboratorijskih ispitivanja uzoraka u vise od 50
tadaka. (Ovde nisu ukljuéene metode koje je razvila Laboratorija za
ispitivanje i koje zahtevaju validaciju. One se pripadaju jednoj od dve
naredne grupe.)

IV. (D) Ispitivanje za koje treba odrediti glavne uzroke MN i proceniti ih.

V. (E) Ispitivanje za koje treba odrediti sve uzroke MN i detaljno je
proracunati u skladu sa GUM.

Za razmatranje postojeéih/novih metoda sa stanovista merne nesigurnosti, i ,
ako je potrebno, pokretanje postupka za definisanje merne nesigurnosti
odgovorni su rukovodioci radnih jedinica. Za izradu Uputstva za mernu
nesigurnost odgovoran je Rukovodilac kvaliteta.

Odredivanje MN vrsi se kroz sledece korake:

® Razmatra se specifikacija metode i identifikuju se znaéaijniji
izvori/komponente merne nesigurnosti (20% od ukupnog). Preporuka
da se, kada je pogodno, koristi dijagram uzrok/posledica (tzv. riblja
kost). Treba uzeti u obzir i eventualne dodatne faktore merne
nesigurnosti  koji proizilaze iz specifiénosti primene metode u
konkretnim laboratorijskim uslovima. Takode, razmatra se ne samo
pojedinacno merenje vec i ukupni rezultat ispitivanja.
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e Vrsi se grupisanje komponenti MN v cilju pokrivanja jednim rezltatom ftj
procenom MN

e Svaka komponenta MN ili grupe se procenjuje pozivajuéi se na
raspolozive podatke, literaturu ili profesionalno iskustvo, tako da neke
vrednosti mogu da se dobiju na osnovu statisti¢kih rezultata a neke na
osnovu tzv komplementarnih metoda.

e Ukupna merna nesigurnost odreduje se na osnovu nesigurnosti
komponenti, u skladu sa zakonom o prostiranju nesigurnosti

e  Merna nesigurnost se izraZava kao:

0 kombinovana standardna nesigurnost (u)

O prosirena nesigurnost (U) dobijena mnoZenjem standardne
nesigurnosti (u) sa odgovarajuéim faktorom pokrivke (k). U
sluc¢aju kada na merene veli¢ine moZe da se primeni normalna
(Gausove) raspodela, Sto je najceséi sluéaj, za k se usvaja
vrednost 2 (k=2) $to znaéi da je dobijena nesigurnost U sa
poverenjem od 95.45%. Za k=3 bilo bi 99.73%, itd..

e Rezultat merenja (Y) dobija se kao: Y = y = U gde je (y) izmereni
rezultat a U nesigurnost.
U nekim slu¢ajevima, kada priroda metode ne omoguéava strogi i statisticki
opravdan proracun, vr$i se makar pokusaj identifikacije svih komponenti
nesigurnosti i njihova procena (uglavnom zasnovana na poznavanju metode,
merenja i prethodnom iskustvu), vodeéi raéuna da prikazani rezultati u vezi
merne nesigurnosti ne pruze pogresan utisak.

Izvori merne nesigurnosti

Kao osnovne grupe izvora koji mogu da doprinesu mernoj nesigurnosti treba
obuhvatiti:
e  koris¢eni referentni etaloni i materijali
e primenjena metoda
0 Definicija merene veliéine (nepotpuna definicija ispitivanja, nejasni
zahtevi, npr. sobna temperatura, itd.)
0 | kada je sve definisano, ne moZe sve da se realizuje kako je
receno
0 Softver i metoda merenja (aproksimacija, varijacije, pretpostavke)
0 Sistemske greske i korekcije merenja
e upotrebljena oprema
O Merna oprema (rezolucija, prag osetljivosti, graduisanost skale,
eventualne promene posle zadnje kalibracije)
0 Poznate fizicke osobine upotrebljenih komponenti (npr. termalno
Sirenje)
e uslovi okoline
O Uslovi okoline i merenja (nedovoljno poznavanije uticaja okoline na
postupak merenja)
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e osobine i stanja uzorka
O Uzorkovanje (uzorak nije reprezentativan)
Transport, ¢uvanie i rukovanje sa uzorkom
Priprema vzorka
obiéno se ne uzima u obzir prognoza dugotrajnog ponasanja
uzorka

O 0O

e |zvrsioci
0 Osoblje koje ispituje (nadin oéitavanja analognih veliéing, itd.)

Oprema (tacka 5.5)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

Laboratorija mora da bude opremliena opremom za uzorkovanje, merenije i ispitivanje
neophodnom za pravilno obavljanje ispitivanja i/ili etaloniranja  (ukljuéujuéi
uzorkovanije, pripremu uzorka za ispitivanje i/ili etaloniranje, obradu i analizu
podataka ispitivanja i/ili etaloniranja). Ako laboratorija treba da koristi opremu koja
nije pod njenim stalnim nadzorom, mora da obezbedi ispunjavanje zahteva standarda.

Pre stavljanja v upotrebu, oprema (ukljuéujuéi i onu koja se koristi za uzorkovanje) mora
da bude etalonirana i proverena radi utvrdivanja ispunjenosti zahteva laboratorijskih
specifikacija, kao i uskladenosti sa odgovarajuéim standardnim specifikacijama.

Opremom mora da rukuje ovlaséeno osoblje. Nadleznom osoblju laboratorije moraiju
da budu lako dostupna za koris¢enje aZurirana uputstva za upotrebu i odrzavanje
opreme (uklju¢ujuéi odgovarajuée priru¢nike proizvodaca opreme).

Za svaku jedinicu opreme moraju da se vode zapisi koji sadrze identifikaciju delova
opreme i njenog softvera; podatke o proizvodadu i podatke o odrZavanju opreme.

Laboratorija mora da poseduje procedure za bezbedno rukovanje, transport,
skladistenje, koris¢enje i planiranje odrZavanja merne opreme radi obezbedenja
njenog ispravnog funkcionisanja, kao i spre¢avanja kontaminacije ili kvarenja.

Resenje

Radi efikasnijeg planiranja odrZavanija i etaloniranja, merna oprema se obiéno deli u tri
grupe:

. oprema koja se etalonira (koristi se u ispitivanjima, prema zahtevima
odgovaraijuc¢ih standarda, i u pomoénim merenjima koja bitno uticu na tacnost
rezultata ispitivanja)

Il. oprema koja se ne etalonira (koristi se u pomoénim merenjima, i ne uti¢e bitno na
taénost rezultata ispitivanja)

lll. pomoéna oprema (indikatori, itd.)
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Procedurom OdrZavanje merne i ispitne opreme definisane su sledeée aktivnosti:
¢ I|dentifikacija opreme koja se etalonira. Svi identifikacioni podaci o mernoj
i ispitnoj opremi sadrZani su u Evidencionom kartonu instrumenta/opreme, koji
sadrzi i podatke o planiranim i izvr$enim etaloniranjima.
e Odrzavanje merne opreme. Na osnovu uputstava za odrZavanje
instrumenta/opreme (od isporutioca ili sopstvenog) vodeéi ispitivadi izraduju
Plan odrZavanja instrumenta/opreme, koiji verifikuje rukovodilac laboratorije.
Plan odrZavanja instrumenta/opreme obuhvata osnovno odrzavanje, redovne
preglede (datum i opis pregleda) i preventivne zamene elemenata
ins'rrumen'rq/opreme.
e Koriséenje opreme. Dozvolieno je koridéenie, iskljuéivo, etalonirane opreme.
Svaki instrument /oprema koji u postupku etaloniranja otkaZe, a nije moguce
podesavanje ili popravka tehnicar merne opreme oznalava etiketom
"NEISPRAVNQ" i smesta u poseban deo odelienja za mernu i ispitnu opremu.
Za sprecavanje upotrebe ovakvih instrumenata odgovoran je tehni¢ar merne
opreme. Kontrolu instrumenta/opreme, u toku ispitivanja, vrii vodedi ispitivaé.
Ako uoti bilo kakvu neispravnost pri radu instrumenta/opreme vodedi
ispitivaé o tome obavestava rukovodioca laboratorije koji donosi odluku o
daliem postupanju sa instrumentom/opremom (pode3avanje, vanredno
etaloniranje, popravka, uklanjanje). Svaka aktivnost na instrumentu/opremi
beleZi se u odgovaraijuéi Evidencioni karton instrumenta/opreme.
U Laboratoriji su na raspolaganju Uputstva za rukovanje i odrZavanje svakog
pojedinaénog instrumenta/opreme, kao i Uputstva za ispitivanje, koja sadrze instrukcije za
sluCaj preopterecenja merne i ispitne opreme ili pogresnog rukovania.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedura OdrZavanje merne i ispitne opreme (QP.2.0rg.08)

Uputstvo Uputstva za rukovanje i odrZavanje opreme (za svaku opremu
pojedinaéno)
Zapsi Plan etaloniranja opreme (ZP.3.org.22)

Plan odrZavanja instrumenta/opreme
Evidencioni karton instrumenta/opreme

Sledljivost merenja (tacka 5.6)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

Sva oprema koja se koristi za ispitivanja i/ili etaloniranja, ukljuéujuéi opremu za
pomoéna merenja (npr. za uslove okoline), a koja bitno uti€¢e na taénost ili valjanost
rezultata ispitivanja, etaloniranja ili uzorkovanja, mora da bude etalonirana pre
pustanja u upotrebu. Laboratorija mora da uspostavi program i proceduru za
etaloniranje svoje opreme. Program treba da obuhvati sistem izbora, koriséenja,
etaloniranja, proveravanja, kontrolisanja i odrZavanja etalona, referentnih materijala
koji se koriste kao etaloni, kao i opreme za merenje i ispitivanje koja se koristi pri
ispitivanjima i etaloniranjima.
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Ako sledljivost merenja do S| jedinica nije moguéa i/ili nije primenljiva, zahtevi za
sledljivost do, na primer, overenih referentnih materijala, dogovorenih metoda i/ili
opsteprihvaéenih standarda isti su kao i za laboratorije za etaloniranje.

Resenje

Oprema koja se koristi u ispitivanjima, i bitno uti¢e na tacnost rezultata ispitivanija,
svrstana je u grupu | — oprema koja se etalonira. Etaloniranje merne opreme opisano je u
proceduri OdrZavanje merne i ispitne opreme.

Rukovodilac laboratorije izraduje Godisnji plan etaloniranja merne i ispitne opreme na
osnovu podataka iz evidencionih kartona instrumenata/opreme. Pregled i etaloniranje
instrumenta /opreme vrie ovlaiéene institucije koje za ispravni instrument/opremu izdaju
odgovarajuéa uverenja o ispravnosti, sa podacima o metroloskoj sledivosti. Rukovodilac
laboratorije proverava uverenja u pogledu metroloske sledivosti do Medunarodnog
sistema mernih jedinica (SI), i ukoliko nije obezbedena, donosi odogovarajuéu odluku — ne
prihvata uverenje ili dogovara reSenje koje obezbeduje poverenje u ispravnost
etaloniranja.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedura OdrZavanje merne i ispitne opreme (QP.2.0rg.08)

Uputstvo Uputstva za rukovanje i odrZavanje opreme (za svaku opremu
pojedinacno)
Zapsi Plan etaloniranja opreme (ZP.3.org.22)

Evidencioni karton instrumenta/opreme

Uzorkovanije (ta¢ka 5.7)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

Laboratorija mora da poseduje plan i procedure za uzorkovanje kada uzima uzorke
supstance, materijala ili proizvoda za naknadno ispitivanje ili etaloniranje. Plan
uzorkovanja, kao i procedura uzorkovanja, mora da bude dostupan na mestu gde se
uzimaju uzorci. Kada god je to moguée, planovi uzorkovanja moraju da se zasnivaju na
odgovarajuéim statistickim metodama. Proces uzorkovanja mora da ukaze na faktore
koiji se kontrolisu da bi se osigurala validnost rezultata ispitivanja i etaloniranja.

Laboratorija mora da poseduje procedure za zapisivanje odgovarajuéih podataka o
aktivnostima u vezi sa uzorkovanjem koje su deo preduzetih ispitivanja ili etaloniranja.
Ti zapisi moraju da obuhvate kori$éenu proceduru za uzorkovanije, identifikaciju osobe
koja je to obavila, uslove okoline (ako su bitni) i dijagrame ili druge ekvivalentne
nacine za prepoznavanje mesta uzorkovanja, ako je neophodno, i, ako su primenjene,
procedure za uzorkovanje zasnovane na statistici.
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ResSenje

Izbor uzoraka i uslovi prihvatljivosti definisani su u skladu sa odgovarajuéim
standardom (npr. za Ex uredaje to je definisano standardom SRPS A.K2.401: ,,Sema
atestiranja — Elektriéni uredaji za eksplozivne atmosfere®), Veliéina uzorka za ispitivanje
utvrduje se, najéesée, prema standardu SRPS.N.NO.029: ,,Planovi i postupci uzimanja
uzoraka za kontrolu prema atributima®. SRPS A.K2.401 propisuje da ako uredaj
poseduje domadi vazedi tipski sertifikat o usaglasenosti, onda se veli¢ina uzorka
odreduje prema obimu kontrolisanja | (blazZi kriterijum), a ukoliko ga ne poseduje -
prema obimu kontrolisanja lll (stroZi kriterijum) u standardu SRPS.N.N0.029.

Uzorkovanje vrsi vodedi ispitivaé, prema proceduri ,,Postupak ispitivanja®, i izraduju
Zapisnik o prijemu uzorka. Zapisnik, po mogucnosti, overava i korisnik ispitivanja. U
sluéaju neusaglasenosti uzorka za ispitivanje vodedi ispitivac¢ izvestava rukovodioca
laboratorije, koji dogovara sa korisnikom postupak za otklanjanje neusaglasenosti.

Broj ispitanih uzoraka navodi se i u Izvestaju o ispitivanju.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Standard koji definise $emu sertifikacije (npr. SRPS A.K2.401: ,Sema
atestiranja — Elektriéni uredaji za eksplozivne atmosfere”)
Standard za uzorkovanje (npr. SRPS.N.NO0.029: ,Planovi i postupci
uzimanja uzoraka za kontrolu prema atributima*)
Procedura Postupak ispitivanja (QP.2.org.11)
Zapsi Zapisnik o prijemu uzorka (ZP.3.org.01)
Izvestaj o ispitivanju (ZP.3.org.04)

Rukovanje uzorcima za ispitivanje i etaloniranje (ta¢ka 5.8)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

Laboratorija mora da poseduje procedure za transport, prijem, rukovanje, zastity,
skladistenje, uvanje i/ili unistavanje uzoraka za ispitivanje i/ili etaloniranje, ukljuéujuéi
sve odredbe neophodne za potpunu zastitu uzoraka za ispitivanije ili etaloniranije, kao i
zastitu interesa laboratorije i korisnika.

Resenje

Uzorke za ispitivanje koji kvalitativno i kvantitativno odgovaraju prijemnim uslovima
(Uputstvo za identifikaciju, prijem i skladistenje uzoraka za ispitivanje) vodedéi ispitivaé
smesta u predvideni prostor i oznadava etiketom i kopijom Radnog naloga za ispitivanje.

Svi uzorci, bez obzira u kojoj se fazi prijema/ispitivanja nalaze, moraju biti zadticeni od
ostecenja ili uniStenjo. Odgovoran za ispravno skladistenje i rukovanje uzorcima,
ukljuéujuéi i posebne zahteve upisane na Radnom nalogu za ispitivanje, i odrZavanije
propisanih uslova skladistenja je tehnic¢ar za nabavku i skladistenje.
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Tehniéar nabavke i skladistenja najmanje jednom nedeljno kontrolise uskladistene uzorke.
Ovom kontrolom ustanovljava pravilnost skladistenja uzorka, uslove skladistenja,
degradaciju kvaliteta i eventualna fizicka o$teéenja uzorka.. Za sve neusaglasenosti
izve$tava vodedeg ispitivaéa radi odluke o daljem postupanju sa uzorkom i/ili
preduzimanija korektivnih mera.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Standard za uzorkovanje (npr. SRPS.N.NO.029: ,Planovi i postupci
uzimanja uzoraka za kontrolu prema atributima®)
Procedura Postupak ispitivanja (QP.2.org.11)

Uputstvo Uputstvo za identifikaciju, prijem i skladiStenje uzoraka za
ispitivanje (QU.3.0rg.04)
Zapsi Zapisnik o prijemu uzorka (ZP.3.org.01)

Radni nalog za ispitivnaje (ZP.3.0rg.12)
Izvestaj o ispitivanju (ZP.3.org.04)

Obezbedenje poverenja u kvalitet rezultata ispitivanja i etaloniranja (tacka
5.9)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

Laboratorija mora da ima proceduru za kontrolu kvaliteta ispitivanja — nadzor u toku
ispitivanja.. Aktivnosti nadzora u toku ispitivanja treba da budu planirane i
preispitivane, a mogu da ukljuée:

e Pravilnu upotrebu sertifikovanih referentnih materijala i/ili internu

kontrolu kvaliteta primenom sekundarnih referentnih materijala

e Ulesée u medulaboratorijskim poredenjima ili programima ispitivanja

e Ponavljanje ispitivanja primenom iste ili drugih metoda

e  Ponovno ispitivanje zadrzanog uzorka

e Korelacija rezultata razlicitih karakteristika proizvoda
Podaci prikuplieni kontrolom kvaliteta u toku ispitivanja treba da se analiziraju i, ako
se utvrdi da su van definisanih granica, teba preduzeti planirane akcije za reSavanje
problema i za sprecavanje pogresnog izvestavanija.

Resenje

Obezbedenje poverenja u kvalitet rezultata ispitivanja ostvaruje se prema proceduri
Obezbedenje kvaliteta rezultata ispitivanja i izvestavanje kojom su definisani slededi
postupci:
- (A) ponavlianje ispitivanja kori$éenjem istih ili razliitih metoda i/ili opreme,
§to se dokumentuje na lzvestaju o rezultatima ispitivanja. O ponavljanju
ispitivanja/dela ispitivanja odluéuje vodedi ispitivaé kada posumnja u
dobijene rezultate.
- (B) udes¢ée u medulaboratorijskim uporednim ispitivanjima (ugovara ih
Rukovodilac laboratorije, a prikazuje u Izvestaju o medulaboratorijskim
uporednim ispitivanjima).
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Andalizu dobijenih podataka obavlja Rukovodilac laboratorije, prilkom godisnjeg
preispitivanja sistema menadZmenta od strane rukovodstva, prema proceduri
Preispitivanje sistema menadZmenta od starne rukovodstva.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedura Obezbedenje  kvaliteta  rezultata  ispitivanja i izvestavanje
(QP.2.0rg.14)
Zapsi Izvestaju o medulaboratorijskim uporednim ispitivanjima)

Izvestavanje o rezultatima (tacka 5.10)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17025:2006

Rezultati svakog ispitivanja, etaloniranja ili niza ispitivanja ili etaloniranja koje je
izvriila laboratorija moraju se prikazati taéno, jasno, nedvosmisleno i objektivno, u
skladu sa svim posebnim instrukcijoma datim u metodama ispitivanja ili etaloniranja.
Rezultati se moraju prikazati u izvestaju o ispitivanju, a moraju obuhvatiti sve podatke
koje trazi korisnik i koji su neophodni za tumacenje rezultata ispitivanja, kao i sve
podatke koje zahteva koriséena metoda.

Format izvestaja o ispitivanju (5.10.8) treba da bude pogodan za sve vrste ispitivanja
koja se sprovode. Podaci o rezultatima ispitivanja treba da budu pregledni — pogodni
za korisnika. Zaglavlja treba da budu standardizovana u najveéoj moguéoj meri

ResSenje

Procedurom Obezbedenje kvaliteta rezultata ispitivanja i izvestavanje definisan je:

e Oblik izvestaja. Izvestaj o ispitivanju ima standardni format i izraden je u skladu
sa SRPS ISO/IEC 17025: 2006.

e Provera izvestaja i revizija.

e Cuvanje dokumentacije vezane za izvedtaj o ispitivanju. Dokumentacija
vezana za izvestaj o ispitivanju ¢uva se za period koji odreduje odnosni propis.
Ukoliko ne postoji odredeni rok, dokumentacija se ¢uva za period od 5 (pet)
godina.

e Zastita od nekorekinog uticaja. Zastita od nekorektnog uticaja obuhvata sledeée
mere:

- odgovornosti za ugovaranje su razdvojene od odgovornosti za ispitivanje i
prezentaciju rezultata ispitivanja,

- finansijski u¢inak ispitivaéa nije zavisan od obima i vrste ispitivanija,

- organizacijom rada i procedurama ispitivanja onemoguéen je uticaj treéih lica
na tok ispitivanija.

e Provera izvestaja i revizija.

e Vlasnicka prava i povetljive informacije.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedura Obezbedenje  kvaliteta  rezultata  ispitivanja i  izvesStavanje
(QP.2.0rg.14)
Zapsi Izvestaj o ispitivanju (ZP.3.org.04)
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5.2. Projektovanje dokumentacije sertifikacionog tela za
proizvode

Standard SRPS EN 45011 Ocenjivanje usaglasenosti - Opsti zahtevi za tela koja vrse
sertifikaciju proizvoda specificira zahteve ¢ija primena obezbeduje da sertifikaciona
tela za proizvode obavljaju svoju delatnost na konzistentan i pouzdan nadin i da se
rezultati sertifikacije priznaju na nacionalnom i medunarodnom nivou, a takode i u
medunarodnoj trgovini.

Sistem sertifikacije koji koristi sertifikaciono telo obuhvata jedan ili vise slededih
postupaka:
— Ispitivanje tipa ili pregled
— Ispitivanje ili kontrolisanje uzoraka uzetih iz prodaije ili iz skladista isporucioca
ili kombinacija oba
— Ispitivanje ili kontrolisanje svakog proizvoda ili pojedinaénog proizvoda, bez
obzira da li je nov ili ve¢ u upotrebi
— Ispitivanje Sarze ili kontrolisanje
— Procena projekta.

Ovi postupci mogu da se sprovode zajedno sa nadzorom proizvodnije ili ocenjivanjem i
nadzorom sistema menadzZzmenta kvalitetom isporudioca ili sa oba postupka
istovremeno.

Osnovne aktivnosti postupka sertifikacije proizvoda i odgovarajuéa ulazno-izlazna
dokumentacija za neke aktivnosti prikazana je na slici 11.

5.2.1. Organizacija sertifikacionog tela za proizvode

Struktura sertifikacionog tela mora biti takva da pruza poverenje u postupak sertifikacije.
Uslovi za sticanje poverenja korisnika u postupak sertifikacije dati su u taéki 4.2.standarda
SRPS EN 45011 i odnose se na:

i)  Nepristrasnost sertifikacionog tela

i) Odgovornost za odluke (dodeljivanje, odrZzavanje, prosirenje, suspendovanje
i povladenie sertifikata)

k) Imenovanje rukovodstva sertifikacionog tela koje ima potpunu odgovornost
za formulisanje politike, sprovodenje sertifikacije, odluéivanje o sertifikaciji,
nadzor nad finansijskim poslovanjem). Posebno, sertifikaciono telo mora da
imenuje izvrSnog rukovodioca koji ima odgovornost za odluéivanje u pogledu
dodele

[)  Pravni status — sertifikaciono telo mora da ima dokumentaciju kojom dokazuje
da je pravni entitet

m) Kompetentnost osoblja, $to podrazumeva d asetifikaciono telo zaposljava
dovoljan broj struénog osoblja koje ima potrebno obrazovanje, obuku,
tehnicko znanije i islustvo;
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n) Sistem menadZmenta kvalitetom sertifikacionog tela

o) Da je funkcija sertifikacije razdvojena od ostalih aktivnosti

p) zvaniéna pravila za imenovanje i rad svih komisija koje su ukljuéene u proces
sertifikacije

Odgovornosti u radu sertifikacionog tela su sledeée:

Direktor organizacije (pravnog lica) u ¢ijem sastavu je sertifikaciono telo odgovoran je

za:

definisanje Politike kvaliteta sertifikacionog tela,

rasporedivanije i postavljanje radnika na radna mesta sertifikacionog tela,
imenovanje Izvr$nog rukovodioca sertifikacionog tela,

imenovanje Komisija za sertifikaciju,

odobravanije Poslovnika o kvalitetu sertifikacionog tela.

Tehnicki odbor je koordinacioni i nadzorni organ sertifikacionog tela. Tehni¢ki odbor
sadinjavaju lzvrini rukovodilac sertifikacionog tela i po jedan ekspert odreden od svake
Laboratorije akreditovane za ispitivanje za odgovarajuéu oblast sertifikacije. Tehnicki
odbor ima sledeée zadatke i ovlaséenija:

predlaZe lzvrinog rukovodioca sertifikacionog tela,

usvaija finansijski plan,

vrsi nadzor nad finansijskim poslovanjem,

preispituje raspodelu finansijskih sredstava po periodiénim obrac¢unima,

usvaja cenovnik usluga sertifikacije,

verifikuje odluke o raspodeli kompleksnih poslova sertifikacije, u &ijoj realizaciji
ucestvije vedi broj akreditovanih laboratorija za ispitivanje,

preispituje organizaciju rada i poslovanja sertifikacionog tela,

uspostavljanje, sprovodenie i unapredenije Seme sertifikacije,

izvr$avanije, preispitivanje, nadzor i unapredenie usluga sertifikacije.

Izvrs$ni rukovodilac sertifikacionog tela odgovoran je za:

organizaciju poslovanija sertifikacionog tela,

prijem, evidentiranje i obradu Zahteva za sertifikaciju proizvoda,

izradu plana sertifikacije proizvoda, na obrascu Zahtev za sertifikaciju
proizvoda,

izveStavanje podnosioca zahteva o neusaglasenostima u toku sertifikacije
proizvoda,

donosenje odluke o dodeli i izdavanje Sertifikata,

donosenje Resenja o odbijanju sertifikata,

vodenje Registra izdatih sertifikata.

Rukovodilac za kvalitet sertifikacionog tela odgovoran je za:

izradu i odrzavanje dokumentacije sistema kvalitetq,
sprovodenije internih provera,
vodenje evidencije osoblja za sertifikaciju,
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- azurnost informisanja korisnika sertifikacije,
- evidentiranje prigovora/Zalbi korisnika sertifikacije.

Komisija za sertifikaciju odgovorna je za:
- ocenjivanje proizvoda,
- izradu lzvestaja o ocenjivanju,
- donosenje predloga odluke o dodeli sertifikata ili odbijanju Zahteva za
sertifikaciju proizvoda ili reviziju postupka sertifikacije,
- donosenja predloga odluke o odbijanju sertifikata,
- poverljivost dokumentacije i zapisa o sertifikaciji.

5.2.2. Zahtevi standarda SRPS EN 45011

U daljem tekstu je prikazan nalin na koji su, kroz odgovarajuéu dokumentaciju sistema
menadZmenta zadovoljeni pojedini zahtevi standarda SRPS EN 45011.

Postupci (tacka 4.3)

Kljuéni elementi zahteva SRPS EN 45011

Sertifikaciono telo mora da utvrdi relevantne standarde, njihove delove ili druge tehni¢ke
specifikacije na osnovu kojih se obavlja postupak sertifikacije. Ovi zahtevi se odnose na
uzorkovanie, ispitivanje i kontrolisanje na osnovu kojih se donosi odluka o dodeli setifikata.

U sprovodenju postupaka sertifikacije sertifikaciono telo mora da razmatra
kompetentnost osoba koje sprovode ispitivanje, kontrolisanije i sertifikaciju.

Resenje

Navode se standardi i propisi koji se odnose na oblast akreditacije sertifikacionog tela.
Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:

Naprimer, za sertifikaciju elektriénih aparata za domadinstvo primenijuje se
e Naredba o obaveznom atestiranju elektriénih aparata za domaéinstvo
(»Sl.list SFRJ«, br. 43/88)
e  standardi za ispitivanje bezbednosti pojedinih aparatanavedeni u Uputstvu
za sertifikaciju aparata za domadinstvo (QU.VS.04)

Podugovaranje (tacka 4.4)

Kljuéni elementi zahteva SRPS EN 45011

Sertifikaciono telo moZe da podugovori postupak ispitivanja ili kontrolisanja u sluéaju
privremenog nedostatka resursa. Pri podugovaraniju, sertifikaciono telo mora da:

- sklopi propisno dokumentovan sporazum sa podugovaracem

- preuzme punu odgovornost za podugovoreni rad
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- zadrzi potpunu odgovornost za dodeljivanje sertifikata (ne moze da se
prenese na drugog)

- oceni kompetentnosti podugovaraéa na osnovu definisanih kriterijuma i
propisanog postupka ocenjivanja

- obezbedi pristanak podnosioca zahteva za izbor podugovaraéa

Resenje

Sertifikaciono telo, po pravilu, koristi sopstvenu mrezu akreditovanih laboratorija za
ispitivanje. Za sluéaj podugovaranija ispitivanja ili kontrolisanja u procesu sertifikacije
proizvoda sa nekom spoljnom organizacijom ili ovlaséenim licem postupak podugovaranja
usluga definisan je procedurom QP.VS.03 Podugovaranje usluga, koja opisuje:

e Odgovornosti za podugovoreni rad i odgovornost za postupak

sertifikacije,

e Definisanje potrebe za podugovaranje usluge,

® Izbor organizacije podugovaraéa,

e  Procena kompetentnosti podugovaraca,

® |zrada i preispitivanje sporazuma o usluzi — postupak i sadrzaj

e  Obezbedenje saglasnosti podnosioca zahteva.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedure QP.VS.03 Podugovaranje usluga

Sistem kvadliteta (tacka 4.5)

Kljuéni elementi zahteva SRPS EN 45011

Rukovodstvo sertifikacionog tela koje ima izvr$nu odgovornost za kvalitet mora da
definiSe i dokumentuje svoju politiku kvaliteta, ukljuéujuéi i ciljeve.

Lice odgovorno za kvalitet mora da obezbedi da sistem menadZmenta kvalitetom bude
uspostavlien i odrZzavan v skladu sa standardom i da podnosi rukovodstvu sertifikacionog
tela periodi¢ne izvestaje o performansama sistema menadZmenta.

Sistem menadZmenta mora da bude dokumetovan u poslovniku o kvalitetu i procedurama
koje opisuju postupke rada sertifikacionog tela. SadrZaj poslovnika definisan je u tacki
4.5.3 standarda EN 45011.

Resenje

Sistem kvaliteta sertifikacionog tela zasniva se na:
» Uspostavljanju dokumentovanog sistema kvaliteta kojim se obezbeduje da se
svi poslovi obavljaju u skladu sa pisanim procedurama i uputstvima za rad,
» Pracenju i primeni svetskih redenja u domenu metoda ispitivanja i ispitne
opreme,
» Odrzavaniju i kontrolisanju merne i ispitne opreme ispitnih laboratorija, kroz




Akreditacija i ocenjivanje usaglasenosti 142

izradu i sprovodenje planova etaloniranja, odrzavanija i kontrolisanja merne i
ispitne opreme,

» Preciznom definisanju odgovornosti i ovla3éenja za sve poslove (Matrica
odgovornosti za aktivnosti u postupku sertifikacije proizvoda),

» Podizanju obrazovnog nivoa svih zaposlenih u sertifikacionom telu i
laboratorijama (obuke, struéna usavrSavanija),

» Sprovodeniu internih provera uspostavljenog sistema i korektivnih mera u svim
domenima rada sertifikcionog tela.

Dokumentacija sistema kvaliteta. Dokumentaciju sistema menadZmenta sertifikacionog
tela sadinjavaju:
I nivo - Poslovnik o kvalitetu
Il nivo - Procedure sistema kvaliteta
lll nivo - Radna uputstva, Standardi, Pravilnici i tehni¢ki propisi, Zapisi o
kvalitetu
i odgovarajuéa dokumentacija sistema kvaliteta akreditovanih laboratorija za
ispitivanje

Dokumenti sistema kvaliteta Il i lll nivoa (procedure i uputstva) izraduju se prema
Uputstvu za izradu dokumenata sistema kvaliteta (QU.VS.10). Ovim uputstvom detaljno
su propisane struktura i forma dokumenata.

Postupak izrade/izmene dokumenta sistema kvaliteta detalino je opisan u proceduri
Upravljanje dokumentacijom sistema kvaliteta (QP.VS.07).

Kontrola i unapredenje dokumentacije sistema kvaliteta. Primenu i pogodnost
dokumentacije sistema kvaliteta prati rukovodilac za kvalitet kroz:

- godidnju kontrolu i analizu dokumentacije,

- interne provere sistema kvaliteta

- rezultate eketernih provera.

Godisnja kontrola i analiza dokumentacije sistema kvaliteta podrazumeva:
- proveru kompletnosti procedura i prateéih dokumenata za proceduru,
- proveru saglasnosti dokumenata sa radnom praksom,
- proveru aktuelnosti dokumenata u odnosu na standarde i propise,
- pregled distribucionih lista.

Informisanje korisnika. Informisanje korisnika sertifikacije proizvoda se sprovodi preko
internet stranice sertifikacionog tela za ¢&iju je aZurnost odgovoran rukovodilac za
kvalitet sertifikacionog tela

Obuhvaéene su sledeée informacije:
- Ovlaséenja sertifikacionog tela za oblasti sertifikacije,
- Sistem sertifikacije proizvoda (Seme sertifikacije proizvoda, pravila i postupci za
dodeljivanje, odrZavanije, prosirivanje i suspenziju sertifikata),
- Postupci sertifikacije i kriterijumi ocenjivanja (za svaku oblast posebno),
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- Cena sertifikacije,

- Prava i obaveze podnosilaca zahteva,

- Postupci u vezi sa Zalbama i prigovorima,

- Spisak izdatih/povugenih/oduzetih Sertifikata.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedure Upravljanje dokumentacijom sistema kvaliteta (QP.VS.07)
Uputstva Uputstvo za izradu dokumenata sistema menadZmenta kvalitetom
(QU.VS.10)
Zapsi Zahtev za izmenu dokumenta sistema kvaliteta (ZP.3.0rg.06)
Lista dokumenata sistema kvaliteta (ZP.3.0rg.05)

Uslovi i postupci za dodeljivanje, odrzavanje, prosirenje, suspenziju i oduzimanje
sertifikata (tacka 4.6)

Kljuéni elementi zahteva SRPS EN 45011

Sertifikaciono telo mora da odredi uslove za dodeljivanje, odrzavanje i prosirenje
sertifikacije i uslove pod kojima sertifikacijo moZze da bude suspendovana ili oduzetq,
delimicno ili u celini.

Organizacija mora da ima postupke za:
= dodely, odrzavanije, oduzimanie i suspenziju sertifikata
= prosirenie ili redukovanje predmeta sertifikacije
®  ponovno ocenjivanje (u sluéaju promena koje znacajno utidi
na konstrukeiju proizvoda ili izmena standarda)

Resenje

Sertifikaciono telo je definisalo uslove za dodeljivanje, odrZavanje, prosirenje,
suspenziju i oduzimanije sertifikata u: proceduri QP.VS.04 Dodela, koriséenje i nadzor
sertifikata i uputstvu QU.VS.02 Pravila rada komisije za sertifikaciju.

Procedura QP.VS.04 Dodela, koriséenje i nadzor sertifikata definiSe aktivnosti,
nosioce aktivnosti i odgovornosti u procesu dodeljivanja, prosirenja, produzenja,
prenosenja, suspenzije, oduzimanja i nadzora sertifikata proizvoda, a lzvrini
rukovodilac sertifikacionog tela donosi odluku i izdaje odgovrajuée Resenje.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedure QP.VS.04 Dodela, koriséenje i nadzor sertifikata
Uputstva  QU.VS.02 Pravila rada komisije za sertifikaciju
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Interne provere (tacka 4.7)

Kljuéni elementi zahteva SRPS EN 45011

Sertifikaciono telo mora periodi¢no, planski i sistematiéno da sprovodi interne provere
radi potvrde funkcionisanja sistema kvaliteta. Pri  sprovodenju internih provera
organizacija mora da obezbedi dokumentovanije rezultata internih provera, izvestavanje
rukovodstva o nalazima provere i korektivne mere

Organizacija mora da obezbedi preispitivanje sistema kvaliteta od strane rukovodstva u
utvrdenim intervalima vremena (najéesée jednom godiinje).

Resenje

Interne provere. Redovne interne provere se sprovode po godi$njem planu internih
provera koji izraduje rukovodilac za kvalitet. Vanredne interne provere odreduje
rukovodilac za kvalitet, kao posledicu ocene efekata znadainijih korektivnih mera ili
prigovora i zalbi korisnika sertifikacije.

Rukovodilac za kvalitet izraduje, a lzvrini rukovodilac sertifikacionog tela odobrava
program provere, koji definiSe cilj provere i deo sistema kvaliteta, koji ée se
proveravati, kao i termin i trajanje provere.

Postupak sprovodenja interne provere i odgovornosti za sprovodenje, izradu izvestaja
i ocenu rezultata (predlaganje korektivnih mera) opisani su u proceduri Interne provere
sistema kvaliteta (QP.VS.09).

Izvestaj interne provere verifikuje Izvrini rukovodilac sertifikacionog tela i prezentuje
Tehni¢kom odboru u prisustvu rukovodioca za kvalitet, kako bi se eventualno dopunio
izvestaj i razjasnili sporni elementi izvestaja.

Na osnovu analize izvestaja o internoj proveri Tehni¢ki odbor donosi korektivne mere
za otklanjanje uoéenih neusaglasenosti, koje se sprovode po proceduri QP.VS.10
Korektivne i preventivne mere.

Preispitivanje sistema kvaliteta od strane rukovodstva. Preispitivanje sistema kvaliteta od
strane rukovodstva vrii se na bazi Izvestaja o kvalitetu usluga sertifikacije po postupku
opisanom u proceduri QP.VS.11 Preispitivanje sistema kvaliteta od strane rukovodstva.
Godisnji Izvestaj o kvalitetu usluga sertifikacije (QZ.VS.11) sadrzi:

e analizu opsteg kvaliteta usluge sertifikacije,

e analizu prigovora/Zalbi korisnika,

e analizu kompetentnosti i obuéenosti osoblja za sertifikaciju,

e analizu pogodnosti/aktuelnosti primenjenih kriterijuma sertifikacije,

¢ andlizu rada laboratorija/centara za ispitivanie.

Analizu pogodnosti/aktuelnosti koriséenih kriterijuma sertifikacije proizvoda sprovode,
godisnje, lzvrini rukovodilac BIROA ZA SERTIFIKACIJU na osnovu:
- zapazanja E&lanova komisija za sertifikaciju o problemima/nedostacima
utvrdenim u postupku sertifikacije,
- praéenja zakonskih propisa i standardizacije u oblasti rada sertifikacionog
tela.
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Izvestaj o kvalitetu usluga sertifikacije (QZ.VS.11) razmatra se na sastanku Tehni¢kog
odbora.

Neusaglasenosti - korektivne i preventivne mere. Postupak predlaganja, sprovodenja i
ocene efekata korektivnih i preventivnih mera, kao i ovladéenja/odgovornosti za ove
aktivnosti definisani su procedurom Korektivne i preventivne mere (QP.VS.10). Osnovne
podloge za predlaganje korektivnih i preventivnih mera su:
preispitivanja funkcionisanja sistema kvaliteta (analiza dokumentacije sistema
kvaliteta, analiza Zalbi i prigovora korisnika, analiza ekternih provera),

» analiza kvaliteta usluge prema proceduri Preispitivanje sistema kvaliteta od
strane rukvodstva QP.VS.11,

» analiza rezultata sprovodenih internih provera (procedura Interne provere
sistema kvaliteta QP.VS.09) i

» direkina zapazanja svih zaposlenih ukoliko uoe odstupanja u primeni

procedura/uputstava koje se odnose na njihov rad.

Predlagad korektivne mere popunjava obrazac Predlog korektivne/preventivne mere
(QZ.VS.09), a odluku o sprovodenju korektivne mere, njeno pracenje i ocenu efekata
donosi lzvrini rukovodilac sertifikacionog tela, $to se takode unosi u obrazac Predlog
korektivne /preventivne mere (QZ.VS.09).

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedure Interne provere sistema kvaliteta (QP.VS.09)
Korektivne i preventivne mere (QP.VS.10)
Preispitivanje sistema kvaliteta od strane rukovodstva (QP.VS.11)
Uputstva  Pravila rada komisije za sertifikaciju (QU.VS.02)

Dokumentacija (tacka 4.8)

Kljuéni elementi zahteva SRPS EN 45011

Sertifikaciono telo mora da obezbedi informisanje korisnika putem publikacija ili
elektronskih medija o:

- Ovlaséenju organizacije za oblast sertifikacije

- Sistemu sertifikacije proizvoda (pravila i postupci za dodeljivanje,

odrzavanje, prosirivanje, suspenziju)

- Postupcima ocenijivanja i sertifikacije (za svaku oblast posebno)

- Nacinu finansiranja organizacije

- Pravima i obavezama podnosilaca zahteva

- Postupcima u vezi sa Zalbama

- Sertifikovanim proizvodima (registar)
Sertifikaciono telo mora da uspostavi i odrzava procedure za upravljanje dokumentima i
podacima koji se odnose na funkciju sertifikacije, sto obuhvata odobravanje dokumenta
od strane ovlaséenih lica, formiranje i odrzavanje Liste vazeéih dokumenata (oznaka
izdanja ili status) i kontrolisanu distribuciju dokumenta osoblju i drugim korisnicima
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ResSenje

Sertifikaciono telo, preko internet stranice, izve$tava sve zainteresovane strane o
dokumentaciji sertifikacionog tela kojom se regulise
a) ovlaséenje u okviru kojeg Sertifikaciono telo radi — Resenje o akreditaciji, Obim
akreditacije
b) postupak i pravila sertifikacije proizvoda — opis postupka prema proceduri
QP.VS.02 Postupak sertifikacije i uputstvima za sertifikacije
c) postupak reSavanja Zalbi korisnika — opis postupka prema proceduri QP.VS.05
ResSavanje zalbi, prigovora i osporavanija
d) nadin finansisranja Sertifiakcionog tela i vazece tarife — cenovnik i opis nacina
finansiranja prema proceduri QP.VS.12 Finansisranje aktivnosti sertifikacionog
tela
Pored toga na intenret stranici nalazi se, i redovno se aZurira, Registar izdatih sertifikata,
po godinama izdavanja.

Procedurom QP.VS.08 Upravljanje zapisima o sertifikaciji regulisano je da se dokumenta
i podaci koji nastaji u procesu sertifikacije obavezno preispituju, odobravaju i
kontrolisano distribuiraju. Rukovodilac kvaliteta vodi Listu dokumenata sa oznakom
izdanja i statusom.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedure  Upravljanje zapisima o sertifikaciji (QP.VS.08)
Postupak sertifikacije (QP.VS.02)
Uputstva Pravila rada komisije za sertifikaciju (QU.VS.02)

Zapisi (tacka 4.9)

Kljuéni elementi zahteva SRPS EN 45011

Sertifikaciono telo mora da odrzava sistem zapisa prilagoden svojim potrebama i da ga
usaglasava sa postojecim propisima. Upravljanje zapisima odnosi se na podnosenje
zahteva, ocenjivanje, nadzor i dodeljivanje sertifikata.

Zapisi moraju da budu identifikovani, vodeni i odloZeni tako da obezbede integritet
procesa i poverljivost podataka

Resenje

Upravljanje zapisima regulisano je u proceduri QP.VS.08 Upravljanje zapisima o
sertifikaciji, koja definide vrste zapisa i nadin formiranja zapisa za kljuéne faze postupka
sertifikacije, i to:

- Podnosenje Zahteva za sertifikaciju proizvoda,

- Ocenijivanje (izvestdii),

- Nadzor (izvestaii),

- Dodeljivanie sertifikata,

- Povlaéenie sertifikata,

- Osoblje za sertifikaciju.
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Zapisi moraju da budu identifikovani, vodeni i odloZeni tako da obezbede integritet
procesa sertifikacije proizvoda i poverljivost podataka.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedure Upravljanje zapisima o sertifikaciji (QP.VS.08)

Poverljivost (tacka 4.10)

Kljuéni elementi zahteva SRPS EN 45011

Sertifikaciono telo mora da ima aranZmane, koji su u skladu sa zakonom, da bi se
obezbedila poverljivost informacija dobijenih od korisnika. Informacija se ne smeju davati
trec¢im licima, osim izuzetno uz saglasnost korisnika.

Resenje

Sertifikaciono telo obezbeduje poverljivost informacija i podataka:
O Primenon odredbi Pravilnika o éuvanju poslovne tajne organizacije u okviru
koje radi i
0 Sklapanjem Sporazuma o obavezama u pogledu poverljivosti informacija i
podataka sa svim ekspertima za sertifikaciju prilikom njihovog angaZovanja.

Sporazum, koji potpisuju svi eksperti sadrzi odredbe o:

0 Prihvatanju pravila sertifikacije koje je vtvrdilo sertifikaciono telo
(dokumentovano u QP.VS.02 Postupak sertifikacije i QU.VS.02 Pravila rada
Komisije za sertifikaciju)

0 Obavezama u pogledu poverljivosti podataka i informacija koje su dostupne
ekspertu u postupku sertifikacije proizvoda

0 Obavezama u pogledu nepristrasnosti i

0 Obavezama o dostavlajnju svih podataka radi periodiénog ocenjivanja
kompetentnosti eksperta

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedure Postupak sertifikacije (QP.VS.02)
Uputstva Pravila rada komisije za sertifikaciju (QU.VS.02)
Zapis Sporazum o obavezama u pogledu poverljivosti informacija
i podataka

Osoblje organizacije za sertifikaciju (tacka 5.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS EN 45011

Sustina ovih zahteva je da sertifikaciono telo mora da bude kompetentno za funkcije koje
obavlja. Osnovni elementi kompetentnosti sertifikaiconog tela su:
e Kompetentnost osoblja za sertifikaciju
e Jasno dokumentovana uputstva u kojima su opisane duZnosti i odgovornosti
osoblja.
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Sertifikaciono telo mora da definiSe minimalne kriterijume za kompetentnost osoblja, koji
obezbeduju da se ocenjivanie i sertifikacija obavljaju na efikasan i jednoobrazan nadin..

Svaki zaposleni u sertifikacionom telu mora da potpise Ugovor (ili drugi dokument) o
obavezama u vezi poverljivosti i nezavisnosti osobe od komercijalnih i drugih interesa.

Sertifikaciono telo mora da odrzava informacije o kvalifikacijama, sposobnostima, obuci i
iskustvu svakog zaposlenog u sertifikacionom telu i spoljnih eksperata koji uéestvuju u
procesu sertifikacije proizvoda.

Resenje

Postupci za utvrdivanje potreba za osobliem, odabiranje i obuku osoblja, kao i
pracenje uéinka osoblja definisani su procedurom Upravljanje kadrovima (QP.VS.06).

Opisi poslova, naziv radnog mesta i potrebni uslovi svakog radnog mesta u
sertifikacionom telu definisani su Pravilnikom o organizaciji i sistematizaciji poslova.

Rukovodilac za kvalitet vodi evidenciju svih zaposlenih i ¢&lanova Komisija za
sertifikaciju preko Kartona osoblja (QZ.VS.06), koji sadrzi podatke o:

- potrebnim kvalifikacijama,

- sprovedenim struénim obukama,

- radnom iskustvu u oblasti sertifikacije /ispitivanja proizvoda.

Obavezni podaci Kartona osoblja su:
- Ime i adresaq,
- naziv radnog mesta,
- stepen obrazovanja i profesionalni status,
- radno iskustvo i obuéenost za podruéje sertifikacije proizvoda,
- datum najnovijeg aZuriranja zapisa,
- procena udinka zaposlenog.

Kriterijumi za izbor osoblja za sertifikaciju, predvideni programi usavr§avanja i obuke
dati su u proceduri Upravljanje kadrovima (QP.VS.06). Rukovodilac za kvalitet sa
élanovima Tehni¢kog odbora izraduje predlog plana i programa obuke i sadinjava
godisnji plan obuke osoblja, koji usvaja Izvrini rukovodilac sertifikacionog tela. Tehnicki
odbor, godisnje, analizira izvestaje o sprovedenim obukama i ostvarenim rezultatima
obuke.

Kvdlifikacioni kriterijumi

Sertifikaciono telo je definisalo kvalifikacione kriterijume za izbor osoblia za
sertifikaciju i spoljnih eksperataq, i to:

- kvalifikacija (struéna sprema),

- struéna kompetentnost,

- radno iskustvo u oblasti ispitivanja/sertifikacije proizvoda,

- nepristrasnost i poverljivost.
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Potrebna struéna sprema i kompetentnost, kao i radno iskustvo utvrdeni su u Pravilniku o
sistematizaciji radnih mesta. Svi zaposleni u sertifikacionom telu odgovorni su da sve
dokumente i podatke koji su im dostupi ne saopstavaju treéim licima (javnosti) bez
odobrenja podnosioca zahteva. Podaci i informacija iz dosijea podnosioca zahteva za
sertifikaciju predstavljaju poslovnu tajnu. Pravilnik o poslovnoj tajni i procedura
QP.VS.01 Informisanje korisnika usluga odreduju na koji naéin se osigurava poverljivost
podataka i dokumenata i pristup informacionom sistemu sertifikacionog tela.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedure  Upravljanje kadrovima (QP.VS.06)
Informisanje korisnika usluga (QP.VS.01)
Uputstva Pravila rada komisije za sertifikaciju (QU.VS.02)
Pravilnik o organizaciji isistematizaciji poslova
Zapisi Karton osoblja (QZ.VS.06)

Izmene v zahtevima za sertifikaciju (facka 6.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS EN 45011

Organizacija mora pravovremeno da dostavi pismeno obavestenje o svim promenama
u svojim zahtevima za sertifikaciju.

Organizacija mora da uzme u obzir izraZene stavove zainteresovanih strana pre
odluéivanja o taénom obliku i datumu stupanja izmena na snagu.

Resenje

Sertifikaciono telo, shodno proceduri QP.VS.02 Postupak sertifikacije, a na osnovu
misljenja Komiteta za sertifikaciju i Akreditacionog tela Srbije (ATS), obavezan je da
blagovremeno objavi i dostavi obavestenje o svim promenama koje namerava da
izvr$i u svojim zahtevima sertifikacije i datumu njihovog stupanja na snagu. Pri tome
vodi raduna da isporudiocima ostavi dovoljno vremena za odgovaraijuée korekcije, &ije
izvrSenje zatim proverava.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedure Postupak sertifikacije (QP.VS.02)
Informisanje korisnika usluga (QP.VS.0T)

Zalbe, prigovori i osporavanja (tatka 7.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS EN 45011

Organizacija za sertifikaciju mora da:
- duva sve zapise o Zalbama, prigovorima i osporavanijima
- preduzme odgovrajuée mere (za reSavanije Zalbe)
- dokumentuje preduzete aktivnosti i injihovu efikasnost
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ResSenje

Sertifikaciono telo, shodno procedurama QP.VS.05 Resavanje Zalbi, prigovora i osporavanja
korisnika i QP.VS.08 Upravljanje zapisima o sertifikaciji, obavezno:

- duva sve zapise o zZalbama, prigovorima i osporavanjima korisnika
sertifikacije,

- preduzima odgovarajuée mere za reSavanije zalbi i prigovora korisnika i

- dokumentuje preduzete aktivnosti i njihovu efikasnost.
Rukovodilac za kvalitet prima i evidentira sve prigovore i Zalbe korisnika usluga
sertifikacije na sprovedenu sertifikaciju. Rukovodilac za kvalitet nastoji da svi prigovori
i Zalbe budu u pisanom obliku preko zapisa Zapisnik o prigovoru korisnika (QZ.VS.04),
pri éemu popunjava rubriku “podaci o prigovoru/zalbi”.

Prigovore i Zalbe na rezultate sertifikacije proizvoda razmatra i donosi odluku
odgovarajuéa Komisija za Zalbe, koja se sastoji od tri ¢lana sa liste osoblja za
sertifikaciju i liste spoljnih eksperata, koji nisu uéestvovali u predmetnom ocenjivaniu.
Sastav Komisije za Zalbe predlaze élan tehnickog odbora za odgovorajuéu oblast
sertifikacije, a verifikuje Izvrini rukovodilac sertifikacionog tela. Resenje o imenovanju
Komisije za Zalbe donosi direktor organizacije v &ijem je sastavu sertifikaciono telo.

Prigovore/zalbe na prekoragenje roka sertifikacije proizvoda, cenu usluge sertifikacije
i/ili nepo$tovanje drugih ugovorenih obaveza redava Izvrini rukovodilac sertifikacionog
tela.

Sve odluke u vezi Zalbi i prigovora korisnika lzvrini rukovodilac sertifikacionog tela
verifikuje i upisuje u odgovaraijuéu rubriku Zapisnika o prigovoru korisnika (QZ.VS.04).
Izvr3ni rukovodilac sertifikacionog tela izveStava korisnika sertifikacije i dogovara
konaéno resenje prigovora/Zalbe.

Ukoliko podnosilac Zalbe nije zadovoljan reSenjem, moZe se obratiti drugostepenom
organu Komitetu za sertifikaciju &ija je odluka konaéna.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedure Re$avanje Zalbi, prigovora i osporavanja korisnika (QP.VS.05)
Upravljanje zapisima o sertifikaciji (QP.VS.08)
Zapisi Zapisnik o prigovoru korisnika (QZ.VS.04)

Podnosenje zahteva za sertifikaciju (tacka 8.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS EN 45011

Sertifikaciono telo mora da obezbedi podnosiocima zahteva aZuran i detaljan opis
postupaka ocenjivanja i sertifikacije. Ove informacije treba da postoje za svaku Semu
sertifikacije poebno. Korisnicima usluga sertifikacionog tela treba obezbediti informacije o
postupku (opis postupka ocenjivanja i sertifikacije, obrasci za sertifikaciju, prava
podnosioca zahteva, obaveze isporudioca proizvoda, plaéanja ...) i objasnjenja
podnosiocu zahteva o sistemu sertifikacije (tacka 8.1.3)
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ResSenje

Informacije o postupku

Sertifikaciono telo informiSe svoje korisnike o uslovima i postupcima sertifikacije
proizvoda, shodno proceduri QP.VS.Ol Informisanje korisnika usluga, prekoWeb
stranice sertifikacionog tela.

Informacije o postupku sertifikacije proizvoda sadrze:
- Detaljan opis postupaka ocenjivanja i sertifikacije, za svaku sertifikacionu Semu
proizvoda.
- Spisak i opis potrebnih dokumenata koja sadrze zahteve sertifikacije.
- Prikaz prava podnosioca zahteva i obaveze isporucioca ukljuéujudi i plaéanja
podnosioca zahteva i isporucioca.
- Uslove i postupke za:
= dodeljivanje, odrzavanije i prosirivanje sertifikacije,
= suspendovanje i oduzimanie sertifikata (delimi¢no ili trajno),
®  ponovno ocenjivanje u slu¢aju promena koje znadajno uti¢u na
konstrukciju proizvoda ili izmenu standarda.
- Obavestenje o svim nameravanim izmenama u zahtevima za sertifikaciju.
- Obaveze podnosioca zahteva za sertifikaciju:
®= da je usaglasen sa relevantnim odredbama programa sertifikacije,
= da obezbedi uslove za sertifikaciju (pregled dokumentacije, pristup
prostorima, zapisima ukljuéujuéi i izvestaj o internim proverama) i
osoblje,
= da ne koristi svoju sertifikaciju proizvoda na nadin koji bi doveo
sertifikaciono telo do gubitka reputacije,
= da posle oduzimanja sertifikata prestane da koristi sve reklamne
materijale koji se pozivaju na sertifikat,
= da se u prospektima, broSurama i drugim propagandnim materijalima
poziva na sertifikat samo u skladu sa zahtevima sertifikacionog tela
- Spisak izdatih sertifikata.
- Spisak povuéenih

- Spisak oduzetih sertifikata.

Postupak sertifikacije proizvoda opisan je procedurom QP.VS.02. Postupak sertifikacije.
Podnosenje zahteva

Zahtev za sertifikaciju proizvoda moZe da podnese:
- proizvodac
- distributer proizvoda
- uvoznik proizvoda
na zvaniénom obrascu sertifikacionog tela (Zahtev za sertifikaciju proizvoda QZ.VS.01),
potpisanom od strane ovlaséenog predstavnika podnosioca zahteva u kome se navode:
» predmet Zeljene sertifikacije proizvoda,
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» izjava da je podnosilac zahteva saglasan sa zahtevima sertifikacije,
» naziv, adresa i pravni status.

Pregovore sa podnosiocem zahteva i definisanje specifikacija za sertifikaciju
proizvoda obavlja Izvrini rukovodilac sertifikacionog tela ili ¢élan Tehni¢kog odbora,
pri éemu definidu:
e vrstu i obim sertifikacije proizvoda (poziv na zakone, standarde i propise za
proizvod, sistem sertifikacije),
e nadin pripremanja i dostavljanja uzoraka za ispitivanja (vrsta, broj, prateéa
dokumentacija i naéin prijema),
e vrstu i obim izlazne dokumentacije (sertifikat i lzvestaj o ocenjivanju, lzvestaj o
ispitivaniju),
e cenu, rok plaéanja i uslove plaéanja,
e rok zavrsetka sertifikacije.

Sve zahteve korisnika lice koje je obavilo pregovore dokumentuje u obrascu Zahtev za
sertifikaciju proizvoda (QZ.VS.01), shodno proceduri QP.VS.02 Postupak sertifikacije.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedure  Postupak sertifikacije (QP.VS.02)
Informisanje korisnika usluga (QP.VS.01)
Zapisi Zahtev za sertifikaciju proizvoda (QZ.VS.01)

Priprema za ocenjivanje (tacka 9.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS EN 45011

Pre pocetka ocenjivanja, sertifikaciono telo mora da saéini i odriava zapise o
preispitivanju zahteva za sertifikaciju, kako bi se proverila sposobnost sertifikacionog tela
da obavi zahtevane poslove.

Cilj i sadrzaj zapisa treba da obezbede da je zahtev korisnika dokumentovan i razumljiv i
da su razreSene (dokumentovano) sve razlike izmedu podnosioca zahteva i organizacije,
kao i da je potvrdena sposobnost organizacije da sprovede ocenjivanie i sertifikaciju

Ovo prakticno znadi da je u toku pripreme za ocenjivanje sacinjen Plan aktivnosti
sertifikacije, odredeno osoblije odgovarajuéih kvalifikacija i obezbedena radna
dokuemnta.

Resenje

Pre poéetka ocenjivanja proizvoda lzvrini rukovodilac sertifikacionog tela i é&lan
Tehni¢kog odbora sprovode preispitivanje koje treba da obezbedi:

- potpunu definisanost zahteva,

- otklanjanje razlika sa podnosiocem zahteva,

- da je sertifikaciono telo sposobno da sprovede uslugu sertifikacije proizvoda.
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Za odgovarajuée oblaste sertifikacije imenovane su Komisije za sertifikaciju, i izdato je
Resenje o imenovanju koje je potpisao Direktor organizacije u ¢ijem je sastavu
sertifikaciono telo. Naédin rada Komisije za sertifikaciju proizvoda definisan je
uputstvom Pravila rada komisije za sertifikaciju (QU.VS.02).

Izvrdni rukovodilac sertifikacionog tela, u saradnji sa &lanom Tehni¢kog odbora,
izraduje plan sertifikacije proizvoda, u dokumentu QZ.VS.01 Zahtev za sertifikaciju
proizvoda, koji sadrzi:

- opis akfivnosti — vrste ispitivanja, ocenjivanje, provera sistema menadZmenta

kvalitetom

- odgovrnost - naziv laboratorije /centra za ispitivanje, Komisija za sertifikaciju

- rok dostavljanja Izvestaja o ispitivanju ili Izvestaja o ocenjivanju,

- kraijnji rok dostavljanja izvestaja.

Kopija QZ.VS.01 Zahtev za sertifikaciju proizvoda dostavlja se:
- Rukovodiocu laboratorije za ispitivanie,
- Predsedniku Komisije za sertifikaciju,
- Arhivi sertifikacionog tela

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedure Postupak sertifikacije (QP.VS.02)
Informisanje korisnika usluga (QP.VS.01
Uputstvo Pravila rada komisije za sertifikaciju (QU.VS.02))
Zapisi Zahtev za sertifikaciju proizvoda (QZ.VS.01)

Ocenjivanje (tacka 10.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS EN 45011

Organizacijamora da sprovede ocenjivanje prema:
- Standardima koji obuhvataju predmet definisan u zahtevu
- Kriterijumima sertifikacije definisanim pravilima $eme sertifikacije

ReSenje

Sertifikaciono telo sprovodi ocenjivanje usaglasenosti proizvoda prema:
- standardima/propisima koji obuhvataju predmet definisan u Zahtevu za
sertifikaciju proizvoda,
- kriterijumima sertifikacije i Semama sertifikacije za proizvod, u skladu sa
procedurom QP.VS.02 Postupak sertifikacije.

Rukovodilac akreditovane laboratorije za ispitivanje, u okviru ispitivanja koja su
dodeljena laboratoriji za ispitivanje, prema planu sertifikacije proizvoda, odreduje
predmetne ispitivace pri ¢emu vodi racuna da ispitivaci nisu bili uklju¢eni u
projektovanje, isporuku, izradu ili odrZavanje proizvoda i da raspolazu odgova-
rajuéim radnim uputstvima i standardima po kojima ¢e se sprovoditi ispitivanje.




Akreditacija i ocenjivanje usaglasenosti 154

Izvestaj o ispitivanju proizvoda od akreditovane laboratorije za ispitivanje mora da
ima standardni format i mora biti izraden u skladu sa Poslovnikom o kvalitetu
Laboratorije za ispitivanije.

Ocenijivanje proizvoda vr$i Komisija za sertifikaciju na osnovu Pravila rada komisije za
sertifikaciju (QU.VS.02), uputstava za serfifikaciju proizvoda iz oblasti akreditacije, npr.
Uputstvo za sertifikaciju aparata za domaéinstvo (QU.VS.04) i Izvestaja o ispitivanju
akreditovane laboratorije za ispitivanje.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedure  Postupak sertifikacije (QP.VS.02)
Informisanje korisnika usluga (QP.VS.01)
Uputstvo Pravila rada komisije za sertifikaciju (QU.VS.02)
uputstava za sertifikaciju proizvoda iz oblasti akreditacije,
npr. Uputstvo za sertifikaciju aparata za domaéinstvo (QU.VS.04)
Zapisi Zahtev za sertifikaciju proizvoda (QZ.VS.01)
Izvestaj o ispitivanju akreditovane laboratorije za ispitivanje

Izvestaj o ocenjivaniju (tacka 11.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS EN 45011

Sertifikaciono telo mora da uspostavi iprimenjuje proceduru izvestavanja koja treba da
obuhvati:
- lzvestaj o nalazima o usagla$enosti sa svim zahtevima za sertifikaciju (dostavlja
osobleje za ocenjivanje)
- Trenutno dostavljanje potpunih podataka o neusaglasenosti podnosiocu zahteva
- Ponavljanje ocenjivanja u delu neusaglasenosti

Resenje

Komisija za sertifikaciju na osnovu Izvestaja o ispitivanju proizvoda, Seme sertifikacije i
kriterijuma za ocenjivanje proizvoda i drugih relevantnih podataka, shodno proceduri
QP.VS.02 Postupak sertifikacije, izraduje Izvestaj o ocenjivanju QZ.VS.02.

Izvestaj o ocenjivanju (QZ.VS02) proizvoda sadrzi:
e Naziv podnosioca zahteva za sertifikaciju
e Adresu podnosioca zahteva
e Identifikacione podatke o zahtevu za sertifikaciju (broj i datum zahteva)
e Naziv proizvoda
e Tip i vrsta proizvoda
e Predmet sertifikacije
e Listu standarda prema kojima je proizvod sertifikovan
®  Primenijeni sistem sertifkacije
e Predlog odluke o dodeli sertifikata
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e Datum donosenja odluke
e Potpise ¢lanova Komisije.

Ukoliko postoje neusaglasenosti proizvoda, Izvestaj o ocenjivanju obavezno sadrzi i
listu neusaglasenosti, koje treba otkloniti i obim potrebnih, dopunskih ocenjivanija ili
ispitivanja.

Provera izvestaja i revizija. Postupak izrade, provere i revizije lzvestaja o ocenjivanju,
kao i postupci u vezi neusaglaSenosti opisani su procedurom Postupak sertifikacije
(QP.vS.02) Clan Tehnitkog odbora za odgovarajuéu oblast sertifikacije proverava
ispravnost i kompletnost spovedenog postupka sertifikacije.

U sluéaju neusaglasenosti, ako podnosilac zahteva moZe da pokaZe da je preduzetim
akcijama ispunio sve zahteve, sertifikaciono telo ée ponoviti samo neophodne delove
podetnog postupka sertifikacije.

Cuvanje dokumentacije vezane za izveitaj o ocenjivanju . Dokumentacija vezana za
Izvestaj o ocenjivanju proizvoda ¢uva se za period koji odreduje odnosni propis.
Ukoliko ne postoji odredeni rok, dokumentacija se ¢uva za period od 5 (pet) godina.
Dokumentacija se radi obezbedenja poverljivosti ¢uva kod ¢lana Tehni¢kog odbora.
Izvestaj o ocenjivanju €uva se u arhivi sertifikacionog tela.

Sledljivost sertifikacije i dokumenata obezbeduije se:

- oznadavanjem uzoraka proizvoda u svim fazama ispitivanja i
sertifikacije,

- vodenjem podataka o koriséenoj mernoj opremi,

- vodenjem odgovarajuéih zapisa o kvalitetu,

- koriséenjem jedinstvenog sistema identifikacije i upravljanja zapisima.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedure  Postupak sertifikacije (QP.VS.02)
Uputstvo  Pravila rada komisije za sertifikaciju (QU.VS.02)
uputstava za sertifikaciju proizvoda iz oblasti akreditacije,
npr. Uputstvo za sertifikaciju aparata za domadinstvo (QU.VS.04)
Zapisi Izvestaj o ocenjivanju (QZ.VS-02)
Izvestaj o ispitivanju akreditovane laboratorije za ispitivanje

Odluka o sertifikaciji (tacka 12.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS EN 45011

Odluku o tome da li proizvod mozZe da dobije sertifikat ili ne, sertifikaciono telo treba da
donese na osnovu informacija prikuplienih tokom procesa ocenjivanja i drugih relevantnih
informacija. Odluku donosi odredeneo osoblje organizacije, a organizacija ne sme da
prenese ovlaséenje za donoSenje odluke o sertifikaciji ni na jedno spolino lice ili
organizaciju.
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Izdavanje formalnog dokumenta o sertifikaciji potpisanog od strane ovlaséenog lica je
obaveza sertifikacionog tela. Ovaj izvestaj treba da sadrzi naziv i adresu proizvodada,
tip i vrstu proizvoda, standard za proizvod ili drugi relevantni normativni dokument i
primenjeni sistem sertifiakcije.

Resenje

Predlog odluke o dodeli sertifikata donosi Komisija za sertifikaciju, koja je sastavni deo
Izvestaja o ocenjivanju (QZ.VS.02) v sluéaju da je:

e Izvestaj o ispitivanju proizvoda pozitivan — usaglasen sa standardima ili
propisima, $to je potvrdeno rezultatima ispitivanja, koji su dati u Izvestaju o
ispitivanju proizvoda, koji je dobijen od akreditovane laboratorije za
ispitivanje,

e Zadovolijen skup kriterijuma sertifikacije dat u odgovarajuéem Uputstvu za
sertifikaciju proizvoda,

e Efikasan i efektivan sistem kvaliteta proizvoda¢a (za modul ocenjivanja i
prihvatanja sistema kvaliteta).

U slu€aju neispunjavanja nekog od zahteva Komisija za sertifikaciju donosi predlog
odluke o odbijanju dodele sertifikata ili reviziji procesa sertifikacije.

Na osnovu predloga odluke o dodeli sertifikata Komisije za sertifikaciju, koja je
sastavni deo Izvestaja o ocenjivanju (QZ.VS.02) proizvoda, lzvrini rukovodilac
sertifikacionog tela je ovlaséeno lice za donosenje odluke o dodeli SERTIFIKATA
(QZ.vS.03) ili ReSenja o odbijanju dodele sertifikata ukoliko proizvod ne ispunjava
specificirane zahteve.

Prava i obaveze imaoca sertifikata definisane su uputstvom Pravilnik o koriséenju

sertifikata (QU.VS.09).

Sertifikat (QZ.VS.03) sadrzi sledeée podatke:
e naziv i adresu sertifikacionog tela
e  broj sertifikata,
® naziv i adresu proizvodaéa/uvoznika,
e naziv proizvoda,
e naziv i adresa podnosioca zahteva,

datum proizvodnije,

broj lzvestaja o ispitivanju,

standard ili propis sa kojim se potvrduje usaglasenost,

rok vaznosti,

datum izdavanja,

potpis lzvrinog rukovodioca sertifikacionog tela (ovlaséenog lica),

pecat.




Akreditacija i ocenjivanje usaglasenosti 157

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedure  Postupak sertifikacije (QP.VS.02)
Uputstvo Pravila rada komisije za sertifikaciju (QU.VS.02)
uputstava za sertifikaciju proizvoda iz oblasti akreditacije,
npr. Uputstvo za sertifikaciju aparata za domaéinstvo (QU.VS.04)
Zapisi Zahtev za sertifikaciju proizvoda (QZ.VS.01)
Izvestaj o ocenjivanju (QZ.VS-02)
Sertifikat (QZ.VS.03)

Nadzor (tacka 13.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS EN 45011

Sertifikaciono telo mora da ima dokumentovanu proceduru za sprovodenje nadzora u
skladu sa kriterijumima koje propisuje odgovarajuéa $ema sertifikacije.

Sertifikaciono telo mora da dokumentuje aktivnosti o sprovedenom nadzoru.

Sertifikaciono telo mora da zahteva od isporucioca da dostavlja informacije o
promenama u vezi proizvoda, ili sistema kvaliteta

Kada je sertifikaciono telo odobrilo kori$¢enje svog znaka na proizvodima tipa koji je bio
ocenjen mora da se sprovodi periodiéno ocenjivanje proizvoda radi potvrde
usaglasenosti.

Resenje

Procedurom QP.VS.04 Dodela, koriséenje i nadzor sertifikata i odgovarajuéom Semom
sertifikacije proizvoda uspostavljenje su nadzorne aktivnosti koje obuhvataju praéenje
izmena:

- konstrukcije proizvoda i/ili procesa proizvodnje,

- standarda/pravilnika prema kojima je proizvod sertifikovan,

- organizacione strukture ili vlasniStva podnosioca zahteva,

- sistema kvaliteta koje uti¢u na usaglasenost proizvoda.

Procedurom QP.VS.04 Dodela, koriséenje i nadzor sertifikata i odgovarajuéom Semom
sertifikacije proizvoda, takode je definisano periodi¢éno ocenjivanje sertifikovanog
proizvoda u cilju potvrde da je proizvod usaglasen sa standardom prema kome je
izdat sertifikat.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedure Dodela, kori$éenje i nadzor sertifikata (QP.VS.04)
Postupak sertifikacije (QP.VS.02)
Uputstvo  Pravila rada komisije za sertifikaciju (QU.VS.02)
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Koriséenje ovlaséenija, sertifikata i znakova usaglasenosti (tacka 14.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS EN 45011

Sertifikaciono telo mora da sprovodi propisanu kontrolu nad vlasni$tvom, koridéenjem i
prikazivanjem sertifikata i znakova usaglasenosti. Naéin kori$éenja sertifikata i znakova
usaglasenosti definisano je u ISO/IEC Uputstvu 23.

Sertifikaciono telo mora da preduzme odgovarajuée mere u sluéaju nekorektnog
pozivanja na sistem sertifikacije ili zloupotrebe sertifikata u reklamnom materijalu i
katalozima. Aktivnosti nekorektnog pozivanja ili zloupotrebe definisani su u I1SO/IEC
Uputstvu 27.

Resenje

Sertifikaciono telo primenjuje proceduru QP.VS.04 Dodela, koriséenje i nadzor sertifikata
kojom su regulisani:
- Postupak dodele sertifikata
- Prosirenje ili redukovanje predmeta sertifikacije
- Ponovno ocenjivanje u sluéaju promene konstrukcije, izmene standarda ili
izmene vlasnistava ili pravnog statusa
- Mere v sluéaju nekorekinog pozivanja na sistem sertifikacije ili zloupotrebe
sertifikata u reklamnom materijalu i katalozima
- Oduzimanie i suspenzija sertifikata.

Sertifikaciono teloredovno informiSe korisnike i prikazuje izdate sertifikate proizvoda
putem Web stranice na internetu.

Korid¢enije sertifikata proizvoda regulisano je procedurom QP.VS.04 Dodela, koriséenje i
nadzor sertifikata ¢iji je integralni tekst dostupan organizacijama koje su dobile sertifikat
preko navedenih naéina informisanja.

Mere u sluéaju nekorekinog pozivanja na sistem sertifikacije ili u sluéaju zloupotrebe
sertifikata u reklamnom materijalu i katalozima definisane su procedurom QP.VS.04
Dodela, koriséenje i nadzor sertifikata. U sluéajevima da korisnik sertifikata proizvoda
nekorekino koristi sertifikat putem reklamnih materijala i kataloga, suprotno
odredbama vazZeée procedure za koriséenje sertifikata, lzvrini rukovodilac
sertifikacionog tela je obavezan da:

e Uspostavi kontakt sa ovlaséenim predstavnikom organizacije i upozori ga na
nekorekino pozivanje na sertifikat,

e Donese odluku o suspenziji/povlaéenju sertifikata u sluéaju da organizacija ne
izmeni dokumentaciju shodno proceduri za koriséenje sertifikata proizvoda,

e Informife javnost o suspenziji/povlaéenju sertifikata proizvoda preko interneta.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Procedure  Dodela, koriséenje i nadzor sertifikata (QP.VS.04)
Postupak sertifikacije (QP.VS.02)
Uputstvo Pravila rada komisije za sertifikaciju (QU.VS.02)
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Prigovori isporuéiocima (tacka 15.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS EN 45011

Od isporucioca sertifikovanih proizvoda sertifikaciono telo mora da zahteva:
- da vodi zapis o prigovorima dostavljenim isporuciocu proizvoda i da
zapise, po zahtevy, stavi na raspolaganije sertifkacionom telu
- da preduzme mere v sluéaju prigovora na nedostatke koje uticu na
neusaglasenost
- da dokumentuje preduzete aktivnosti

Resenje

Od isporucioca sertifikovanih proizvoda sertifikaciono telo zahteva da shodno Pravilniku
o koriséenju sertifikata (QU.VS.09):
- da &uva sve zapise o prigovorima i Zalbama korisnika proizvoda na sertifikovani
proizvod i da u toku nadzora dostavi na uvid,
- da preduzme mere u sluéaju prigovora na nedostatke koje uticu na
neusaglasenost,
- da dokumentuje preduzete aktivnosti | dostavi pismenu informaciju.

Postupak je detaljnije opisan u proceduri QP.VS.04 Dodela, koriséenje i nadzor sertifikata.
Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:

Procedure Dodela, koriséenje i nadzor sertifikata (QP.VS.04)
Uputstvo  Pravila rada komisije za sertifikaciju (QU.VS.02)
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5.3. Projektovanje dokumentacije kontrolnog tela za proizvode

Tela za ocenjivanje usaglasenosti koja imaju nameru da se akredituju, ¢esto mogu da
budu u dilemi u odnosu na koji standard za akreditaciju treba da prilagode svoj rad,
odnosno po kojoj vrsti akreditaciji treba da se akredituju. Razlozi su za to:

- - sliénosti nekih poslova ocenjivanja usaglasenosti, odnosno ispitivanja, kontrolisanja i
sertifikacije proizvoda, koje se javljgju zbog medusobne povezanosti ovih
postupaka, a koja se moZe prepoznati i u samim nihovim definicijama;

- - u naSoj drzavi jos uvek je nedovolja prilagodenost zakonskih okvira prema
evropskom tehnickom zakonodavstvu;

- - postojanje raskoraka u prepoznavanju vrste ocenjivanja usaglasenosti u
nacionalnom tehni¢kom zakonodavstvy, koja je u nekim oblastima nastala znatno
ranije u odnosu na referentne standarde po kojima se akredituju tela za ocenjivanje
usaglasenosti.

U standardima po kojima se akredituju tela za ocenjivanje usaglasenosti propisano je koja
isprava o usaglasenosti se izdaje za koju akrivnost ocene usaglasenbosti kao i minimalan
njihov sadrZaj, i to:

1. Laboratorija za ispitivanje izdaje izvestaj o ispitivaniu,

2. Tela koja obavljaju kontrolisanje izdaju izvestaj o kontrolisanju i/ili sertifikat o
kontrolisanju,

3. Tela koja sprovode sistem sertifikacije proizvoda izdaju sertifikat.

Za tela za ocenjivanje usagla$enosti pored identifikacije vrste isprave o usaglasenosti,
koju izdaje kao rezultat svog rada, vazno je da pravilno jidentifikuje dokumenta u kojima
su dati postupci po kojima obavlja poslove ocenjivanja usagla3enosti:

1. Laboratorije za isptivanje sprovode ispitivanja po dokumentima u kojima su opisane
metode po kojima se izvode ispitivanja (standardi, pravilnici, metode razvijene u
laboratoriji — validovane),

2. Tela koja obavljaju kontrolisanje obavljaju poslove kontrolisanja na osnovu
dokumenata u kojima su dati zahtevi za kontrolisanje (standardi u kojima su dati
tehni¢ki zahtevi, propisi, interni dokumenti, specifikacije itd.),

3. Tela koja sprovode sistem sertifikacije proizvoda, vrie sertifikacijy prema
dokumentima u kojima su date Seme sertifikacije (propisi za obaveznu sertifikaciju,
odnosno dokumenta doneta od strane zainteresovanih strana za dobrovoljnu
sertifikaciju).

Polazeéi od definicija kontrolisanja date u standardu SRPS ISO/IEC 17020:2002 Opsti
kriterijumi za rad razliéitih vrsta tela koja obavljaju kontrolisanje po kojem se vrsi
akreditacija kontrolnih akreditacija, da je kontrolisanje ispitivanje nekog projekta,
proizvoda, usluge, kao i da se rezultati kontrolisanja mogu koristiti kao podrska
sertifikaciji, voéljivo je da su ove vrste ocenjivanja usaglasenosti medusobno povezane.
Kontrolisanje v principu podrazumeva direktno odredivanje usaglasenosti sa posebnim
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specifikacijama, &esto sloZenih i kritiénih proizvoda ili malih serija proizvoda, dok
sertifikacija proizvoda prvenstveno podrazumeva indirekino odredivanje usaglasenosti
proizvoda izradenih u velikim serijama. Ono $to je sustinska razlika jeste da organizacije
koje vrse sertifikaciju proizvoda moraju da zadovolje kriterijume treée strane, dok
organizacije koje vrie kontrolisanje mogu biti treéa strana tj. tip A, ali isto tako mogu biti
zainteresovani u vezi sa proizvodom koji kontroliSu bilo kao tip B ili tip C. Donosenje
odluke u vezi sa sprovedenim postupkom ocene usaglasenosti se razlikuje, jer kod
sertifikacije odluku o sertifikaciji mora da donese lice koje nije sprovodilo ocenjivanje, dok
to nije uslov za kontrolne organizacije. Kontrolisanje proizvoda tokom koris¢enja je
vobiéajena aktivnost kontrolnog tela, za razliku od sertifikacije proizvoda gde se ista ne
obavlja.

Kontrolna tela u svhu nekih vrsta kontrolisanja vrse i ispitivanja koja mogu da budu
analititka i/ili funkcionalna. Za razliku od funkcionalnih ispitivanja koja su uobiajen deo
aktivnosti  kontrolnog tela, analiticka ispitivanja su tipiéna laboratorijska aktivnost.
Kontrolno telo za potrebe kontrolisanja moZe da koristi rezultate ispitivanja dobijene od
akreditovane laboratorije za ispitivanja. Potrebno je wuoditi da ispitivanje jedne
karateristike ili vise karakteristika nekog proizvoda ne znadi da je obavljeno kontrolisanje
proizvoda. Tako na primer ispitivanjem izdrzljivosti namestaja, ne znaci da je namestaj u
odredenom kvalitetu. Za to je potrebno izvrsiti jos ispitivanja, kao na primer kvaliteta
materijala, otpornosti povrsine itd. Na kraju potrebno je naglasiti da su poslovi ispitivanja
podrika poslovima kontrolisanja /56,64/.

Opis redenja pojedinih zahteva standarda SRPS ISO/IEC 17020:2002 Opsti kriterijumi
za rad razli¢itih vrsta tela koja obavljaju kontrolisanje prikazana su u daljem tekstu.

Nezavisnost, nepristrasnost i integritet kontrolnog tela (tacka 4)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17020:2002

Osoblje kontrolnog tela ne sme biti pod komercijalnim, finansisjkim ili drugim pritiskom.
Zahtevi u pogledu nezavisnosti, nepristrasnosti i integriteta zavise od tipa kontrolnog
tela (A, B ili C).

Resenje

Kontrolno telo potvrduje svoju nezavisnost, nepristrasnost i integritet:

q) definisanim mestom u organizacionoj strukturi (Semi) institucije u kojoj se
nalazi i svojom unutrasnjom organizacionom strukturom;

r) definisanim nadleZnostima i odgovornostima za odluke o dodeljivaniju i
povlaéeniju sertifikata o kontrolisanju;

s) imenovanjem Tehni¢kog rukovodioca, zamenika tehni¢kog rukovodioca i
kontrolora koji su odgovorni za sprovodenje postupka kontrolisanja,
izradu izvestaja o kontrolisanju i sertifikata o kontrolisanju;

t) postojanjem dokumentacije kojom dokazuje svoj pravni status;

u) nadinom finansiranja koji omoguéava finansijsku stabilnost, materijalne i
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liudske resurse za rad i pokrivanje troskova;

v) posedovanjem dovolinog broja kompetentnog osoblja, koje ima
potrebno obrazovanje, obuku, tehni¢ko znanje i iskustvo za sprovodenje
postupaka kontrolisanja;

w) uspostavljenim efektivnim i efikasnim sistemom menadZmenta kvalitetom;

x) razdvajanjem funkcije kontrolisanja proizvoda od ostalih aktivnosti,

y) primenom politike i dokumentacije za rad i odsustva komercijalnih i
finansijskih pritisaka na osoblje;

Kontrolno telo je ,treca strana”, jer u potpunosti zadovoljava kriterijume nezavisnosti,
odnosno njegovo osoblie odgovorno za kontrolisanje nije angaZovano ni u kakvim
aktivnostima projektovanja, proizvodnije, isporuke predmeta koji se kontrolisu, shodno
obimu akreditacije. Ove odredbe ukljuéene su u Kodeks kontrolora koji je sastavni deo
Pravilnika o radu kontrolnog tela (QU.KT.03)

Osoblie Kontrolnog tela potpisivanjem Izjave osoblja za kontrolisanje (ZP.KT.16) prihvata
sve odredbe kodeksa kontrolora u vezi nezavisnosti, nepristrasnosti i integriteta.
Uspostavljeni kodeks kontrolora obezbeduje ostvarenie sledecih principa:
- odgovornost za ugovaranje razdvojene su od odgovornosti za rezultate
kontrolisanja,
- primanja osoblja za kontrolisanje nisu zavisna od obima i vrste
kontrolisanija,
- organizacijom rada i procedurama kontrolisanja onemoguéen je uticaj
tredih lica,
- ne sme postojati nikakav neprihvatljiv uslov i diskriminacija.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Pravilnika o radu kontrolnog tela (QU.KT.03)
Izjave osoblja za kontrolisanje (ZP.KT.16)

Poverljivost (tacka 5.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17020:2002

Kontrolno telo mora da obezbedi poverljivost informacija dobijenih u postupku
kontrolisanja. Vlasni¢a prava moraju biti zastiéena

ResSenje

Svi dokumenti o kontrolisanju (zahtev, ugovor, radni nalog o kontrolisaniu, izvestaii
o kontrolisanju, sertifikat o kontrolisanju i drugi zapisi o kvalitetu) vode se kao
poslovna tajna i tretiraju se na naéin koji je propisan Pravilnikom o poslovnoj tajni
organizacije u kojoj kontrolno telo radi. Pravilnikom o poslovnoj tajni regulisani su:
- oznacavanje i Cuvanje podataka i dokumenata koji se smatraju
poslovnom tajnom,
- raspolaganje podacima i dokumentima koji predstavljaju poslovnu tajnu,
- duznosti i prava radnika u vezi sa sprovodenjem odredbi Pravilnika o
poslovnoj tajni.
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Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Pravilnik o poslovnoj tajni

Organizacija i menadZment kontrolnog tela (tacka 6.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17020:2002

Kontrolno telo mora imati organizaciju koja mu omoguéava da zadovoljavajuée
odrZzava svoju sposobnost za obavljanje tehni¢kih funkcija. Kontrolno telo mora
definisati i dokumentovasti odgovornosti i strukturu izvestavanja unutar organizacije.
Kada kontrolno telo pruza usluge sertifikovanja i/ili ispitivanja, odnosi izmedu njegovih
funkcija moraju biti jasno definisani.

Kontrolno telo mora imati imenovanog tehnickog rukovodioca (sa kvalifikacijama i
iskustvom u radu kontrolne organizacije). On mora biti v stalnom radnom odnosu. U
sluéaju odsutnosti kontrolno telo mora imenovati zamenika. Sve funkcije koje imaju
uticaja na kvalitet usluga kontrolisanja moraju biti opisane. Ovi opisi poslova moraiju
sadrZzavati zahteve u pogledu obrazovanja, obuke, tehnickog znanja i iskustva.

ResSenje

Direktor organizacije u ¢ijem sastavu je Kontrolno telo odgovoran je za:
- poslovanje Kontrolnog telq,
- definisanje Politike kvaliteta,
- imenovanje Tehnickog rukovodioca Kontrolnog tela,
- rasporedivanije i postavljanje radnika na radna mesta Kontrolnog tela,
-  odobravanje Poslovnika o kvalitetu Kontrolnog tela.

Tehni¢ki rukovodilac Kontrolnog tela odgovoran je za:
- organizaciju rada Kontrolnog tela,
- prijem i obradu Zahteva za kontrolisanje,
- ugovaranje posla i preispitivanje Ugovora o kontrolisaniu,
- pripremu za kontrolisanje - otvaranje Radnog naloga za kontrolisanije,
- izveStavanje podnosioca zahteva o neusaglasenostima u toku
kontrolisanja,
- donosenje odluke o dodeli i izdavaniju Sertifikata o kontrolisanju,
- izrada plana obuke i analiza rezulata obuke osoblja za kontrolisanie,
- analiza pogodnosti/aktuelnosti metoda kontrolisanija,
- reSavanje prigovora i Zalbi i izvestanje korisnika.

Zamenik Tehnickog rukovodioca Kontrolnog tela, u odsustvu Tehni¢kog rukovodioca, ima
sve odgovornosti kao i Tehnicki rukovodilac.

Kontrolor Kontrolnog tela odgovoran je za:
- prijem i éuvanje uzoraka za kontrolisanie,
- sprovodenije postupka kontrolisanja,
- izradu Izvestaja o kontrolisanju,
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Rukovodilac za kvalitet Kontrolnog tela odgovoran je za:
- izradu i odrzavanje dokumentacije sistema kvaliteta,
- sprovodenije internih provera i otvaranje korektivnih mera,
- vodenje evidencije osoblja za kontrolisanje,
- evidentiranje prigovora i Zalbi korisnika.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Pravilnik o sistematizacji radnih mesta

Sistem menadZmenta kvalitetom (tacka 7)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17020:2002

Rukovodstvo mora definisati i dokumentovati politiku i cilieve kvaliteta. Kontrolno telo
mora da sprovodi efektivan | dokumentovan sistem kvaliteta. Mora da postoji Poslovnik

o kvalitetu ¢&iji je sadrzaj dat u standardu

Osnovni zahtevi u pogledu sistema kvaliteta Kontrolnog tela su:

— Kontrolno telo mora da imenuje rukovodioca kvaliteta, tj osobu
koja ima ovlaséenja i odgovornosti za obezbedenje kvaliteta
unutar kontrolnog tela, odrZavanje i aZuriranje sistema kvaliteta.

— Mora se definisati sistem za upravljonje dokumentacijom
(raspoloziva vazeéa dokumentacija na potrebnim mestima,
kontrolisane izmene, povlacenje nevazedih, obavestavanje o

izmenama drugih strana)

— Kontrolno telo mora da uspostavi sistem planiranih
dokumentovanih internih provera. Osoblie koje sprovodi interne

provere mora imati potrebne kvalifikacije.

— Kontrolno telo mora imati dokumentovane procedure
postupanje sa povratnim informacijama i korektivnim merama.

Za

— Rukovodstvo kontronog tela mora obavljati preispitivanje sistema
kvaliteta u odgovarajuéim intervalima. Rezultati preispitivanja

moraju biti zapisani.

Resenje

Osnovni cilj sistema kvaliteta Kontrolnog tela je da stalnim podizanjem kvaliteta usluge
kontrolisanja zadovolji rastuée zahteve korisnika u prihvatljivom roku i uz minimalne

troskove, postujudi sve standarde i propise ispitivanja i kontrolisanja proizvoda.

Ostvarenjem osnovnog cilja Kontrolno telo Zeli da:

- zadrzi i unapredi ugled u domenu oblasti ispitivanja i kontrolisanja u zemlji i

inostranstvu,

- stalno unapreduje struéni i obrazovni nivo svih zaposlenih kroz permanentno

obrazovanje i obuku za obavljanje poslova i radnih zadataka,
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- prosiruje krug akreditovanih laboratorija i unapreduje njihov rad.

Sistem kvaliteta Kontrolnog tela zasniva se na:

(a) Uspostavljanju dokumentovanog sistema kvaliteta kojim se obezbeduje da se
svi poslovi obavljaju u skladu sa pisanim procedurama i uputstvima za rad,

(b) Pracenju i primeni svetskih reSenja u domenu metoda kontrolisanja,

(c) Odrzavanju i kontrolisanju merne opreme i uredaja za kontrolisanje
laboratorija za ispitivanje, kroz izradu i sprovodjenje planova etaloniranija i
odrzavanja,

(d) Preciznom definisanju odgovornosti i ovla$éenja za sve poslove,

(e) Podizanju obrazovnog nivoa svih zaposlenih u Kontrolnom telu i
uspostavljanju kodeksa kontrolora u akreditovanim laboratorijoma za
ispitivaje (obuke, struéna usavrsavanija),

(f) Sprovodenju internih provera uspostavljenog sistema  kvaliteta i
sprovodenjem korektivnih mera.

Dokumentacija sistema kvaliteta. Dokumentaciju sistema kvaliteta Kontrolnog tela
sadinjavaju:
| nivo - Poslovnik o kvalitetu
Il nivo - Procedure sistema kvaliteta
[l nivo - Radna uputstva, Standardi, Pravilnici i tehni¢ki propisi, Zapisi o
kvalitetu

i odgovaraju¢a dokumentacija sistema kvaliteta akreditovanih Laboratorija za
ispitivanje u sastavu organizacije u &ijem sastavu je kontrolno telo.

Dokumenti sistema kvaliteta 1l i lll nivoa (procedure i uputstva) izraduju se prema
Uputstvu za izradu dokumenata sistema kvaliteta (UK.KT.10). Ovim uputstvom detaljno
su propisane struktura i forma dokumenata.

Postupak izrade/izmene dokumenta sistema kvaliteta detalino je opisan u proceduri
Upravljanje dokumentacijom sistema kvaliteta (QP.KT.O1).

Primenu i pogodnost dokumentacije sistema kvaliteta prati rukovodilac za kvalitet kroz:
- godidnju kontrolu i analizu dokumentacije i
- interne provere sistema kvaliteta.

Godisnja kontrola i analiza dokumentacije sistema kvaliteta podrazumeva:
- proveru kompletnosti procedura i prateéih dokumenata za proceduru,
- proveru saglasnosti dokumenata sa radnom praksom,
- proveru aktuelnosti dokumenata u odnosu na standarde i propise,
- pregled distribucionih lista.

Informisanije korisnika se sprovodi preko Web stranice na internetu za ¢iju je aZurnost
odgovoran rukovodilac za kvalitet Kontrolnog tela.
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Interne provere sistema kvaliteta. Redovne interne provere se sprovode po godisnjem
planu internih provera koji izraduje Rukovodilac za kvalitet.

Vanredne interne provere odreduje rukovodilac za kvalitet, kao posledicu:
- ocene efekata znadaijnijih korektivnih mera ili
- prigovora i Zalbi korisnika.

Rukovodilac za kvalitet izraduje, a Tehnicki rukovodilac Kontrolnog tela odobrava
program provere, koji definiSe cilj provere i deo sistema kvaliteta, koji ée se
proveravati, kao i termin i trajanje provere.

Postupak sprovodenija interne provere i odgovornosti za sprovodenje, izradu izvestaja
i ocenu rezultata (predlaganje korektivnih mera) opisani su u proceduri Interne provere
sistema kvaliteta (QP.KT.03).

Na osnovu analize izvestaja o internoj proveri Tehnicki rukovodilac kontrolnog tela
donosi korektivne mere za otklanjanje uocenih neusaglasenosti, koje se sprovode po
proceduri QP.KT.04 Korektivne i preventivne mere.

Korektivne i preventivne mere. Postupak predlaganja, sprovodenja i ocene efekata
korektivnih i preventivnih mera, kao i ovladéenja/odgovornosti za ove aktivnosti
definisani su procedurom Korektivne i preventivne mere (QP.KT.04).

Osnovne podloge za predlaganje korektivnih i preventivnih mera su:
a) preispitivanja funkcionisanja sistema kvaliteta (analiza dokumentacije
sistema kvaliteta, analiza Zalbi i prigovora korisnika),
b) analiza kvaliteta usluge prema proceduri Preispitivanje sistema kvaliteta
od strane rukovodstva QP.KT.05,
c) analiza rezultata sprovodenih internih provera (procedura Interne provere
sistema kvaliteta QP.KT.03) ,
d) nalazi sprovdenih eksternih provera,
e) direktna zapaZanja svih zaposlenih ukoliko uvoée odstupanja u primeni
procedura/uputstava koje se odnose na njihov rad.

Predlagad korektivne mere popunjava obrazac Predlog korektivne/preventivne mere
(ZP.KT.09), a odluku o sprovodenju korektivne mere, njeno pracenje i ocenu efekata
donosi Tehiéki rukovodilac Kontrolnog tela.

Sva evidencija o sprovedenoj korektivnoj/preventivnoj meri vodi se na obrascu
ZP.KT.09, a rezultati i ocena efekata korektivne mere se dokumentuju u rubrici ‘ocena
efekata korektivne mere’.

Preispitivanje sistema kvaliteta od strane rukovodstva. Preispitivanije sistema kvaliteta od
strane rukovodstva vrii se na bazi Izvestaja o kvalitetu usluga kontrolisanja po postupku
opisanom u proceduri QP.KT.05 Preispitivanje sistema kvaliteta od strane rukovodstva.
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Rukovodstvo Kontrolnog tela ¢ine Tehnicki rukovodilac, Zamenik tehnickog rukovodioca
i Rukovodilac za kvalitet.

Godisnji Izvestaj o kvalitetu usluga kontrolisanja (ZP.KT.11) sadrzi:
e analizu opsteg kvaliteta usluge kontrolisania,
e andalizu prigovora/Zalbi korisnika,
e analizu kompetentnosti i obuéenosti osoblja za kontrolisanje,
e analizu pogodnosti/aktuelnosti primenjenih metoda kontrolisanja,
e andlizu rada laboratorija/centara za ispitivanje u domenu kontrolisanja.

Analizu pogodnosti/aktuelnosti kori$éenih metoda kontrolisanja sprovodi, godisnje,
Tehnicki rukovodilac Kontrolnog tela na osnovu:
- zapaZanjo osoblja za kontrolisanje o problemima/nedostacima
utvrdenim u postupku kontrolisanja,
- praéenja zakonskih propisa i standarda u oblasti rada Kontrolnog
tela.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Upravljanje dokumentacijom sistema kvaliteta (QP.KT.01)
Interne provere sistema kvaliteta QP.KT.03)
Korektivne i preventivne mere (QP.KT.04)
Preispitivanje sistema kvaliteta od strane rukovodstva. (QP.KT.05)
Izvestaj o kvalitetu usluga kontrolisanja (ZP.KT.11)

Osoblje za kontrolisanje (tacka 8.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17020:2002

Kontrolno telo mora imati dovoljan broj stalno zaposlenog osoblja sa odgovarajué¢im
nivoom znanja. Osoblie mora imati odgovarajuéu kvalifikaciju, obuku, iskustvo i
poznavanje zahteva kontrolisanja. Osoblje mora da poznaije tehnologiju koja se koristi
pri proizvodniji kontrolisanih proizvoda.

Obaveze Kontrolnog tela, u vezi osoblja, su da:

- Mora postojati  dokumentovani sistem obuke za tehni¢ku i
administrativhu kompetentnost. Faze obuke: uvodenje u posao; period
rada pod nadzorom iskusnih kontrolora; stalna struéna obuka da bi se
pratio razvoj tehnologije

— Kontrolno telo mora odrzavati zapise koji se odnose na akademske
kvalifikacije, obuku i iskustvo svakog €lana

— Kontrolno telo mora postaviti pravila ponasanja za osoblje

— Zarade osoblia ne smeju direkino zavisiti od broja izvrSenih
kontrolisanja
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ResSenje

Postupci za utvrdivanje potreba za osobliem, odabiranje i obuku osoblja, kao i
praéenje uéinka osoblja definisani su procedurom Upravljanje kadrovima (QP.KT.06).

Opisi poslova, naziv radnog mesta i potrebni uslovi svakog radnog mesta u Kontrolnom
telu definisani su Pravilnikom o sistematizaciji radnih mesta organizacije u ijem sastavu
je kontrolno telo i njegovim izmenama.

Rukovodilac za kvalitet vodi evidenciju osoblja za kontrolisanje preko Kartona osoblja
(ZP.KT.06), koiji sadrzi slede¢e podatke:

- Ime i adresaq,

- naziv radnog mesta,

- potrebne kvalifikacije,

- stepen obrazovanja i profesionalni status,

- obudenost za podrucje kontrolisaniju,

- datum najnovijeg aZuriranja zapisa,

- procena udinka zaposlenog.

- sprovedene struéne obuke,

- radno iskustvu u oblasti kontrolisanja.

Kriterijumi za izbor osoblja za kontrolisanje, predvideni programi usavrSavanja i obuke
dati su u proceduri Upravljanje kadrovima (QP.KT.06). Rukovodilac za kvalitet izraduje
predlog plana i programa obuke i sacdinjava godisnji plan obuke osoblja, koiji
verifikuje Tehnicki rukovodilac Kontrolnog tela. Tehniéki rukovodilac, godisnje, analizira
izvestaje o sprovedenim obukama i ostvarenim rezultatima obuke.

Kvdlifikacioni kriterijumi. Kontrolno telo je uspostavilo politiku ocenjivanja
kompetentnosti osoblja za kontrolisanje, koja je definisana metrikom datom u Pravilniku
o radu kontrolnog tela (UK.KT.03).i Pravilniku o radu kontrolora (UK.KT.02). Kriterijumi za
ocenjivanje kompetentnosti obuhvataju sledece osnovne elemente:

- kvadlifikacija (struéna sprema, zanimanije),

- struéna kompetentnost,

- radno iskustvo u oblasti ispitivanja/kontrolisanja,

- nepristrasnost i poverljivost.

Potrebna stru¢na sprema i kompetentnost, kao i radno iskustvo utvrdeni su u Pravilniku
o sistematizaciji radnih mesta. Svi zaposleni u Kontrolnom telu su odgovorni da sve
dokumente i podatke koji su im dostupni ne saopstavaju treéim licima (javnosti) bez
odobrenja podnosioca zahteva. Podaci i informacija iz dosijea podnosioca zahteva za
kontrolisanje predstavljaju poslovnu tajnu. Pravilnik o poslovnoj tajni odreduje na koji
naéin se osigurava poverljivost podataka i dokumenata i pristup informacionom sistemu
Kontrolnog tela.

Podaci o osoblju koje ucestvuje u postupku kontrolisanja su: ime i prezime, struéna sprema,
kvalifikacija, radno mesto i radno iskustvo (ukupno i u oblasti kontrolisanja)
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Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Upravljanje kadrovima (QP.KT.06)
Pravilnik o radu kontrolnog tela (UK.KT.03).
Pravilniku o radu kontrolora (UK.KT.02)

Uredaiji i oprema (tacka 9.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17020:2002

Kontrolno telo mora raspolagati odgovarajuéim uredajima i opremom, pogodnim za
kontrolisanje. Moraju se postaviti jasna pravila za pristup uredajima i opremi i
koriséenje

Kontrolno telo mora da obezbedi:

— stalnu spremnost opreme

— da sva oprema bude identifikovana

— odrZavanje opreme u dobrom radnom stanju u skladu sa dokumentovanim
procedurama i uputstvima

— da oprema bude etalonirana pre upotrebe. Sistem etaloniranja mora da
obezbedi sledljivost do nacionalnih ili medunarodnih etalona

— da se referentni etaloni koje poseduje kontrolno telo koristiti isklju¢ivo za
etaloniranje

— da referentni materijali imaju sledljivost do nacionalnih ili medunarodnih
referentnih materijala

— da se stanje skladistenih materijala kontroliSe u odgovarajuéim intervalima

- da postoje zapise o identifikaciji, etaloniranju i odrZavanju opreme

Kontrolno telo mora da ima procedure za:
f) Izbor kvalifikovanih isporu¢alaca
g) lzdavanje dokumenata za nabavku
h) Kontrolisanje primlienih materijala
i) obezbedenje odgovaraijuéih uslova skladistenja
i) postupanje sa neispravnom opemom

Ako se u postupku kontrolisanja koriste raéunari, softver treba da bude ispitan, i treba
da postoje postupci za zastitu integriteta podataka i sigurnost podataka

Resenje

Kontrolno telo raspolaZze svom mernom opremom i uredajima, koja je neophodna za
kontrolisanja definisana u podruéju kontrolisanja. Merna oprema i uredaji koja se koristi u
postupku kontrolisanja nalazi se u laboratorijama za ispitivanje.

Postupanje sa instrumentom/opremom u postupku etaloniranja opisano je u proceduri
Upravljanje uredajima i opremom za kontrolisanje (QP.KT.07).
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Svi identifikacioni podaci o mernoj opremi i uredajima sadrzani su u Evidencionom kartonu
instrumenta/opreme, koji sadrZi i podatke o planiranim i izvrienim odrzavanjima i
etaloniranjima. Za aZurnost evidencije mernih instrumenata i opreme odgovoran je
Zamenik tehni¢kog rukovodioca.

Programi etaloniranja. Zamenik tehni¢kog rukovodioca odgovoran je za izradu Programa
etaloniranja opreme prema metrici datoj u proceduri Upravljanje uredadjima i opremom za
kontrolisanje (QP.KT.07)..

Pregled i etaloniranje instrumenta/opreme vrie ovladéene institucije, koje izdaju
odgovarajuéa Uverenja o efaloniranju, u kojima treba da budu navedeni podaci o
metroloskoj sledlvosti.

U sluéaju neispravnosti opreme, Zamenik tehnickog rukovodioca odgovoran je da se:
oprema oznadi etiketom ,NEISPRAVNO®, smesti u posebnu prostoriju i spredi njeno
koris¢enje. Pored toga Zamenik tehni¢kog rukovodioca, preispituje rezultate prethodnih
kontrolisanja obavlienih tom opremom i donosi odluku o eventualnom ponavljanju
dela/celokupnog kontrolisanja.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Upravljanje uredajima i opremom za kontrolisanje (QP.KT.07)

Metodi i postupci kontrolisanja (tacka 10.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17020:2002

Metode i postupci kontrolisanja. Kontrolno telo mora koristiti metode i postupke za
kontrolisanje koji su definisani po kojima se utvrduje usaglasenost. Neophodno je da
postoje dokumentovana uputstva o planiranju kontrolisanja i standardizovanim
metodama uzimanja vzoraka i tehnikama kontrolisanja.

Kontrolno telo mora imati dokumentavna uputstva za bezbedno obavljanje
kontrolisanja. Nestandardizovane metode kontrolisanja moraju da budu potpuno
dokumentovane.

Mora postojati sistem upravljanja ugovorima ili radnim nalozima, koji obezbeduju:
e) da je posao koji treba obaviti u granicama kompetentnosti
f) da su zahtevi korisnika jasno specificirani
g) da se prihvaéeni posao kontroliSe redovnim preispitivanjem i
korektivnim merama
h) da se obavlieni posao preispituje kako bi se potvrdilo da su
zahtevi zadovoljeni

Podaci dobijeni za vreme kontrolisanja moraju se zapisati. Svi proracuni i prenosi
podataka moraju biti predmet odgovarajuée provere
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ResSenje

10.1 Ugovaranije posla

Pregovore sa podnosiocem zahteva za kontrolisanje i ugovaranje tehnickog podruéja
kontrolisanja obavlja Tehni¢ki rukovodilac i Zamenik tehnickog rukovodioca, pri éemu
definise:

e postupke i ciljeve kontrolisanja (poziv na zakone, standarde, propise interna
uputstva),

e jasnu specifikaciju zahteva za kontrolisanje,

e nadin uzimanja i dostavljanja uvzoraka za kontrolisanje (vrsta, broj, prateéa
dokumentacija i nadin prijema),

e vrstu i obim izlazne dokumentacije (izveStaj o kontrolisanju, sertifikat o
kontrolisaniju),

e cenu, rok plaéanija i uslove plaéanja,

e rok zavrietka kontrolisanja.

Na zahtev korisnika usluge kontrolisanja Tehnicki rukovodilac izraduje Ugovor o
kontrolisanju, shodno proceduri QP.KT.08 Postupak kontrolisanja.

10.2 Preispitivanje i planiranje kontrolisanja

Tehniki rukovodilac i/ili Zamenik tehni¢kog rukovodioca otvaraju Radni nalog za
kontrolisanje (ZP.KT.01), preispituje zahteve korisnika i/ili Ugovor sa stanovista
kompletnosti i definisanosti, planiranja procesa kontrolisanja i sposobnosti Kontrolnog
tela da sprovede uslugu kontrolisanja. Radni nalog za kontrolisanje (ZP.KT.01) sadrZi:
naziv organizacije podnosioca zahteva (korisnik usluge kontrolisanja)
broj i datum,

broj i datum Ugovora o kontrolisaniju,

predmet i ciljevi kontrolisanja,

naziv akreditovane laboratorije za ispitivanje,

postupak uzimanja uzorka za kontrolisanje,

preispitivanje postupka kontrolisanja,

rok dostavljanja Izvestaja o kontrolisanju.

VVVVYVYVVY

10.3 Postupak kontrolisanja

Kontrolno telo sprovodi kontrolisanje prema standardima, propisima i dokumentovanim
uputstvima u skladu sa procedurom QP.KT.08 Postupak kontrolisanja.

Zamenik tehni¢kog rukovodioca u okviru kontrolisanja koja su dodeliena laboratoriji za
ispitivanje, prema Radnom nalogu za kontrolisanje, odreduje kontrolore, koji raspolazu
odgovarajuéim pravilnicima, standardima i/ili radnim uputstvima po kojima ée se
sprovoditi kontrolisanje.
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Nakon sprovedenog postupka kontrolisanja Zamenik tehni¢kog rukovodioca i Kontrolor
za oblast kontrolisanja izraduju Izvestaj o kontrolisanju (ZP.KT.02), koji mora da ima
standardni format i izraden v skladu sa procedurom QP.KT.08 Postupak kontrolisanja.

Provera izvestaja i revizija. Kontrolor za odgovarajuéu oblast kontrolisanja
proverava ispravnost i kompletnost spovedenog postupka kontrolisanja.

Zamenik tehni¢kog rukovodioca i Kontrolori za odgovarajuéu oblast kontrolsanja u
sluaju da su rezultati kontrolisanja zadovoljavaijuéi, odnosno usaglaseni sa skupom
kriterijuma datih u pravilnicima, standardima i/ili radnim uputstvima konstatuju izjavom
o usaglasenosti u okviru Izvestaja o kontrolisanju. U sluéaju neispunjavanja nekog od
zahteva konstatuje se da nije moguée izdati izjavu o usaglasenosti, shodno proceduri
QP.KT.08 Postupak kontrolisanja.

Ovlaséeno lice za verifikaciju Ilzvestaja o kontrolisanju (ZP.KT.02) je Tehnicki
rukovodilac.

Zamenik Tehnickog rukovodioca Kontrolnog tela u odsustvu Tehnickog rukovodioca ima
sve odgovornosti kao i Tehnicki rukovodilac.

Kontrolno telo, shodno promenama u standardima, pravilnicima, propisima i uputstvima,
a na osnovu mislienja ATSa, obavezan je da blagovremeno objavi i dostavi
obavestenje o svim promenama koje namerava da izvrSi u svojim postupcima
kontrolisanja i datumu njihovog stupanja na snagu.

Izdavanje sertifikata o kontrolisanju. Na zahtev korisnika kontrolisanja, a na osnovu
Izvestaja o kontrolisanju (ZP.KT.02), Tehniéki rukovodilac je ovlaiéeno lice za izdavanije
Sertifikata o kontrolisanju (ZP.KT.03), ¢&iji sadrzaj predstavlja skraéeni Izvestaj o
kontrolisanju (ZP.KT.02).

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
QP.KT.08 Postupak kontrolisanja.
Radni nalog za kontrolisanje (ZP.KT.01)
Izvestaj o kontrolisanju (ZP.KT.02)
Sertifikat o kontrolisanju (ZP.KT.03)

Rukovanje uzorcima za kontrolisanje (tacka 11.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17020:2002

Uzorci koiji se kontrolisu moraiju biti potpuno identifikovani. Svaka voéena nepravilnost
na koju je ukazano kontroloru mora biti zapisana pre kontrolisanja. Kontrolno telo
mora imati dokumentovane procedure i odgovarajuée uredaje kojima se izbegava
odteéenje /kvarenje uzorka
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ResSenje

Uzorke za kontrolisanje prima kontrolor odgovarajuée laboratorije za ispitivanje, pri ¢emu
proverava:

- vrstu uzorka (identifikacija),

- broj uzoraka,

- stanje uzoraka (pogodnost za kontrolisanje, osteéenja),

- zahteve za kontrolisanje prema Radnom nalogu za kontrolisanje (ZP.KT.01).

Podaci o prijemu unose se u Zapisnik o prijemu vzorka (ZP.KT.04), koji potpisuje, po
mogucénosti, i korisnik. U sluaju neusaglasenosti uzorka za kontrolisanje kontrolor izvestava
Zamenika tehni¢kog rukovodioca, koji dogovara sa korisnikom postupak za otklanjanje
neusaglasenosti.

Uzorke za kontrolisanje koji kvalitativno i kvantitativno odgovaraju prijemnim uslovima
shodno proceduri Rukovanje uzorcima za kontrolisanje QP.KT.09. kontrolor sme$ta u
predvideni prostor laboratorije i oznac¢ava brojem Radnog naloga za kontrolisanje
(ZP.KT.O1).

Svi uzorci, bez obzira u kojoj se fazi prijema/ispitivanja nalaze, moraiju biti zasti¢eni od
ostecenja ili unistenja. Kontrolor je odgovoran za ispravno skladistenje i rukovanije
uzorcima, ukljuéujuéi i posebne zahteve upisane na Radnom nalogu za kontrolisanje
(ZP.KT.01), i odrzavanije propisanih uslova skladistenja. Za sve neusaglasenosti izvestava
Zamenika tehnitkog rukovodioca radi odluke o daljem postupanju sa uzorkom i/ili
preduzimanja korektivnih mera.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
Rukovanje uzorcima za kontrolisanje QP.KT.09

Radnom nalogu za kontrolisanje (ZP.KT.01)
Zapisnik o prijemu uzorka (ZP.KT.04)

Zapisi (tacka 12.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17020:2002

Kontrolno telo mora odrzavati sistem zapisa koji odgovara njegovim potrebama i koji
je usaglasen sa zahtevima propisa. Zapisi moraju sadrzati dovoljno informacija koje
omogucavaju zadovoljavajuée vrednovanja kontrolisanja. Svi zapisi moraju se ¢uvati na
bezbednom mestu u toku utvrenog perioda da bi se obezbedili tajnost i poverljivost

Resenje

Upravljanje zapisima regulisano je u proceduri QP.KT.02 Upravijanje zapisima o
kontrolisanju, koja definiSe vrste zapisa i nadin formiranja zapisa za kljuéne faze postupka
kontrolisanja, i to:

- Podnosenje zahteva za kontrolisanje,

- Ugovaranije posla,

- Ocenijivanije usagla$enosti (izvestaji o kontrolisaniju),
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- Nadzor postupka kontrolisanja (radni nalog za kontrolisanje),
- Dodeljivanje sertifikata o kontrolisaniju,
- Osoblje za kontrolisanje (karton osoblja).

Zapisi moraju da budu identifikovani, vodeni i odloZeni tako da obezbede integritet
procesa kontrolisanja i poverljivost podataka.

Cuvanje dokumentacije vezane za kontrolisanje. Dokumentacija vezana za Izvestaj o
kontrolisanju predmeta kontrolisanja i Sertifikat o kontrolisanju ¢uva se u arhivi
Kontrolnog tela , &ime se obezbeduje tajnost i poverljivost u cilju zastite interesa
korisnika. Period Cuvanja dokumentacije odreduje odnosni propis, ukoliko ne postoiji
odredeni rok, dokumentacija se ¢uva 5 (pet) godina.

Sledljivost postupka kontrolisanja i dokumenata obezbedjuje se:
- oznadavanjem uzoraka za kontrolisanje v svim fazama kontrolisanja,
- vodenjem podataka o koris¢enoj mernoj opremi i uredajima,
- vodenjem odgovarajuéih zapisa o kvalitetu,
- koriséenjem jedinstvenog sistema identifikacije i upravljanja zapisima.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
QP.KT.02 Upravljanje zapisima o kontrolisanju,

Izvestaji o kontrolisanju i sertifikati o kontrolisanju (tacka 13.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17020:2002

Za izvrieni posao Kontrolno telo izdaje Izvestaj o kontrolisanju i/ili Sertifikat o
kontrolisanju. Izvedtaj o kontrolisanju i/ili sertifikat o kontrolisanju moraju sadrZati sve
rezultate ispitivanja i moraju biti potpisani od ovlaséenog osoblja. Ispravke ili dopune
izvestaja moraju se zapisati

Resenje

Informisanje korisnika kontrolisanja vrsi se putem publikacija ili elektronskih medija o:

- Ovlaséenju Kontrolnog tela za podruéje kontrolisania,

- Sistemu kontrolisanja proizvoda (pravila i postupci za dodeljivanje, prosirivanje i
suspenziju izvestaja/sertifikata o kontrolisaniju),

- Postupcima kontrolisanja (uputstva za svako podruéje kontrolisanja, posebno),

- Nacinu finansiranja aktivnosti kontrolisanja,

- Pravima i obavezama podnosilaca zahteva (ugovor),

- Postupcima v vezi sa Zalbama i prigovorima,

- lzdatim sertifikatima o kontrolisanju (registar).

Rezultati kontrolisanja i ocenjivanja usagladenosti prikazuju se u Izvestaju o kontrolisanju
(ZP.KT.02) i/ili Sertifikatu o kontrolisanju (ZP.KT.03), u skladu sa procedurom QP.KT.08
Postupak kontrolisanja. Izvestaj o kontrolisanju (ZP.KT.02) sadrZi sledeée podatke:

e Naziv i adresu Kontrolnog tela
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e |dentifikacioni broj dokumenta i datum izdavanja,

e Naziv i adresu korisnika usluge kontrolisanja,

e  Opis kontrolisanja iz Radnog naloga za kontrolisanje,

e Identifikacione podatke o mestu i objektu kontrolisanja,

e Informacije o propustenim aktivnostima u postupku kontrolisanja,

Naziv standarda, metode i/ili uputstva kontrolisanja,

Spisak koriséene opreme /uredaja,
Podaci o uzorkovaniju (uputstvo),
Podaci o podugovaradu kontrolisanja,
Mesto i datum kontolisanja,

Uslovi okoline u toku kontrolisanja,

Rezultati kontrolisanja (u prilogu tabele, grafikoni, crtezi i fotografije),

Izjava o usaglasenosti i potpis ovlaséenog lica da su rezultati kontrolisanja

vezani isklu¢ivo za predmet kontrolisanja,

e Utvrdene neusaglasenosti u postupku kontrolisanija,

e |zjava da se lzvestaj o kontrolisanju ne sme reprodukovati bez odobrenja
Kontrolnog tela i korisnika,

e Napomene u vezi objavljivanja Izvestaja o kontrolisaniju,

e Zig ili peat Kontrolnog tela,

e Imena i zanimanje osoblja za kontrolisanje i ovlaséenog lica Kontrolnog tela i

njihovi potpisi.

Rezultati kontrolisanja i ocenjivanja usaglasenosti, na zahtev korisnika kontrolisanja,
mogu se prezentirati preko Sertifikata o kontrolisanju (ZP.KT.03), koji sadrzi sledeée
podatke:

Naziv i adresu Kontrolnog tela

Identifikacioni broj dokumenta i datum izdavanija,

Predmet kontrolisanja,

Naziv i adresu korisnika usluge kontrolisanja,

Identifikacione podatke o mestu i objektu kontrolisanija,

Naziv standarda, metode i/ili uputstva kontrolisanja,

Mesto i datum kontolisanija,

Broj Izvestaja o kontrolisanju,

Rok vazenja sertifikata,

10 Potpis Tehni¢kog rukovodioca (ovlasé¢enog lica),

11. Peéat.

VWONOCOAWN =

Procedurom  QP.KT.02 Upravljanje zapisima o kontrolisanju regulisano je da se
dokumenta i podaci koji nastaji u procesu kontrolisanja obavezno preispituju,
odobravaju i kontrolisano distribuiraju. Rukovodilac kvaliteta vodi Listu dokumenata sa
oznakom izdanja i statusom.
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Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
QP.KT.02 Upravljanje zapisima o kontrolisanju
Izvestaj o kontrolisanju (ZP.KT.02)

Sertifikat o kontrolisanju (ZP.KT.03)

Podugovaranije (tacka 14.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17020:2002

Kontrolno telo mora, po pravilu, samo da obavlja kontrolisnja koja je ugovorilo. Kada
kontrolno telo podugovara deo kontrolisanja, mora da dokaze da je podugovarac
osposobljen da obavi uslugu i, kada je to moguée, da dokaze da zadovoljava
kriterijume standarda EN 45000. Kontrolno telo mora da &uva zapise o proveri
osposobljenosti svojih podugovaraéa. Kada kontrolno telo podugovara neke specjalne
aktivnosti, ono mora obezbediti kvalifikovano i iskusno osoblje koje ée izvrsiti neutrano
procenjivanje rezultata podugovorenih aktivnosti.

Resenje

Kontrolno telo, za sprovodenje postupka kontrolisanja proizvoda, shodno obimu
akreditacije (podrucju kontrolisanja), koristi laboratorije za ispitivanje u sastavu
organizacije.

U sluéaju da u procesu kontrolisanja proizvoda postoji potreba za podugovaranje
ispitivanja ili kontrolisanja sa nekom spoljnom organizacijom ili ovlaséenim licem, postupak
podugovaranija usluga definisan je procedurom QP.KT.10 Podugovaranje usluga

Kontrolno telo odgovorno je za rezultate podugovorenih kontrolisanja.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
QP.KT.10 Podugovaranje usluga kontrolisanja

Prigovori i Zalbe (tacka 15.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17020:2002

Kontrolno telo mora da ima dokumentovane procedure o naédinu postupanja sa
prigovorima klijenata ili drugih strana. Kontrolno telo mora da ima dokumentovane
procedure za razmatranje i reSavanje Zalbi na rezultate njegovih kontrolisanja, kada
su one podnete preko ovlaséenog zakonskog predstavnika. Zapisi o svim prigovorima i
Zalbama, kao i o merama koje je preduzelo kontrolno telo, moraju se cuvati

ResSenje

Kontrolno telo, shodno procedurama QP.KT.11 Prigovori i resavanje Zalbi korisnika i
QP.KT.03 Upravljanje zapisima o kontrolisanju, obavezno je da :

- duva sve zapise o Zalbama, prigovorima i osporavanijima korisnika,
- preduzima odgovaraju¢e mere za resavanje zalbi i prigovora korisnika i
- dokumentuje preduzete aktivnosti i njihovu efikasnost.
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Rukovodilac za kvalitet prima i evidentira sve prigovore i Zalbe korisnika. Rukovodilac
za kvalitet nastoji da svi prigovori i Zalbe budu u pisanom obliku preko zapisa Zapisnik
o prigovoru korisnika (ZP.KT.05), pri &emu popunjava rubriku “podaci o
prigovoru/zalbi”.

Prigovore i Zalbe na rezultate kontrolisanje razmatra i donosi odluku odgovarajuéa
komisija koja se sastoji od tri ¢lana sa liste osoblja za kontrolisanje, koji nisu uéestvovali
u predmetnom kontrolisanju. Sastav Komisije za Zalbe imenuje Tehniéki rukovodilac
Kontrolnog tela. Resenje o imenovanju Komisije za Zalbe donosi direktor organizacije.

Prigovore/zalbe na prekoraéenje roka kontrolisanja, cenu usluge kontrolisanja i/ili
nepostovanje drugih ugovorenih obaveza resava Tehnicki rukovodilac Kontrolnog tela.

Sve odluke u vezi Zalbi i prigovora korisnika Tehni¢ki rukovodilac Kontrolnog tela
verifikuje i upisuje u odgovarajuéu rubriku Zapisnika o prigovoru korisnika (ZP.KT.05).
Tehniéki rukovodilac Kontrolnog tela izvestava korisnika i dogovara konaéno resenje
prigovora/zalbe.

Dokumenti kojima se realizuju zahtevi standarda:
QP.KT.11 Prigovori i reSavanje Zalbi korisnika
QP.KT.03 Upravljanje zapisima o kontrolisanju
Zapisnik o prigovoru korisnika (ZP.KT.05)

Saradnja (tacka 16.)

Kljuéni elementi zahteva SRPS ISO/IEC 17020:2002

Ocekuje se da Kontrolno telo uéestvuje u razmeni iskustava sa drugim kontrolnim
telima i kada je to potrebno poslovima standardizacije

ResSenje

Opredeljenje rukovodstva Kontrolnog tela je uspostavljanje saradnje sa institucijama koje
obavljaju poslove ispitivanja, kontrolisanja, sertifikacije, standardizacije i akreditacije.

Takode, podstice se osoblie za kontrolisanje na saradnju u razmeni iskustava sa
kontrolorima iz drugih kontrolnih tela sli¢nog obima akreditacije.

Dokumentacija kontrolnog tela za proizvode i procese projektuje se prema zahtevima
standarda SRPS ISO/IEC 17020:2002. Graficka interpretacija kljuénih faza postupka
kontrolisanja proizvoda sa uporednim prikazom kljuénih faza postupka ispitivanja
proizvoda prkzazana je na slici 12.
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Slika 12 . Uporedni prikaz postupaka ispitivanja i kontrolisanja proizvoda

Potpisan od ovloifene csohe
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6. TEHNICKO ZAKONODAVSTVO EVRPOPSKE UNIJE -
NOVI | GLOBALNI PRISTUP

Evropska Unija svoje tehni¢ko zakonodavstvo zasniva na dvojakom pristupu:
opstem Sematizovanom pristupu zasnovanom na direktivama Novog i Globalnog
pristupa (New Approach, Global Approach) i na sektorskom pristupu, tj. oblasti u
kojima su reSenja po pitanju tehnickog zakonodavstva data u okviru jednog -
sektorskog zakona i njemu pripadajuéim podzakonskim aktima. Prvi pristup se zasniva
na bezbednosti proizvoda, odnosno definisanju zahteva za zastitu Zivota, zdravlja,
okoline i potro3aéa osnovni (osnovni/sustinski) zahtevi, sadrzanih u direktivama
Novog pristupa. Ispunjavanje osnovnih zahteva na proizvodu pre stavljanja u promet
mora dokazati proizvodaé, sa ili bez notifikovane organizacije za sertifikaciju.
Harmonizovani standardi koji sadrze specifikacije koje se odnose na proizvod nisu
obavezni. Proizvod se oznadava CE oznakom i mora biti prihvaéen u svakoj drzavi
¢lanici. Neispunjavanje osnovnih zahteva na proizvodu stavljenom u promet mora biti
sankcionisano prema odrednicama pravnog sistema drzave élanice EU /1,21,22/.

Kod sektorskog pristupa se tehni¢ka regulativa sadrzi u sektorskim zakonima i
propisima donesenim za izvrienje tih zakona, s tim da se u tehni¢kim propisima
utvrduju tehnicke specifikacije za odredene proizvode. Direktive Starog pristupa, ima
ih oko 1000, ili tzv. sektorsko zakonodavstvo karakteriSe: usko podruéje primene,
obaveznost standarda ili tehni¢kih specifikacija, tipsko odobrenje nadleznih organa i

Ceste promene. To su uglavnom sektori koji direktno ili indirektno uticu na zdravlje i
bezbednost, na primer prehrambena i farmaceutska industrija, motorna vozila,
hemijski proizvodi, kozmetika, tekstil i sl. Ocenjivanje usaglasenosti obavljaju

organi javne vlasti (inspekcije i sl.). Zbog redovnog usuglasavanja s tehnicko-
tehnoloskim napretkom tendencije su da se promeni regulativa i u ovim oblastima, na
naéin da se otvori prema Novom pristupu sa ciliem veée deregulacije i fleksibilnosti.
Primer za to je paket novih Pravilnika (uredbi) Saveta EU od 2008. godine, koje se
odnose na zajednicki pravni okvir za plasman robe na trziste EU i s tim u vezi zahteve
za funkciju akreditacije i nadzora na trzistu.

U postupku izgradnje jedinstveno trziste, kao jedne od osnovnih vrednosti Evropske
Unije (EU), tehni¢ko zakonodavstvo Evropske Unije je napustilo princip primene detaljnih
zahteva za bezbednost proizvoda, koje su bili propisani od svake drzave é&lanice
posebno (Stari pristup) i opredelilo se za propisivanje opstih, osnovnih, sustinskih
bezbednosnih zahteva na nivou EU, koje su drzave ¢lanice obavezne da prenesu u
svoje nacionalno zakonodavstvo, a koji mogu da se primene na Sirokom spektru
proizvoda (Novi pristup). Za efikasnije funkcionisanje jedinstvenog trzista EU je razvila
niz orginalnih i inovativnih mehanizama koji treba da uklone barijere i omoguée
nesmetano kretanje (cirkulisanje) proizvoda, odnosno slobodan promet roba, usluga,
kapitala i radne snage. Medu najznadajnijim su Novi pristup u pogledu pravila
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(propisa) za proizvode (product regulation) i Globalni pristup u pogledu ocenjivanja
usaglasenosti (conformity assessment). Ovi pristupi su komplementarni, i imaju za cilj da
ograni¢e zakonske intervencije samo na osnovne (osnovne) zahteve, i pruze industriji
najvedi moguéi izbor postupaka za ispunjavanje zakonskih obaveza. Jedinstveno trziste
ne bi moglo da se postigne bez nove zakonodavne tehnike, koja je smanjila kontrolu
od strane drzavnih organa pre plasmana roba na trziste i postavila obavezne, opste
osnovne zahteve, koji se dokazuju Sirokim i fleksibilnim modernim tehnikama ocenjivanija

usagladenosti /1,21,22,56,67,68,69/.

U okviru glave 6 ukazaée se na osnovne principe Novog i Globalnog pristupa EU.
Polazna osnova za izradu taéaka koje slede je Uputstvo za primenu direktiva
zasnovanih na Novom pristupu i na Globalnom pristupu (Guide to the implementation of
directives based on the New Approach and the Global Approach)/1,21,22/. Ovo
uputstvo je zasnovano na iskustvu drzava ¢lanica od kako je uveden Novi pristup i
usmereno na legalno prenosenje. Uobi¢ajen postupak za usvojene direktive je legalno
prenosenje u nacionalno zakonodavstvo, konkretna primena u praksi i sprovodenje
nacionalnih propisa sa prenetim direktivama.

6.1. Funkcionisanje unutrasnjeg trzista Evropske Unije i
slobodan protok robe

Unutrasdnje trziste Evropske Unije je definisano ¢lanom 7.a Sporazuma o osnivaniju
Evropske Unije, kao podruéje bez unutrasnjih granica, na kojem je obezbeden
slobodan protok robe, ljudi, usluga i kapitala. Slobodan protok robe je jedna od
osnovnih povlastica Evropske Unije. Ova pogodnost omoguéava potrosaéima znatno
veéu ponudu i podsti¢e konkurentnost. Mehanizmi koji su potrebni za dejstvovanje
slobodnog protoka robe se oslanjaju na spreavanje nastajanja novih prepreka kod
trgovine, medusobno priznavanje i tehni¢ku dokumentaciju /1,3,21,22/.

Drzave ¢&lanice EU moraju usvoijiti mere kojima obezbeduju da se na trziste plasiraju i u
upotrebi budu samo proizvodi koji, uz pravilno instaliranje, odrZzavanije i upotrebu, ne
ugroZavaju bezbednost i zdravlje ljudi ili drugih javnih interesa, koje odreduje
pojedinacna direktiva.

Nacionalno tehni¢ko zakonodavstvo u drzavama é&lanicama EU mora biti u skladu sa
élanom 28. i 30. Sporazuma o osnivanju Evropske Unije, kojim se zabranjuju koli¢inska
ograniéenja ili druge mere sa jednakim efektom. Rezultati su slededi:

O Proizvodi koji su legalno proizvedeni ili se prodaju u jednoj od drzava é&lanica
mogu, po pravily, slobodno da se plasiraju u celoj Evropskoj Uniji ako
odgovaraju jednako vrednim stepenima zastite, kao Sto vaze u drzavi
izvoznici, i takode ako se prodaju na teritoriji drZave izvoznice.

O Za oblast koja nije regulisana propisima Unije, drZzave ¢Elanice mogu na svojoj
teritoriji slobodno formirati zakonodavstvo.
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O Prepreke u trgovini, koje su posledica razlika u nacionalnim zakonodavstvima,
dopustive su samo ako su nacionalne mere:
- potrebne za ispunjavanje obaveznih zahteva (zdravlije, bezbednost,
zastita potrosada, zastita okoline),
- usvojene sa legitimnom namenom, koja opravdava odstupanje od
principa slobodnog protoka robe i
- opravdane sa obzirom na legitimne namene i srazmerne cilijevima koje
zele da postignu.

Stvaranje jedinstvenog trzista do 31. decembra 1992. godine ne bi moglo da se
postigne bez nove zakonodavne tehnike, koja je postavila samo opste osnovne (bitne)
zahteve, smanjila kontrolu od strane drzavnih organa pre plasmana proizvoda na
trziste, i integrisala obezbedenje kvaliteta i druge moderne tehnike ocenjivanja
usaglasenosti. Nova tehnika i strategijo uredivanja je postavljena 1985. godine
Rezolucijom Saveta o Novom pristupu tehni¢koj harmonizaciji i standardizaciji, koja
je uspostavila sledece principe:

Rezolucija o Novom pristupu tehnic¢koj harmonizaciji i standardizaciji koju je Savet EU

doneo 1985. godine, definise ove principe na slededi nacin:

Zakonska harmonizacija je ograniéena na osnovne (bitne) zahteve;

Samo proizvodi koji ispunjavaju osnovne zahteve mogu da se plasiraju na

trziSte i puste u upotrebu;

Tehni¢ke specifikacije o usaglasenosti proizvoda sa osnovnim zahtevima

direktiva, date su u harmonizovanim standardima;

Primena harmonizovanih ili drugih standarda ostaje dobrovolijna, i proizvodaé

uvek moze da primeni druge tehni¢ke specifikacije radi ispunjavanja zahteva;

Za proizvode izradene u skladu sa harmonizovanim standardima vazi

pretpostavka o usaglaSenosti sa odgovarajuéim osnovnim zahtevima

odgovarajuée direktive;

» Proizvodadi mogu da odaberu jedan od direktivom predvidenih postupaka za
ocenjivanje usaglasenosti.

vV VYV VYV VY

Primena Novog pristupa zahteva da standardi obezede garantovani nivo zastite u
odnosu na osnovne zahteve uspostavljene direktivama, i da nacionalni organi
ispunjavaju svoje obaveze za osiguranje bezbednosti ili drugih interesa obuhvaéenih
direktivom. Posto se Novim pristupom predvida da se osnovni zahtevi harmonizuju i
u€ine obaveznim putem direktiva, ovaj pristup je prihvatljiv samo kada je stvarno
mogucée da se napravi razlika izmedu osnovnih zahteva i tehnickih specifikacija. Osim
toga, da bi se omoguéila primena zajednickih osnovnih zahteva, Siri skup proizvoda
mora da bude dovoljno homogen. Skup proizvodai ili rizici koji se na njih odnose moraiju
takode biti pogodni za standardizaciju.

Pored toga, uz principe Novog pristupa neophodni su i uslovi za pouzdano ocenjivanje
usaglasenosti. Kljuéni elementi u vezi sa tim su izgradnja poverenja putem
kompetentnosti i transparentnosti i uspostavljanje sveobuhvatne politike i pravila za
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ocenjivanje usaglasenosti. Rezolucija Saveta EU o Globalnom pristupu sertifikaciji i
ispitivanju iz 1989, navodi sledeée usmeravajuée principe politike Evropske Unije u
oblasti ocenjivanju usaglasenosti.

0 Stvoren je dosledan pristup u zakonodavstvu Evropske Unije razvojem modula
za razne faze postupaka ocenjivanja usaglaSenosti, uspostavljanjem
kriterijuma radi kori$¢enja ovih postupaka za imenovanje tela koja sprovode
ove postupke, kao i za upotrebu CE oznadavanija.

O Upotreba evropskih standarda koji se odnose na obezbedenje kvaliteta (serija
EN ISO 9000), kao i na zahteve koje treba da ispune tela za ocenjivanje
usaglasenosti koja rade na obezbedenju kvaliteta (serija EN 45000), ima
opstu vaznost.

O Uspostavljanje sistema za akreditaciju i koris¢enje tehnika medusobnog
poredenja promovise se u drzavama ¢lanicama i na nivou EU.

O Promovisu se sporazumi o uzajamnom priznavanju koji se odnose na ispitivanje
i sertifikaciju u oblasti koja nije pokrivena propisima.

O Razlike u postojeéim infrastrukturama kvaliteta (kao $to su sistemi etaloniranija i
metrologije, laboratorije za ispitivanje, tela za sertifikaciju i kontrolisanije, i
akreditaciona tela) izmedu drZzava ¢lanica i izmedu industrijskih oblasti, svode
se nd najmanju meru pomodcu programa.

O Medunarodna trgovina izmedu Evropske Unije i tre¢ih zemalja promovise se
putem sporazuma o uzajamnom priznavaniju, saradnji i programima tehnicke
pomodi.

Novim pristupom se zahteva jasnije ocenjivanje usaglasenosti, tako da se omogudi
zakonodavcu EU da oceni posledice upotrebe razli¢itih mehanizama ocenjivanja
usaglasenosti. Cilj je bio da se obezbedi fleksibilnost ocenjivanja usaglasenosti u celom
proizvodnom procesu, kako bi se ocenjivanje prilagodilo potrebama svake pojedine
operacije. Globalni pristup je uveo modularni pristup, koji je podelio ocenjivanje
usagla$enosti u nekoliko operacija (modula). Ovi moduli se razlikuju po fazama
razvoja proizvoda (na primer: projekat, prototip, proizvodnja), prema vrsti uklju¢enog
ocenjivanja (na primer: provera dokumentacije, odobrenje tipa, obezbedenje
kvaliteta), prema osobi koja vrsi ocenjivanje (proizvoda¢ ili treéa strana). Globalni
pristup je zaokruzen Odlukom Saveta 90/683/EEC, koja je zamenjena i aZurirana
Odlukom 93/465/EEC. Ove odluke postavljaju opste smernice i detaline procedure
ocenjivanja usaglasenosti koje treba koristiti u direktivama Novog pristupa. Prema
tome, ocenjivanje usaglasenosti se zasniva na:

v Internim aktivnostima projektovanja i kontrole proizvodnje koje vrie
proizvodadi;

v’ Ispitivanju tipa koje vrsi treca strana kombinovano sa internim aktivnostima
upravljanja proizvodnjom od strane proizvodaéa;

v’ Ispitivaniju tipa ili projekta koje vrsi tre¢a strana kombinovano sa odobrenjem
proizvoda ili sistema obezbedenja kvaliteta u proizvodnji od trece strane, ili
na verifikaciji proizvoda koju vrsi treéa strana;
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v' Verifikaciji svakog pojedinog dela projekta i proizvodnje koju vrsi treéa
strang; ili

v" Odobreniju (oceni) celokupnog sistema obezbedenja kvaliteta koje daje treca
strana.

Pored uspostavljanja smernica za koriSéenje procedura ocenjivanja usaglasenosti u
direktivama o tehnigkoj harmonizaciji, Odluka Saveta br 93/465/EEC harmonizuje
pravila za postavljanije i koris¢enje CE oznacavanija.

6.1.1. Standardni elementi direktiva Novog pristupa

Predmet i prodruéje primene definiSe skup proizvoda koje pokriva odgovarajuéa
direktiva, ili priroda opasnosti koja se tom direktivom mozZe spreciti. Ona obiéno
pokriva opasnosti u vezi sa proizvodom ili pojavom. Prema tome, nekoliko direktiva se
mogu primeniti na isti proizvod.

Plasman na trZiste i stavljanje u upotrebu podrazumeva da su drzave élanice
obavezne da preduzmu neophodne mere kako bi obezbedile da se proizvodi plasiraju
na trziste i pustaju u upotrebu samo ako ne ugrozavaju bezbednosti i zdravlje ljudi, ili
druge javne interese koji su pokriveni direktivom, kada se propisno instaliraju,
odrzavaiju i koriste za predvisene svrhe. Ovim se namece obaveza trzisnog nadzora od
strane drzava ¢élanica. Drzavama <¢lanicama je dozvolijeno da usvoje dodatne
nacionalne odredbe kako bi posebno zastitile radnike, potrosace ili Zivotnu sredinu.
Medutim, ovim odredbama se ne smeju zahtevati modifikacije proizvoda, niti se sme
uticati na uslove za njegov plasman na trziste.

Osnovni (osnovni) zahtevi ili koristi se i termini sudtinski ili esencijalni zahtevi su
navedeni u prilozima uz direktive i ukljuuju sve ono 3$to je neophodno da bi se
postigao cilj direktive. Proizvodi se mogu plasirati na trziste i stavljati u upotrebu samo
ako su u skladu sa osnovnim zahtevima. Direktive Novog pristupa su u nacelu osmisliene
da obuhvate sve opasnosti vezane za javni interes koji direktiva treba da stiti. Prema
tome, usglasenost sa zakonodavstvom EU &esto zahteva istovremenu primenu nekoliko
direktiva Novog pristupa a, eventualno i druge propise EU. Stavise, neki elementi mogu
se ostaviti van predmeta i podruéja propisa EU koji se primenjuje. Na ovaj nadin
drzavama ¢lanicama se omoguéava da uspostave nacionalno zakonodavstvo.

Slobodan promet podrazumeva da drzave ¢Elanice ne smeju da zabrane, ogranice ili
ometaju plasman na trzZiste i stavljanju u upotrebu na svojoj teritoriji onih proizvoda koji
nose CE oznaku, osim ako se odredbe koje se odnose na CE oznacavanije ne primenjuju
pravilno. Drzave é&lanice moraju da prepostave da su proizvodi koji nose CE oznaku u
skladu sa svim odredbama direktiva koje se primenjuju a kojima se predvida njegovo
postavljanje. DrZzave ¢Elanice mogu da zabrane, ograniée ili sprece slobodan protok
proizvoda koji nose CE oznaku zbog toga $to nije pokriven direktivama koje se
primenjuju.
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Pretpostavka o usaglasenosti pretpostavlja se da su proizvodi koji su u skladu sa
nacionalnim standardima, a koji su preuzeti kao harmonizovani standardi, ciji su
referentni brojevi objavlijeni u SluZzbenom listu Evropske Unije, u skladu sa
odgovarajuéim osnovnim zahtevima. Tamo gde proizvodad nije primenio, ili je samo
delimiéno primenio takav standard, preduzete mere i njihova prikladnost moraju se
dokumentovati u cilju uskladivanja sa osnovnim zahtevima.

Zastitna odredba. Drzave ¢lanice su u obavezi da preduzmu sve odgovarajuiée mere
kako bi zabranile ili ogranicile plasman na trziste ovih proizvoda koji nose CE oznaku
ili da ih povuku sa trZista, ako ti proizvodi mogu da ugroze bezbednosti i zdravlje
pojedinaca ili druge javne interese koji su obuhvadéeni direktivama koje se primenjuju,
kada se proizvodi koriste za predvidenu namenu. DrZzave ¢Elanice moraju da obaveste
Komisiju kada preduzmu takvu meru. Kada Komisija smatra da je nacionalna mera
opravdana, ona obavesStava sve drZzave ¢Elanice koje moraju da preduzmu
odgovarajuée mere u smislu svoje opste obaveze da sprovode zakonodavstvo EU.

Ocenjivanje usaglasenosti. Pre plasmana proizvoda na trziste EU, proizvodaé mora
da podvrgne proizvod proceduri ocenjivanja usaglasenosti na koju se upuéuje u
direktivni koja se primenjuje, sa ciliem da se postavi CE oznaka.

Ovlaséena (prijavljena) tela. Ocenjivanje usaglaSenosti koju vr§i treéa strana
obavljaju ovlaséena tela, koja su drZave ¢Elanice odabrale medu telima koja
ispunjavaju zahteve postavliene u direktivi, a koja su osnovana na njihovoj teritoriji.

»CE* oznaéavanje. Proizvodi uskladeni sa svim odredbama direktiva koje se
primenjuju, kojima se predvida CE oznadavanije, moraju da nose taj znak. Prema tome,
CE oznaka je, pre svega, pokazatelj da su proizvodi uskladeni sa osnovnim zahtevima
direktiva koje se primenjuju i da su proizvodi podvrgnuti proceduri ocenjivanja
usaglasenosti, predvidenoj u tim direktivama. Pored toga, drzave clanice imaju
obavezu da preduzmu odgovarajuée mere radi zastite CE oznake.

Koordinacija primene. Kada drzava élanica ili Komisija smatra da harmonizovani
standard ne ispunjava u potpunosti osnovne (osnovne) zahteve direktive, na ovo se
skre¢e paznja komitetu osnovanom prema Direktivi 98/34/EC (Komitet za tehnicke
standarde i propise). Komisija, uzimajuéi u obzir misljenje Komiteta, obavestava drzave
¢lanice da li standard treba ili ne treba da povuce sa liste objavljene u SluZbenom listu
EU.

Mnogim direktivama Novog pristupa predvida se postojanje stalnog komiteta za
pomoé Komisiji, koji daje svoje mislienje o nacrtu mera za sprovodenje odredaba
relevantne direktive i ispituje kako se sprovodi i praktiéno primenjuje direktiva. Pored
toga, redovni sastanci na kojima se raspravljaju tehni¢ka pitanja sprovodenja
odrZzavaiju se po radnim grupama, koje su sastavljene od predstavnika imenovanih od
strane drZave ¢&lanica i interesnih grupa (na primer, ovlaséenih tela, organizacija za
standardizaciju, proizvodaca, distributera, organizacija potroSaca i sindikata), a
kojima predsedava Komisija.
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Preuzimanije i prelazne odredbe. Od drZzava élanica se zahteva da preuzmu odredbe
direktiva u svoja nacionalna zakonodavstva. One, takode, moraju da obaveste
Komisiju o preduzetim merama. Do dana navedenog u direktivi drzave ¢&lanice moraiju
da dozvole plasman na trZiste onih proizvoda koiji su u skladu sa vaZedim propisima na
njihovim teritorijoma na dan primene konkretne direktive. Pod odredenim
ograniéenjima, mora se dozvoliti stavljanje u upotrebu takvih proizvoda i posle tog
datuma.

6.1.2. Usvajanje direktiva Novog pristupa

Direktive Novog pristupa se zasnivaju na élanu 95. Sporazuma o osnivanju EZ i
usvojene su u skladu sa procedurom zajednickog odluéivanja, prema é&lanu 251
Sporazuma o osnivanju EZ. Usvojene direktive Novog pristupa su objavliene u seriji L
Sluzbenog lista Evropske Evropske Unije. Predlozi Komisije za direktive Novog pristupa
su objavljene v seriji C Sluzbenog lista.

Zakonska osnova za usvajanje ili modifikaciju direktiva Novog pristupa je ¢lan 95
Sporazuma o osnivanju EU. Prema ¢lanu 251 Sporazuma o osnivanju EU, Komisija
pokreée zakonodavnu proceduru dostavljanjem predloga Savetu i Evropskom
parlamentu. Takvi predlozi Komisije koji se odnose na zdravlie, bezbednost, zastitu
Zivotne sredine i zastitu potrosada treba da, prema élanu 95, za osnovu imaju visok
stepen zasdtite.

Procedura usvajanja direktiva novog pristupa jasno je definisana i sastoji se u
slede¢em: po dobijanju predloga Evropske Komisije, Savet EU trazi misljenje od
Parlamenta i Ekonomskog i socijalnog komiteta, pre nego $to zauzme zajedniéki stav o
predlogu. Kada se postigne zajednicki stav, on se dostavlja Parlamentu, koji moze da
ga prihvati, odbaci ili predloZi izmene i dopune tokom drugog razmatranja. Komisija
preispituje svoj predlog u svetlu izmena i dopuna od strane Parlamenta i vrada
predlog Savetu koji donosi konaénu odluku u roku od 3 meseca. Ako je to neophodno,
problemi se iznose pred komitet za uskladivanje Saveta i Parlamenta, u kome Komisija
uéestvuje kao moderator. Do usvajanja zajednickog stava, razmatranje se zasniva na
predlogu Komisije. Dok Komisija moZe u svakom trenutku da modifikuje svoj predlog,
na primer u svetlu misljenja Parlamenta, Savet moZe da odstupi od predloga Komisije
samo jednoglasnom odlukom.

6.1.3. Preuzimanje direktiva Novog pristupa

Direktivama Novog pristupa se usaglasavaju zakoni drzava €lanica, da bi se uklonile
prepreke trgovini. Posto su direktive Novog pristupa direktive potpune harmonizacije,
drzave c¢lanice moraju da ukinu sve protivre¢ne nacionalne propise. DrZzavama
&lanicama, prema opstem pravilu, nije dozvoljeno da odrzavaju ili uvode strozije mere
od onih koje su predvidene direktivom. Direktive su, u skladu sa ¢&lanom 249
Sporazuma o osnivanju EZ, obavezujuée za drzave élanice u smislu rezultata koji treba
postiéi, ali izbor nadina i metode je njihova stvar (Slika 13). Sudska praksa Evropskog
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suda pravde je razjasnila sadrzaj ove obaveze i moguée mere koje treba preduzeti
kada se utvrdi neusaglasenost. Posebno se ukazuje na sledede:

>

>

>

Direktive Novog pristupa su direktive potpune harmonizacije, odnosno odredbe
ovih direktiva zamenjuju sve odgovarajuée nacionalne odredbe.

Direktive Novog pristupa su upuéene drZavama é&lanicama, koje imaju obavezu
da ih prenesu u svoja nacionalna zakonodavstva na odgovarajuéi naéin.
Nacionalni zakoni, propisi ili administrativne odredbe, koji preuzimaju direktivu,
moraju da sadrZe referencu koja upuéuje na direktivu o kojoj se radi, ili moraju
da budu propraéeni takvom referencom prilikom njihovog zvaniénog
objavljivanja.

Komisija se mora obavestii o nacionalnim zakonima, propisima ili
administrativnim odredbama, koji su usvojeni i objavljeni u cilju preuzimanja
direktive.

PROCES HARMONIZACHE

EU PRAVMI SISTEM EU PRAVNI SISTEM
Direktiva Direktiva
novog pristupa sadriajn novog pristupa
Prilozima preneti ol Prilozima
su dati bitni zahtevi su dati bimi zahtevi
A OBAVEIN A" PRIMEMA
2
=]
2
"
Y Y
Harmonizovani Macionalni
standardi deslavne_ harmenizovani
su U vezi sa direktivem preneti i standardi
Opis tehnickih specifikacija
proizvodo koji ispunjova bitne PRIMENA NIJE OBAVEZINA
zohteve iz direktive

Slika 13: Veza izmedu direktiva Novog pristupa, nacionalnog zakonodavstva i

harmonizovanih standarda/21/

Drzave élanice odluéuju koje mere treba da se usvoje i objave u cilju uskladivanja sa
direktivom. Medutim, drZzave ¢lanice moraju da preduzmu odgovarajuée mere koje se
primenjuju za preuzimanje direktive na nadin kojim se u potpunosti ispunjavaju zahtevi
preciznosti i izvesnosti pravnih situacija koje direktivama treba posti¢i u interesu
ucesnika u trgovini sa sedistem u drugim drzavama élanicama. Ovo ne mora nuzno da
zahteva zakonodavnu aktivnost u odnosu na sve odredbe direktive.
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Propust da se preduzmu mere, ili da se preduzmu ispravne mere, za preuzimanje
direktive u cilju postizanja rezultata koje ona propisuje, u periodu koji je odreden za tu
svrhu, predstavlja krSenje zakona Evropske Unije. Drzave élanice su u obavezi da izvrse
naknadu zbog Stete koja je nastala usled krSenja zakona EU. Ova obaveza postoji
kada se ispune tri uslova: odredba prekrienog propisa ima svrhu davanja prava
pojedincima; krienje je dovolino ozbilino i postoji direktna uzroéna veza izmedu
krienja obaveze drzave é&lanice i Stete koju je pretrpela oSteéena strana. Propust u
preduzimaniju bilo koje od neophodnih mera za preuzimanje direktive, u periodu koji je
odreden direktivom, predstavlja dovoljno ozbiljan prekriaij.

6.1.4. Prikaz direktiva zasnovanih na Novom pristupu

Direktive Novog pristupa definisu kao direktive kojima se omoguéava CE oznadavanije.
Pored toga, postoje izvesne direktive koje slede principe Novog pristupa ili Globalnog
pristupa, ali kojima se ne predvida CE oznacavanije, kao i predlozi direktiva koje se
zasnivaiju na principima Novog pristupa ili Globalnog pristupa.

Direktive Novog pristupa se odnose na brojne tehni¢ke proizvode kod kojih je znacajna
tehni¢ka bezbednost i visok nivo zastite svega $to je definisano kao javni interes. Takvi
proizvodi, koji su usaglaseni sa zahtevima odgovarajuéih direktiva oznadavaju se ,,CE*
oznakom (,,CE — Conformite Europeene“). ,,CE*“ oznaka, dakle, ukazuje da proizvod
zadovoljava osnovne (bitne/sustinske/ esencijalne/) zahteve u vezi zdravlja i
bezbednosti ljudi i zastite okoline, koji su sadrZzani u odgovarajuéim direktivama. ,,CE*
oznaka na proizvodu predstavlja i dokaz drZzavnim institucijama, koje su odgovorne za
nadzor trzista da je proizvod legalno na ftrZistu, Sto omogucava njegovo slobodno
kretanje u zemljoma EU i EFTA, kao i eventualno povlaéenje sa ftrzista, u slucaju
utvrdivanja neusaglasenosti.

Trenutno ima dvadesetjedna (21) direktiva Novog pristupa kojima se zahteva ,,CE*
oznacavanje proizvoda. Pored ovih, postoji jo$ Cetiri (4) direktive koje slede principe
Novog i Globalnog pristupa, ali ne obavezuju oznaéavanje oznakom ,,CE", kao i &etiri
predloga direktiva. Svaka direktiva je specifiéna u pogledu zahteva, postupaka,
isprava, imenovanja organa koji saraduju u postupcima utvrdivanja usaglasenosti i
oznaéavanja. U svim drZavama Evropske Unije direktive su prenesene u nacionalno
zakonodavstvo, s fim Sto postoji prelazni period za njihovu primenu

/1,21,22,35,36,46,56,67,68,69/.

Direktive Novog pristupa donesene su u ciljiu obezbedivanja slobodnog protoka
proizvoda, koji su u skladu sa nivoom zastite, koju odreduju odgovarajuée direktive.
Zato drzave ¢&lanice ne smeju zabraniti, ograniciti ili ometati da se i takvi proizvodi
nadu na trzistu. Direktive Novog pristupa se odnose na proizvode koji se prvi put
pojavljuju na trzistu ili se pustaju na upotrebu u Evropskoj Uniji. Vaze kako za nove
proizvode proizvedene u drZzavama ¢lanicama, tako i za nove i polovne proizvode
uvezene iz trec¢ih zemalja.
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Direktive su uopsteno pripremljene kao zastita od eventualnih rizika koji su povezani sa
javnim interesima. Osnovni cilj direktiva Novog pristupa je da se zastiti javni interes, i
to:

Zastita bezbednosti, Zivota i zdravlja ljudi,

Zastita potrodada/korisnika,

Zastita imovine i poslovnih transakcija,

Zastita Zivotne sredine.

VYV VYV

Direktive Novog pristupa su predvidene da sprece, koliko je to moguce, plasman na
trziste i stavljanje u upotrebu nebezbednih ili na neki drugi nadin neusaglasenih
(neuskladenih) proizvoda. U interesu je proizvodada, uvoznika i distributera da
isporuéuju bezbedne proizvode u ciliju izbegavanja troskova, koji nastaju zbog
zakonske odgovornosti za neusaglasene proizvode, koji prouzrokuju Stetu drzavi i
pojedincu.

Drzava ne moze da uvede strozije kriterijume nego 3to ih odreduje direktiva Novog
pristupa, zbog eliminisanja smetnji v trgovini i cilieva nacionalnih zakonodavstava u
drZavama ¢lanicama Evropske Unije. To su direktive potpune harmonizacije. Zato
drZzave ¢&lanice moraju ponistiti svo protivureéno nacionalno zakonodavstvo. Vazi opste
pravilo da drzave ¢lanice nesmeju zadrzati ili uvesti ostrije, a ni blaze mere nego Sto
su predvidene direktivom Novog pristupa.

Direktive Novog pristupa su direktive za mnoge tehnic¢ke proizvode kojima se zahteva
oznaéavanje proizvoda oznakom CE (tabela 2). Pored ovih, postoji jos nekoliko
direktiva koje slede princip Novog pristupa ili Globalnog pristupa, ali nisu namenjene
za oznalavanje oznakom CE (tabela 3).

Svaka direktiva je specificna u pogledu zahteva, postupaka, isprava, imenovanija
organa koiji saraduju u postupcima utvrdivanja usaglasenosti i oznacavanja, medutim, u
svim drzavama Evropske Unije direktive Novog pristupa su prenesene u nacionalno
zakonodavstvo.

Tabela 2. Direktive Novog pristupa i Globalnog pristupa Evropske Unije kod kojih
se zahteva nanosenje ,,CE** oznake

. s . Broj direktive, Al .brol Skraéena
Naziv direktive 5 harmoniz.
broj dodatka oznaka
standarda
1. Niskonaponska oprema 2006/95/EC 1178 LvD
2. Jecilrjosfavni sudovi pod 2009/105/EC 23 Spy
pritiskom
. 2009/48/EC
3. Igracke 93/68 /EEC 17
.. . . 89/106/EEC
4. Gradevinski proizvodi 93/68 /EEC 351 CpP
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. e . Broj direktive, R .brol Skraéena
Naziv direktive . harmoniz.
broj dodatka oznaka
standarda
5. EIek'rrom.qgne'rno 2004/108/EC 87 EMC
kompatibilnost
6. Magine 2006/42/EC 700 MD
89,/686/EEC
93/68/EEC
7. Liéna zastitna sredstva 93/95/EEC 300 PPE
96/58 /EEC
8. Neautomatske vage 2009/23/EC 1 NWI
90/385/EEC
. - 93/42/EEC
” Akc:::lq STEOIZI:IZSkfadivqn'e 9876B/EEC 49
pomag 9 ' 2007 /47 /EC
10. Plinski uredaii 2009/142/EC 91 GA
92/42 /EEC
93/68/EEC
11. Grejaéi za toplu vodu 2004/8/EC :
2005/32/EC
12. Civilna eksplozivna sredstva 93/15/EEC 57
93/42 /EEC
98/79/EC
2000/70/EC 190 MDD
13. Medicinski uredaiji 2001 /104 /EC
2007 /47 /EC
14. Oprema za koriséenje u
potencijalno eksplozivnim 94/9/EC 86 ATEX
atmosferama
. " 94/25/EC
15. Plovila za rekreaciju 2003 /44 /EC 60
16. Liftovi 95/16/EC 15
17. Oprema pod pritiskom 97/23/EC 171 PED
18. «In vitro» dijagnosticka 98/79/EC 37
medicinska pomagala
19. RGCI.IO i telekomunikaciona 1999/5/EC 260 RTTE
terminalska oprema
20. Zi€are za prevoz lica 2000/9/EC 25
21. Merni instrumenti 2004/22/EC 15 MID




Akreditacija i ocenjivanje usaglasenosti 191

Tabela 3.  Direktive koje se oslanjaju na principe Novog pristupa i Globalnog
pristupa ali koje nisu namenjene za ,,CE** oznadavanje

Broj direktive, broj
dodatka

1. AmbalaZa i ambalazni otpad 94/62/EC

2005/50/EC

2. Sistem brzih Zeleznica 96/48/EC

2004/50/EC

3. Pomorska oprema 96/98/EC

2002/84 /EC

4. Sistem konvencionalnih Zeleznica 2001/16/EC

2004 /50EC

Naziv direktiva

6.2. Podruéje primene direktiva Novog pristupa
6.2.1. Proizvodi koji podlezu direktivama

Direktive Novog pristupa se primenjuju na proizvode koji su predvideni da se plasiraju
ili stave u upotrebu na trziste Evropske Unije. Obic¢no su takvi proizvodi spremni za
upotrebu, ili zahtevaju samo podeSavanja koja se mogu izvrsiti u smislu njihove
predvidene upotrebe. Precizno redeno direktive Novog pristupa se primenjuju samo
kada se proizvod plasira (ili stavlja u upotrebu) na trziste Evropske Unije po prvi put.
Shodno tome, direktive se takode primenjuju na koriséene i polovne proizvode uvezene
iz neke treée zemlje, kada ulaze na trziste Evropske Unije po prvi put, ali ne i na takve
proizvode koji su veé na trzistu Evropske Unije. Ovo vazi ¢ak i za koris¢ene i polovne
proizvode uvezene iz neke tre¢e zemlje, koji su proizvedeni pre nego $to je direktiva
pocela da se primenjuje. Za podrucje primene direktiva Novog pristupa vazno je istaci
sledede:

O Direktive Novog pristupa se primenjuju na proizvode koiji su predvideni da se
plasiraju (ili puste u upotrebu) na trziste Evropske Unije po prvi put. Shodno
tome, ove direktive se primenjuju na nove proizvode koji su proizvedeni u
drzavama ¢&lanicama, i na nove, kao i na koriSéene i polovne proizvode,
uvezene iz tre¢ih zemalja.

O Pojam proizvod se razlikuje u pojedinim direktivama Novog pristupa i
proizvodad
je odgovoran da utvrdi da li je njegov proizvod predmet primene jedne ili vise
direktiva.

O Proizvodi na kojima su izvriene znadajne izmene mogu se smatrati novim
proizvodima koji moraju da se usklade sa odredbama konkretnih direktiva
kada se ovi proizvodi plasiraju i pustaju u upotrebu na trziste Evropske Unije.
Ovo se mora ocenjivati od sluéaja do sluéaja, ukoliko nije drugadije naznaéeno.

O Proizvodi, koji su popravljeni bez promene originalnih perfomansi, namene ili
tipa, ne podleZzu ocenjivanju usaglasenosti u skladu sa direktivama Novog
pristupa.
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O Proizvodi koji su posebno ili isklju¢ivo predvideni za vojne ili policijske svrhe su
iskljuéeni iz podru¢ja primene nekih direktiva Novog pristupa. Za druge
direktive, drzave é&lanice mogu prema é&lanu 296 Sporazuma o osnivanju EZ,
pod odredenim uslovima, da iskljuée proizvode narodito namenjene za vojne
svrhe iz njihovog podruéja primene.

Pojam proizvoda se razlikuje medu direktivama Novog pristupa. Predmeti koji podlezu
direktivama nazivaju se, na primer, proizvodima, opremom, aparatima, napravama,
uredajima, instrumentima, materijalima, sklopovima, sastavnim delovima ili
bezbednosnim sastavnim delovima, jedinicama, cevnim prikljuécima, prateéom opremom
ili sistemima. Odgovornost proizvodaéa je da proveri da li je proizvod u okviru
predmeta i podruéja primene direktive.

Kombinacija proizvoda i delova, od kojih je svaki u skladu sa direktivom koja se
primenjuje, ne mora uvek da bude u skladu sa direktivom, kao celina. Medutim, u nekim
sluéajevima, kombinacija razli¢itih proizvoda i delova, projektovanih ili montiranih od
strane istog lica smatra se gotovim proizvodom, koji, kao takav, mora da bude
usaglasen sa direktivom. Proizvodac¢ slozenog proizvoda je posebno odgovoran za
izbor odgovarajuéih komponeneta za njegovu izradu ili za montazu na takav nacin da
on bude uskladen sa odredbama odgovarajuée direktive i za ispunjavanje svih
zahteva direktiva u vezi sa tim sklopom, EC izjavom o usaglasenosti i CE oznacavanjem.
Odluku o tome da li kombinaciju proizvoda i delova treba smatrati jednim finalnim
proizvodom mora da donese proizvodaé, od slu¢aja do sluéaja.

Proizvod koji je podvrgnut znadajnim promenama sa ciliem da se modifikuju njegove
originalne performanse, namena ili tip, nakon $to je stavljen u upotrebu, moze se
smatrati novim proizvodom. Ovo se mora ocenjivati od slu¢aja do sluéaja, a naroéito u
pogledu cilja direktive i tipa proizvoda obuhvaéenog direktivom o kojoj je reé. Kada
se prepravljen ili modifikovan proizvod smatra novim proizvodom, on mora da bude u
skladu sa odredbama direktiva koje se primenenjuju, kada se plasira na trziste ili
stavlja u upotrebu. Ovo se mora proveriti — §to se smatra neophodnim v skladu sa
ocenom rizika — primenom odgovarajuée procedure ocenjivanja usaglasenosti koja je
utvrdena konkretnom direktivom. Narocito ako se ocenjivanjem rizika dode do
zakljuéka da su priroda opasnosti ili nivo rizika poveéani, normalno je da tada
modifikovani proizvod treba smatrati novim proizvodom. Llice koje vrsi znadajne
promene na proizvodu je odgovorno za proveru da li ga treba smatrati novim
proizvodom ili ne.

Proizvode koji su popravlieni (nakon otkaza/kvara), bez promene originalnih
performansi, namene ili tipa, ne treba smatrati novim proizvodima, u skladu sa
direktivama Novog pristupa. Prema tome, takvi proizvodi ne treba da se podvrgavaiju
ocenjivanju usaglasenosti, bez obzira da li je originalni proizvod plasiran na trZiste pre
ili posle stupanja direktive na snagu. Ovo vazi éak i kada se proizvod privremeno
izvozi u neku treéu zemlju radi popravke. Takve aktivnosti se ¢esto obavljaju zamenom
dela u kvaru ili istroSenog dela rezervnim delom, koji je identian, ili barem slican
originalnom rezervnom delu (na primer, modifikacije su mogle da se dese zbog
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tehni¢kog razvoja, ili zbog prekinute proizvodnje starog dela). Prema tome, aktivnosti
odrZzavanja su u osnovi iskljuéene iz predmeta i podrucja primene direktiva. Medutim, u
projektnoj fazi proizvoda moraju se uzeti u obzir predvidena upotreba i odrzavanije.

Neke direktive Novog pristupa eksplicitno izuzimaju proizvode koji su posebno ili
isklju¢ivo predvideni za vojne ili policijske svrhe.

6.2.2. Istovremena primena direktiva

Primena dve ili vise direktiva Novog pristupa. Direktive Novog pristupa, koje se
preklapaju i medusobno dopunjuju, pokrivaju Sirok skup proizvoda i opasnosti. Kao
rezultat toga, mozZe se desiti da se nekoliko direktiva mora uzeti u obzir za jedan
proizvod, posto se plasman na trziste i stavljanje u upotrebu mogu obaviti tek kada je
proizvod uskladen sa svim odredbama koje se primenjuju. Posebno je potrebno imati u
vidu sledede:

O Osnovni (osnovni) zahtevi utvrdeni direktivama Novog pristupa mogu se
medusobno preklapati ili dopunjavati u zavisnosti od rizika koji su obuhvadeni
ovim zahtevima, a koji se odnose na konkretan proizvod.

O Plasman na trziste i stavljanje u upotrebu se mogu obaviti samo kada je
proizvod u skladu sa odredbama svih direktiva koje se na njega odnose i
kada je ocenjivanje uaglasenosti izvrseno u skladu sa svim direktivama koje se
primenjuju.

O Kada dve ili vise direktiva pokrivaju isti proizvod ili rizik, primena drugih
direktiva se moZe ponekad iskljuciti, primenom pristupa koji ukjuéuje analizu
rizika proizvoda, imajuéi u vidu predvidenu upotrebu, onako kako je definisao
proizvodad.

Opasnosti pokrivene osnovnim zahtevima direktiva odnose se na razlicite aspekte koji
u mnogim slu¢ajevima dopunjuju jedni druge (na primer, direktive koje se odnose na
elektromagnetnu kompatibilnost i opremu pod pritiskom pokrivaju pojave koje nisu
obuhvaéene direktivama koje se odnose na niskonaponsku opremu ili masine). Ovo
iziskuje zajedni¢ku primenu direktiva. Prema tome, proizvod mora da bude
projektovan i izraden u skladu sa svim direktivama koje se na njega primenjuju, kao i
da se podvrgne proceduri ocenjivanja usagla$enosti u skladu sa njima, ukoliko nije
drugadije predvideno.

Neke direktive se direktno pozivaju na primenu drugih direktiva (na primer, direktiva
koja se odnosi na liftove poziva se na direktive koje se odnose na masine, a direktiva
koja se odnosi na treminalnu opremu za telekomunikacije na direktivu koja se odnosi na
niskonaponsku opremu). lako takvo pozivanje nije obuhvaéeno izvesnim brojem
direktiva, opsti princip istovremene primene i dalje vazi kada osnovni zahtevi direktiva
dopunjavaiju jedni druge.
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Dve ili vise direktiva mogu da pokriju isti proizvod ili opasnost. U takvom slucaju
primena drugih direktiva je &esto ogranic¢ena iskljuéenjem odredenih proizvoda iz
oblasti primene drugih direktiva, ili davanjem prednosti konkretnijoj direktivi. Ovo
obi¢no zahteva analizu rizika proizvoda, ili ponekad analizu predvidene namene
proizvoda, ¢ime se onda odreduje direktiva koja se primenjuje.

Kada se specificiraju opasnosti koje se odnose na proizvod, proizvodadu moze pomodéi
ocenjivanje rizika izvrieno od strane organizacija za standardizaciju v vezi sa
harmonizovanim standardima za proizvod koji je u pitanju. Uzimajuéi u obzir
dominantne rizike proizvoda, ova analiza rizika moZe dovesti do objavljivanja takvih
standarda prema samo jednoj od moguéih direktiva koje se primenjuju.

Direktive Novog pristupa i Direktiva o opstoj bezbednosti proizvoda. Direktiva o
opstoj bezbednost proizvoda (92/59/EEC) se primenjuje na proizvode Siroke
potrosdnje koji se isporucuju tokom komercijalnih aktivnosti, pod uslovom da:
» proizvod nije obuhvaéen direktivom Novog pristupa ili drugim propisima
Evropske Unije, ili
» svi aspekti bezbednosti ili kategorije rizika nisu pokriveni direktivama Novog
pristupa ili drugim propisima Evropske Unije.

Direktiva o opstoj bezbednosti proizvoda (92/59/EEC) ima za cilj da osigura da
proizvodi Siroke potrosnje koji se plasiraju na trziste ne predstavljaju rizik, pod
uslovima upotrebe koji su normalni ili se mogu realno predvideti. Tom direktivom se
zahteva od proizvodaéa da plasiraju samo bezbedne proizvode na trziste i da
pruzaju obavestenja o rizicima. Ona takode obavezuje drzave ¢&lanice da nadziru
proizvode na trzistu, i da obaveste Komisiju o merama koje su preduzete bilo kroz
proceduru zastitne odredbe, ili kroz informacioni sistem za ozbiline i neposredne rizike.
Direktiva o opstoj bezbednosti proizvoda pokriva nove, koris¢ene i popravlijene
proizvode predvidene za potrosade, ili koje ¢ée potrosaci verovatno koristiti, a koji se
isporucuju tokom komercijalnih aktivnosti. U skladu sa ovom definicijom, proizvode
obuhvacene predmetom i podrucjem primene nekoliko direktiva Novog pristupa treba
smatrati proizvodima Siroke potrosnje (kao $to su igracke, plovila za rekreaciju,
rashladni uredaji i do izvesne mere elekiriéna oprema, uredaji na gas, masine, li¢na
zastitna oprema i oprema pod pritiskom).

Direktiva za opstu bezbednost proizvoda se primenjuje kada ne postoje specifi¢ne
odredbe u propisima Evropske Unije, kojima se ureduju svi bezbednosni aspekti
proizvoda o kijima je reé. Stavide, kada specifi¢ni propisi Evropske Unije sadrze
odredbe koje ureduju samo odredene aspekte bezbednosti proizvoda ili kategorije
rizika za proizvod o kome se radi, ove odredbe se primenjuju na date proizvode u
pogledu relevantnih bezbednosnih aspekata ili rizika. Ovim pravilom se daje prioritet
primeni direktiva Novog pristupa za sve aspekte bezbednosti proizvoda i kategorije
rizika, koje one pokrivaju. Stavide, za proizvode obuhvaéene direktivama Novog
pristupa cilj je da se pokriju svi predvidivi rizici, ako je neophodno pomocu istovremene
primene ovih direktiva i drugih relevantnih odredaba zakonodavstva Evropske Unije.
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Proizvodi Siroke potrosnje van oblasti primene direktiva Novog pristupa ili drugih
propisa Evropske Unije (na primer, proizvodi koji nisu u skladu sa definicijom
postavljenom u direktivi, koriséeni i polovni proizvodi koji su prvobitno bili plasirani na
trziste Evropske Unije pre nego S$to je direktiva stupila na snagu, i popravljeni
proizvodi) obuhvaéeni su Direktivom za opstu bezbednost proizvoda, kada se
isporucuju tokom komercijalnih aktivnosti.

Direktive Novog pristupa ne sadrze nikakav sistem za brzu razmenu informacija medu
trziSnim nadzornim organima u hitnim situacijoma, sa izuzetkom sistema upozoravanja
uklju¢enog u direktive koje se odnose na razlidite tipove medicinskih aparata. Prema
tome, odredbe koje se odnose na proceduru za brzu razmenu informacija o
opasnostima i mere koje uslede na nivou Evropske Unije, vaze za proizvode Siroke
potrosnje pokrivene direktivama Novog pristupa.

Direktiva o opstoj bezbednosti proizvoda sadrzi detaline odredbe o trziSnom nadzoru.
Ove odredbe nisu direkino primenljive u oblastima pokrivenim direktivama Novog
pristupa, ali one obezbeduju model za obaveze i ovlaséenja koji su neophodni za
obavljanje trZisnog nadzora, posebno u odnosu na proizvode Siroke potrosnje.

Direktive Novog pristupa i Direktiva o odgovornosti za proizvod. Direktiva o
odgovornosti za proizvod (85/374/EEC) se primenjuje na sve proizvode pokrivene
direktivama Novog pristupa. Cilj direktiva Novog pristupa je da se zastiti javni interes
(zdravlje i bezbednost ljudi, zastita potroSada, zastita poslovnih transakcija, zastita
Zivotne sredine). Prema tome, one su predvidene da sprede, koliko je to mogude,
plasman na trziste i stavljanje u upotrebu nebezbednih ili na neki drugi nadin
neuskladenih proizvoda. Direktiva o odgovornosti za proizvod (85/374/EEC), koja se
primenjuje na sve proizvode pokrivene direktivama Novog pristupa, daje snazan
podsticaj za garantovanje bezbednosti proizvoda. U interesu je proizvodaca, uvoznika
i distributera da isporuéuju bezbedne proizvode u cilju izbegavanja troskova koji
nastaju zbog zakonske odgovornosti za neispravne proizvode koji prouzrokuju Stetu
pojedincima ili imovini. Shodno tome, direktive Novog pristupa i Direktiva o zakonskoj
odgovornosti za proizvod su elementi koji se dopunjuju u obezbedivanju adekvatnog
nivoa zastite.

6.2.3. Plasman na trziste i stavljanje v upotrebu

Proizvod je plasiran na trziste EU kada se stavi na raspolaganije prvi put. Smatra se
da se ovo deSava kada se proizvod prenese iz faze proizvodnje sa namerom da se
distribuira ili koristi na trzistu EU. Koncept plasmana na trziste odnosi se na svaki
pojedinaéni proizvod, a ne na tip proizvoda i na to da li je proizvod bio proizveden
kao pojedinaéni komad ili serija. Plasiranje na trziste je aktivnost kojom, uz plaé¢anje ili
besplatno, proizvod po prvi put postaje dostupan na trzistu EU. Drzave élanice su
obavezne da:

» ne zabranjuju, ogranié¢avaiju ili ometaju plasiranje na trziste i koridéenje proizvoda

koiji su u skladu sa odgovarajuéim direktivama Novog pristupa,
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» preduzmu sve potrebne mere da se na trZiste i koriséenje prisutni samo proizvodi
koji, uz pravilnu montazu, odrZavanje i koriséenje, ne ugroZzavaju bezbednost i
zdravlje ljudi ili drugih javnih interesa, koji su obuhvaéeni odgovarajuéim
direktivama, kada se ispravnoizraduju, ugraduju, odrzavaiju i koriste v skladu sa
svojom namenom.

S obzirom da se plasiranje na trZiste odnosi samo na prvi nastup proizvoda na trzistu
EU, direktive Novog pristupa vaZe za nove ili renovirane proizvode, izradene u EU, i
za nove ili polovne proizvode koji su uvezeni iz treé¢ih zemalja. Definicija plasiranja na
trziste obuhvata, takode, prenos proizvoda direkino od proizvodaca do korisnika.
Prenos proizvoda mozZe da se vrsi od proizvodaca odnosno njegovog ovlaséenog
zastupnika u EU do uvoznika sa sjedistem u EU, odnosno do lica koje je odgovorno za
distribuciju proizvoda na trzistu EU. Distribucioni lanac moze biti, takode, trgovadki
lanac proizvodada ili njegovog ovlaiéenog zastupnika. Prenos moze da se vrsi i
direktino od proizvodaca ili njegovog ovlaséenog zastupnika u EU do krajnjeg
potro$ada ili korisnika. Proizvod je prenesen onda kada je stvarno fiziéki predat,
odnosno kada je preuzeto vlasnistvo. Tako, za prenos proizvoda vazi svaki oblik
prodaje, iznajmljivanja, najma, lizinga i poklona.

Stavljanje v upotrebu se deSava u trenutku prvog koriséenja unutar EU od strane
krajnjeg korisnika. Kada se proizvod pusta u upotrebu na radnom mestu, smatra se da
je poslodavac krajnji korisnik. Proizvodi moraju da se usaglase sa odredbama
odgovarajuc¢ih direktiva Novog pristupa i drugim propisima kada se stavljaju u
upotrebu. Potreba da se garantuje usaglasenost proizvoda i po moguéstvu da se tvrdi
da su ispravno instalirani, odrzavani i koriséeni za predvidenu namenu ograniéena je u
okvirima trZiSnog nadzora proizvoda:

- koiji se mogu koristiti tek nakon Sto je izvrSeno sklapanije ili ugradnja,

- na diju usaglasenost mogu uticati uslovi distribucije (skadistenje, transport),

- koji nisu plasirani na trzZiste pre nego Sto su pusteni u upotrebu, kao na

primer proizvodi za sopstvenu upotrebu.

6.2.4. Prelazni period
Osnovne karakteristike prelaznog perioda su:

O Vecdina direktiva Novog pristupa predvida prelazni period.

O DrZave ¢lanice su u obavezi da puste na trziste, do kraja prelaznog perioda,
proizvode koji su projektovani i proizvedeni u skladu sa njihovim nacionalnim
sistemom. Prema tome, proizvoda¢ moze da odabere, tokom perioda
tranzicije, da li ée primenijivati nacionalni sistem ili odredenu direktivu.

O Za vreme perioda tranzicije, proizvodi koji su usaglaseni sa svim relevantnim
direktivama mogu da se plasiraju na trziste Evropske Unije i da se puste u
upotrebu u bilo kojoj drzavi é&lanici. Proizvodi izradeni prema nacionalnim
propisima ili tehni¢kim specifikacijoma koje nemaju obaveznu primenu, u
slobodnom su prometu u skladu sa naéelima postavljenim u ¢lanovima 28 i 30
Sporazuma o osnivanju EZ.
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O Na kraju perioda tranzicije, direktiva se primenjuje tako da iskljucuje sve
nacionalne propise koji se odnose na iste proizvode ili iste bitne zahteve.
Prema tome, samo proizvodi koji su uskladeni sa relevantnom direktivom mogu
da se plasiraju na trziste Evropske Unije i da se stave u upotrebu, posle
prelaznog perioda.

Cilj perioda tranzicije je da se omogudi proizvodadima i ovlaséenim telima da se
postepeno prilagode procedurama ocenjivanja usaglasenosti i osnovnim (osnovnim)
zahtevima, koji su utvrdeni novom direktivom i da se tako spreéi rizik od zaustavljanja
proizvodnije. Proizvodadi, uvoznici i distributeri treba da dobiju dovoljno vremena kako
bi ostvarili sva prava koja su stekli po pravilima koja su prethodila novoj direktivi, na
primer, da prodaju svoje zalihe proizvoda koji su izradeni v skladu sa nacionalnim
pravilima koja su bila na snazi pre primene te direktive. Najzad, period tranzicije
obezbeduje dodatno vreme za usvajanje harmonizovanih standarda, iako ovo, u
principu, nije preduslov za primenu direktiva zasnovanih na Novom pristupu.

Drzave c¢lanice su obavezne da, do kraja prelaznog perioda, na svom ftrzistu
dozvoljavaju plasman proizvoda koji su planirani i izradeni u skladu sa ranije vazedim
nacionalnim zakonodavstvom. Tako, u toku &itavog prelaznog perioda, proizvodaci
mogu birati izmedu nacionalnog sistema ili novog zakonodavstva. U prelaznom
periodu, proizvodi, koiji su u skladu sa odgovaraju¢im direktivama, mogu se plasirati na
trziste Evropske Unije i na koriséenje u bilo kojoj drzavi ¢lanici.

Svaka direktiva kojom se predvida period tranzicije odreduje datum stavljanja u
mirovanje nacionalnog sistema koji je na snazi. U principu, ovo je datum kada direktiva
stupa na snagu, ali ponekad to je datum kada je direktiva usvojena.

Na kraju prelaznog perioda, drzave éElanice su u obavezi da ukinu nacionalne sisteme
koji su bili na snazi do tada, odnosno da ukinu relevantne propise. Usled toga,
nacionalne mere kojima se primenjuje nova direktiva ée biti jedini obavezni priopisi koji
vaze za odredene proizvode ili rizike u svakoj drzavi Elanici. Prema tome, proizvodi
viSe ne smeju da se izraduju prema odobrenjima tipa ili drugim sertifikatima izdatim
pod sistemom koji ¢e se staviti van snage. Poslije zavrietka prelaznog perioda vazi
samo direktiva koja je implementirana u nacionalno zakonodavstvo, a ne neka druga
nacionalna pravila koja se bave istim proizvodima ili osnovnim zahtjevima. Iz ovoga
slijedi da se, poslije prelaznog perioda, na trziste Evropske Unije i na koris¢enje mogu
plasirati samo proizvodi koji su u skladu sa odgovarajuéom direktivom.

Posle perioda tranzicije, proizvodi izradeni pre ili za vreme ovog perioda, u skladu sa
sistemom koji treba da se ukine, vise ne smeju da se plasiraju na trziste Evropske Unije.
U skladu sa cilievima vezanim za bezbednost ili drugim ciljevima odredene nove
direktive, treba dozvoliti da proizvod - koji je plasiran na trZiste pre kraja perioda
tranzicije - bude pusten u upotrebu nakon tog datuma, ako je bio spreman za upotrebu
kada je bio plasiran na trziste. U suprotnom, on se moze pustiti u upotrebu posle tog
datuma samo ako je u potpunosti uskladen sa odredbama odredene direktive .
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U skladu sa opstim pravilom, CE oznaka pokazuje da su proizvodi, na koje se odnosi
vise direktiva kojima se predvida njeno postavljanje, usaglaseni sa odredbama svih
ovih direktiva. Medutim, kada jedna ili vise ovih direktiva dozvoljava da proizvodag,
tokom perioda tranzicije, odabere koje ¢e direktive primenjivati, CE oznaka je
pokazatelj usaglasenosti samo sa onim direktivama koje je proizvodaé primenio.
Stoga, tokom perioda tranzicije, CE oznaka ne ukazuje nuZno na to da je proizvod
usaglasen sa svim relevantnim direktivama kojima se predvida njegovo postavljanje.
Zbog toga, u dokumentima, napomenama ili uputstvima koji se zahtevju direktivama, i
koji prate proizvod, mora jasno da se naznadi koje je direktive primenjivao
proizvodagé, pri ¢emu barem jedna od njih sadrzi period tranzicije u kom je proizvod
proizveden. EC izjava o usaglasenosti, takode, mora sadrzati i informacije u vezi sa
primenjenim direktivama.

6.3. Odgovornosti

Lanac nabavke proizvoda ili logisticki lanac je vazan satanovista odgovornosti ralicitih
aktera na trzistu. Lanac nabavke obuhvata: proizvodaca, ovlaséenog zastupnika,
uvoznika, distributera i korisnika (poslodavca).

6.3.1. Proizvodaé

Odgovornosti proizvodaéa, odnosno svakog fizickog ili pravnog lica koje montira,
pakuje, preraduje ili postavlja nalepnice na gotove proizvode, sa ciliem da se oni
plasiraju na trziste Evropske Unije pod njegovim imenom, prema direktivama Novog
pristupa obuhvataju:

- projektovanje i izradu proizvoda u skladu sa osnovnim zahtevima koji su
postavljeni u direktivama,

- izvodenje ocenjivanja usaglasenosti u skladu sa procedurama postavljenim u
direktivama.

Proizvoda¢ je isklju¢ivo i najviSe odgovoran da proizvod bude usaglasen sa
odgovarajuéim direktivama, bilo da je sam projektovao i izradio proizvod ili se smatra
proizvodaéem zato Sto je proizvod plasiran na trziste pod njegovim imenom. Po
pravilu, proizvoda¢ mora preuzeti sve neophodne mere da obezbedi da proces
proizvodnje garantuje usaglasenost proizvoda, da postavi CE oznaku na proizvod,
formira tehni¢ku dokumentaciju i sacini EC Izjavu o usaglasenosti.

U zavisnosti od direktive Novog pristupa, moze se zahtevati da proizvoda¢ dostavi
proizvod nekoj «ireéoj strani» - ovlaséeno Telo za ocenjivanje usaglasenosti
(Notifikovano telo), zbog ispitivanja i sertifikovanja proizvoda (EC sertifikat o
ispitivaniju tipa), ili da angaZuje ovlaséeno telo da sertifikuje sistem kvaliteta. Takode,
vazne aktivnosti proizvodaca odnose se na analizu opasnosti i ocenu rizika, potreba za
isovremeno koris¢enje viSe direktiva Novog pristupa, kao i jezik koji se koristi u
dokumentima i prevodi na druge jezike.
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Proizvodaé mozZe da koristi finalne proizvode, gotove delove ili komponente, ili moze
ove poslove da poveri podugovaraéu, medutim, on uvek mora da zadrZi potpunu
kontrolu i neophodnu struénost radi preduzimanja odgovornosti za proizvod.

Direktivama Novog pristupa ne zahteva se da je proizvoda¢ osnovan u Evropskoj Uniji,
pa prema tome odgovornosti proizvodada su jednake bilo da je osnovan van EU ili
nekoj od drzava ¢lanica.

6.3.2. Ovlaséeni predstavnik

Proizvodaé moZe da imenuje neko fiziéko ili pravno lice da deluje u njegovo ime kao
ovlaséeni predstavnik, koji mora da bude osnovan u EU. Ovlaséenog predstavnika
imenuje iskljuéivo proizvodac¢ i njemu se, umesto proizvodadu, mogu obraéati organi
drzava ¢lanica u pogledu obaveza proizvodaca prema datoj direktivi Novog pristupa.
Proizvodac u nadelu, ostaje odgovoran za sve aktivnosti koji vrii ovlaséeni predstavnik
U njegovo ime.

U zavisnosti od procedure za ocenjivanje usaglasenosti i od konretne direktive,
ovlaséeni predstavnik moze da bude odreden da obezbedi i da izjavi da je proizvod
usaglasen sa zahtevima, da postavi CE oznaku i broj ovlaséenog tela na proizvod, da
duva izjavu o usaglasenosti i tehnicku dokumentaciju, koja ée biti na raspolaganju
nacionalnim nadzornim organima. Ovlaséeni predstavnik, istovremeno moze delovati i
kao uvoznik ili lice odgovorno za plasman proizvoda na trziste, tada njegove obaveze
se prosiruju na osnovu direktiva Novog pristupa.

6.3.3. Uvoznik

Uvoznik sa sedistem u EU, koji plasira proizvod iz neke tre¢e drzave na trziste EU ima
ogranicenu, ali prema direktivama Novog pristupa, definisanu odgovornost. Uvoznik
(lice odgovorno za plasman na trZiste) na osnovu direktiva Novog pristupa je svako
fizicko ili pravno lice osnovano u EU, mora da bude u moguénosti da obezbedi
primerak EC izjave o usaglasenosti nadzornom organu i da uéini da tehni¢ka
dokumentacija bude raspolozZiva. Fizicko ili pravno lice koje uvozi proizvod iz treéih
drzava v EU mora biti siguran da su procedure za ocenjivanje usaglasenosti
sprovedene sa svim zahtevima EU, koje se na njih primenjuju. Za razliku od ovla$éenog
predstavnika, uvozniku nije potreban mandat od proizvodada, niti povlaséeni odnos sa
prozvodacem.

6.3.4. Distributer

Distributer se smatra bilo koje fizi¢ko ili pravno lice u lancu snabdevanja koje obavlja
komercijalne aktivnosti neposredno posto je proizvod plasiran na trziste EU. U principu,
odredbe u vezi sa distribucijom nisu obuhvaéene direktivama Novog pristupa.
Distrubuter mora pazliivo da postupa kako na trziste EU ne bi plasirao odigledno
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neusaglasene proizvode, takode, mora biti sposoban da ovo dokaZe nacionalnom
nadzornom organu. Distributer ne sme da isporucuje proizvode za koje zna ili je
trebalo da pretpostavi, na osnovu infomacija koje poseduje i kao profesionalac, da
nisu usagladeni sa propisima.

6.3.5. Montazer i instalater

Montazer i instalater proizvoda, koji je ve¢ plasiran na trZiste, treba da preduzmu
neophodne mere kako bi osigurali da je proizvod i dalje usaglasen sa osnovnim
zahtevima direktive u trenutku prve upotrebe unutar EU. Ovo se primenjuje na
proizvode kada odredena direktiva obuhvata stavljanje u upotrebu i kada takvi
postupci mogu da imaju uticaj na usaglasenost proizvoda sa propisima. Kada
konkretna direktiva Novog pristupa obuhvata stavljanje u upotrebu i kada montaza,
instaliranje i drugi postuci mogu imati uticaj na odrzavanje usaglasenosti proizvoda,
lice odgovorno za takve postupke mora da osigura da oni ne prouzrokuju
neusaglasenost sa osnovnim zahtevima.

6.3.6. Korisnik (poslodavac)

Direktive Novog pristupa ne postavljaju obaveze za korisnike, osim onih koji se odnose
na stavljanje v upotrebu. Propisi EU koji se odnose na zdravlje i bezbednost na radnom
mestu uticu na odrzavanje i koris¢enje proizvoda obuhvaéenih direktivama Novog
pristupa, a koji se koriste na radnom mestu. Mnogi proizvodi obuhvaéeni direktivama
Novog pristupa koriste se na radnom mestu, poslodavci imaju obaveze u vezi sa
upotrebom opreme za rad na radnom mestu. Poslodavcem se smatra svako fizicko ili
pravno lice koje ima poslodavni odnos sa radnikom. Poslodavac mora da preduzme
sve neophodne mere kako bi osigurao da oprema za rad (masine, uredadiji, liéna
zastitna sredstva), koja su na raspolaganju radnicima odgovara za posao koji se
obavlja u skladu sa direktivama koje se odnose na:

- Minimalne zahteve u pogledu bezbednosti i zdravlja radnika pri upotrebi
opreme na radnom mestu - 89 /655 /EEC (95/63 /EC),
Minimalne zahteve za zastitu zdravlja i bezbednost, kada se koriste li¢na
zastitna sredstva od strane radnika na radnom mestu - 89/656 /EEC,
Minimalne zahteve po pitanju bezbednosti i zdravlja za rad sa ekranskom
opremom — 90/270/EEC i
- Uvodenje mera da bi se podstaklo poboljSavanje bezbednosti i zdravlja
radnika na radu — 89/391 /EEC.

6.3.7. Direktiva o odgovornosti za proizvod

Direktiva o odgovornosti za proizvod pokriva svaki proizvod koji je proizveden u EU ili
je uvezen, koji prouzrokuje $tetu pojedincima ili nad liénom svojinom. Prema tome ova
direktiva se primenjuje i na proizvode na koje se primenjuje neka druga direktiva
Novog pristupa.
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Direktiva o odgovornosti za proizvod uspostavlja strog reZim zakonske odgovornosti
za proizvodade i uvoznike koji se nalaze v EU. Odgovornost podrazumeva obavezu
proizvodaéa da plati Stetu. Proizvodaé mora da nadoknadi $tetu prouzrokovanu
neispravnim proizvodom pojedincima (smrt, liécna povreda) i nad liénom svojinom (roba
za liénu upotrebu). Proizvodal nije automatski odgovoran za Stete koje prouzrokuje
proizvod. Povredena osoba, bilo da je kupac ili korisnik neispravnog proizvoda, mora
zahtevati svoja prava na nadoknadu, koja moZe ostvariti samo ako dokaZe da je
pretrpela Stetu, da je proizvod bio neispravan i da je taj proizvod prouzrokovao stetu.
Deset godina nakon $to je proizvod plasiran na trziste, proizvodaé prestaje da bude
odgovoran, osim ako sudski spor nije u toku.

6.4. Usaglasenost sa direktivama

6.4.1. Osnovni zahtevi za proizvode

Osnovni princip Novog pristupa je ograni¢enje harmonizacije zakonodavstva na

osnovne zahteve za koje postoji javni interes. Osnovni (bitni, sustinski, esencijalni) zahtevi

obuhvataju zastitu zdravlja i bezbednost korisnika (potroSaca ili radnika), a u nekim

slu¢ajevima i druga pitanja (npr. zastitu svojine, domadih Zivotinja ili éuvanje okoline).

Znacaijno je istadi sledece:

- Osnovnim zahtevima se postavljaju neophodni elementi za zastitu javnog interesa.

- Osnovni zahtevi su obavezni. Samo oni proizvodi koji su uskladeni sa osnovnim
zahtevima mogu da se plasiraju na trZiste i da se stave u upotrebu.

- Osnovni zahtevi moraju da se primenjuju u funkciji opasnosti karakteristiénih za dati
proizvod. Zbog toga proizvodaéi moraju da sprovedu analizu rizika na
dokumentovan naéin i ukljuée u tehni¢ku dokumentaciju.

Osnovnim zahtevima se ne daju detaline specifikacije za izradu proizvoda. lako je
sadrzina osnovnih zahteva u razli¢itim direktivama razliéita, ipak je formulacija
dovoljno precizna da kod prenosa u nacionalno zakonodavstvo predstavlja pravne
obaveze koje se mogu sprovoditi. Priprema harmonizovanih standarda se zasniva na
osnovnim zahtevima direktiva. Kada harmonizovani standardi ne postoje ili kada
proizvodaé odlué¢i da ih ne primenjuje, proizvod mora ispunjavati osnovne zahteve iz
direktive. Osnovni zahtevi su propisani da obezbede i garantuju visok nivo bezbednosti
proizvoda i ukljuuju sve Sto je potrebno za postizanje ciljeva direktive. Proizvodi se
mogu plasirati na trziste i koristiti samo ako su u skladu sa osnovnim zahtevima, koji se
odnose na sledece:
» odredene rizike u vezi sa proizvodnjom

radioaktivnost
preciznost

v fizi¢ka ili mehani¢ka otpornost

v' zapaljivost

v hemijske, elektri¢ne ili bioloske karakteristike
v higijenu

v

v
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»  na proizvod odnosno njegov rad
v" mere u pogledu materijala, plana, konstrukcije
v' procesa izrade
v uputstava koja priprema proizvodaé

» odreduju glavni cilj zadtite.

Naijéesce osnovni zahtevi proizvoda su kombinacija svega navedenog. Zato za
odredeni proizvod moZe istovremeno vaziti vise direktiva, jer je jedino na taj nadin
moguée obuhvatiti sve osnovne zahteve. Opasnosti koje su pokrivene osnovnim
zahtevima direktiva odnose se na razne aspekte, koji se u mnogim sluéajevima mogu
dopunjavati. Tako na primer direktive koje se odnose na elektomagnetnu
kompatibilnost i opremu pod pritiskom ukljuéuju aspekte koiji nisu pokriveni direktivama
koje se odnose na niskonaponsku opremu i masine.

Osnovni zahtevi definidu rezultate koji treba da se postignu, ili opasnosti kojima se
treba baviti, ali ne specificiraju niti predvidaju tehni¢ka resenja da se to postigne. Na
proizvodaéima je da odaberu nadin da se ispune osnovni zahtevi. Ona takode
omoguc¢ava da se materijali i projekat proizvoda mogu prilagoditi tehnoloskom
razvoju. U skladu sa tim, direktive Novog pristupa ne namecu potrebu za redovnim
prilagodavanjem tehni¢kom napretku, posto se ocena o tome da li su zahtevi ispunjeni
ili ne, zasniva na stanju tehnickog znanja u datom trenutku.

Osnovni zahtevi su navedeni v prilozima direktiva. Mada detaline proizvodne
specifikacije nisu ukljuéene u osnovne zahteve, stepen detaljnosti teksta se razlikuje od
direktive do direktive. Predvideno je da tekst bude dovoljno precizan da mogu da se
formuliSu pravne obaveze, koje mogu da se primene prilikom preno$enja u nacionalno
zakonodavstvo, i da se pomogne u utvrdivanju naloga od strane Evropske komisije
evropskim organizacijaoma za standardizaciju, kako bi se izradili harmonizovani
standardi. Osnovni zahtevi su formulisani tako da omoguée ocenjivanje usaglasenosti sa
ovim zahtevima, ¢ak i kada ne postoje harmonizovani standardi ili v sluéaju kada
proizvodaé odluéi da ih ne primeni.

6.4.2. Uloga harmonizovanih standarda

Harmonizovani standardi su standardi o istom predmetu, koje su odobrila razli¢ita tela
za standardizaciju, koji omogucéavaju medusobnu zamenljivost proizvoda, procesa i
usluga ili uzajamno prihvatanje rezultata ispitivanja ili pruzenih informacija v skladu sa
ovim standardima. Potrebno je posebno naglasiti sledece:

O Harmonizovani standardi su evropski standardi, koje su usvojile evropske
organizacije za standardizaciju pripremlieni v skladu sa opstim smernicama
dogovorenim izmedu Komisije i evropskih organizacija za standardizaciju, i oni
postuju obaveze koje je izdala Komisija nakon konsultovanja sa drzavama
¢lanicama.
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O Smatra se da harmonizovani standardi u smislu Novog pristupa postoje kada
evropske organizacije za standardizaciju zvaniéno dostave Komisiji evropske
standarde izradene ili utvrdene u skladu sa nalogom.

Direktiva 98/34/EC definide evropske standarde kao tehnicke specifikacije koje
usvajaju evropske organizacije za standardizaciju (CEN, CENELEC, ETSI) za visekratnu
ili stalnu primenu, sa kojima usaglasenost nije obavezna. U skladu sa internim pravilima
ovih organizacija, evropski standardi se moraju preuzeti na nacionalnom nivou. Ovo
prenosenje znadi da evropski standardi moraju da budu raspolozivi kao nacionalni
standardi na identi¢an nadin, i da se svi protivrecni nacionalni standardi moraju povudi
u datom roku.

Harmonizovani standardi nisu posebna kategorija evropskih standarda. Terminologija
koja se koristi u direktivama Novog pristupa je pravna kvalifikacija tehni¢kih
specifikacija koje postoje kao evropski standardi, ali kojoj je dato posebno znaéenje
ovim direktivama. Harmonizovani standardi zadrZavaju svoj status dobrovoljne
primene u okviru direktiva Novog pristupa, odnosno nisu pravno obavezujudi.
Proizvoda¢ se za primjenu harmonizovanih standarda odluéuje dobrovoljno. U sluéaju
da se za njih ne odluéi, mora na neki drugi naéin dokazati usaglasenost proizvoda sa
osnovnim zahtevima (na primjer pomoéu tehniékih specifikacija).

Komisija EU davanjem naloga zvaniéno zahteva od evropskih organizacija za
standardizaciju da evropske standarde stave na raspolaganje. Pre ovoga, Komisija se
konsultuje sa Komitetom koji je osnovan na osnovu Direktive 98/34/EC i, u nekim
slu¢ajevima, sektorskim Komitetom osnovanim prema odgovarajuéoj direktivi. Postizanje
konsenzusa unutar Komiteta podrazumeva opseZno konsultovanje sektorskih organa
uprave na nacionalnom nivou. Evropske organizacije za standardizaciju ¢e zauzeti
zvani¢an stav o nalogu Komisije u skladu sa njihovim internim propisima. Prihvatanjem
naloga, a zatim i programa rada ovih organizacija koji iz toga proisti¢u, zapodinje
period mirovanja kao $to je navedeno u njihovim internim propisima (tabela 4).
Tabela 4. Procedura standardizacije prema Novom pristupu

1. Nalog se odreduje, nakon konsultacija sa drzavama élanicama.

2. Nalog se prenosi na evropske organizacije za standardizaciju.

3. Evropske organizacije za standardizaciju prihvataju nalog.

4. Evropske organizacije za standardizaciju izraduju (zajednicki) program.

5. Tehnicki komitet izraduje nacrt standarda.

6. Evropske organizacije za standardizaciju i nacionalne organizacije za
standardizaciju organizuju javnu raspravu.

7. Tehniéki komitet razmatra komentare.

8. Nacionalne organizacije za standardizaciju glasaju / Evropske organizacije
za standardizaciju ratifikuju.

9. Evropske organizacije za standardizaciju dostavljaju oznake standarda
Komisiji.
10. Komisija objavljuje oznake.

11. Nacionalne organizacije za standardizaciju preuzimaju evropski standard.
12. Nacionalni organi uprave objavljuju oznake nacionalnih standarda.
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Vazni su slededi datumi u procesu donosenja EN harmonizovanih standarda:

v" DOR (datum ratifikacije) je datum kada Tehni¢ki odbor potvrduje da su rezultati
pismenog izjadnjavanja pozitivni.

v' DOA (datum objavljivanja) je fiksiran od strane Tehni¢kog odbora, Sest meseci
kasnije od DOP-a. Objava postojanja novih CENELEC se sprovodi od strane svake
CENELEC ¢lanice u sluzbenom glasilu nacionalne standardizacije ili u sli¢noj
publikaciji na nacionalnom nivou.

v" DOP (datum publikovanja) je limitiran datum raspoloZivosti koji odgovaraju novim
identiénim /harmonizovanim nacionalnim standardima.

v DOW (datum povlaéenja) je najkasniji datum za sve &lanice CENELEC-a da povuku
ili dopune bilo koji nacionalni standard koji sadrzi zahteve koji su u konfliktu sa
zahtevima koiji su dati u novim EN standardima.

Tehnicki sadrzaj harmonizovanih standarda je u potpunosti i nadleznosti evropskih
organizacija za standardizaciju (CEN - Evropski komitet za standardizaciju, CENELEC -

Evropski komitet za standardizaciju u elektronici, ETSI - Evropski institut za
telekomunikacijske standarde). Direktive Novog pristupa ne predvidaju proceduru po
kojoj bi organi vlasti verifikovali ili odobrili, bilo na nivou EU ili na nacionalnom nivou,

sadrZzaj harmonizovanih standarda, koji su usvojeni u skladu sa procedurom procesa
standardizacije. Evropske organizacije za standardizaciju nemaju obavezu da izrade
nove standarde kao harmonizovane standarde, veé¢ mogu koristiti postoje¢e standarde
za koje odluée, nakon analize i revizije, da zadovoljavaju postavljene uslove, ili mogu
da modifikuju postoje¢e nacionalne ili medunarodne standarde i dostaviti ih Komisiji EU
kao harmonizovane (EN) standarde.

Harmonizovan standard mora da ispunjava osnovne zahteve relevantne direktive.
Evropski standard moze da sadrzi odredbe koje se odnose ne samo na bitne zahteve,
ve¢ i na druge odredbe. U takvom sluéaju, ove odredbe treba jasno da se odvoje od
onih koje pokrivaju osnovne zahteve. Takode, harmonizovan standard ne pokriva
obavezno sve osnovne zahteve relevantne direktive. To obavezuje proizvodaéa da
koristi druge relevantne tehni¢ke specifikacije, kako bi ispunio sve osnovne zahteve
direktive.

Broj harmonizovanih standarda, koji podrzavaju odredenu direktivy, je razlicit i krece

se od cak vise od hiljadu (Niskonaponska direktiva), a ne mora postojati nijedan

(Direktiva za bojlere). Harmonizovani EN standardi mogu biti koris¢eni od:

1. Proizvodaéa u fazi projektovanja, proizvodnije, zavrinog kontrolisanja i ocenjivanja
usaglasenosti.

2. Ovlas¢éenog Tela za ocenjivanje usaglasenosti za sprovodenje procedure
ocenjivanja usaglasenosti proizvoda.

3. Organa za nadzor trzista koji sprovodi aktivnosti nadzora trZista.
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6.4.3. Pretpostavka o usaglasenosti

Pretpostavka o usaglasenosti proizvoda sa odredbama EU je zasnovana na izjavi
proizvodaéa da je njegov proizvod usaglasen sa svim zahtevima svih relevantnih
harmonizovanih standarda direktiva Novog pristupa, koje se odnose na taj odredeni
proizvod. Pretpostavka o usaglasenosti moZe da se odnosi samo na jednu, odabranu
direktivu i srodne harmonizovane standarde. Pretpostavka o usaglasenosti ne postoji
za ostale direktive, koje se odnose na proizvod, ukoliko proizvodaé odabere da ne
prati srodne harmonizovane standarde.

Harmonizovani standardi obezbeduju pretpostavku o usaglasenosti sa osnovnim
zahtevima ako je njihova oznaka objavliena u Sluzbenom listu i ako su preneti na
nacionalni nivo. Cilj objavljivanja oznake u SluZbenom listu je da se odredi najraniji
datum kada pretpostavka o usaglasenosti stupa na snagu. Oznake (kao $to su naslovi,
identifikacioni brojevi) harmonizovanih standarda objavljuju se u SluZbenom listu za
relevantnu direktivu. AZurirana lista oznaka za svaku direktivu mozZe se pronadi na
sledecoj Internet adresi:

http://
europa.eu.int/comm/dg03 /directs/dg3b/newapproa/eurstd /harmstds/index.html.

Usaglasenost sa nacionalnim standardom koji preuzima harmonizovani standard, &ija je
oznaka objavlijena, daje pretpostavku o usaglasenosti sa osnovnim zahtevima
primenjene direktive Novog pristupa koja je pokrivena takvim standardom. Drzave
&lanice moraju objaviti oznaku nacionalnog standarda koji preuzima harmonizovani
standard.

Primena harmonizovanih standarda se preporuéuje proizvodaéima, jer je njihovo
koriséenje osnova za pretpostavku o usaglasenosti, odnosno najlaksi i najjednostavniji
metod za garanciju usaglasenosti proizvoda sa osnovnim zahtevima relevantne
direktive. Primena harmonizovanih standarda koji pruzaju pretpostavku o usaglasenosti
ostaje dobrovoljna. Proizvodaé¢ moze da odabere da li ée se pozivati na
harmonizovane standarde. Medutim, ako proizvoda¢ odluéi da ne primeni
harmonizovani standard, on ima obavezu da dokazZe da su njegovi proizvodi
usaglaseni sa osnovnim zahtevima koris¢enjem drugih nacina po svom izboru (na
primer, pomodu bilo kojih drugih postojeéih tehni¢kih specifikacija). Ako proizvodaé
primeni samo deo harmonizovanog standarda ili ako primenjeni harmonizovani
standard ne pokriva sve bitne zahteve, pretpostavka o usaglasenosti postoji samo do
one mere u kojoj standard odgovara osnovnim zahtevima.

Opoziv pretpostavke o usaglasenosti vrii Evropska Komisija ako se ustanovi da
harmonizovani standard ne ispunjava u potpunosti osnovne zahteve, najéeiée kao
rezultat tehnoloskog razvoja. Komisija i drZzave ¢lanice moraju da povuku oznake tog
harmonizovanog standarda iz objavljene informaciie.
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6.4.4. Revizija harmonizovanih standarda

Evropske organizacije za standardizaciju u skladu sa internim propisima, na osnovu
sopstvene incijative, donose odluku da se neki harmonizovani standard revidira.
Takode, na osnovu direktnog zahteva Komisije, ili indirekino, na osnovu incijative neke
drZzave c¢lanice. Potreba za revizijom moZe da nastane iz promene predmeta i
podruéja primene direktive (prosirenje na druge proizvode), iz &injenice da Komisija ili
neka drZzava élanica osporava sadrzaj harmonizovanog standarda.

Principi koji se odnose na nalog i na usvajanje harmonizovanih standarda, njihovu
raspoloZivost i pretpostavku o usaglasenosti sa osnovnim zahtevima, takode, primenijuju
se i na revidiranu verziju harmonizovanih standarda. Tokom prelaznog perioda, i stari i
revidirani standardi, pruZaju pretpostavku o usaglasenosti, pod uslovom da oba
standarda ispunjavaju uslove za to. Oznaku revidiranog harmonizovanog standarda i
datum kada pretpostavka o usaglasenosti starog harmonizovanog standarda prestaje
Komisija objavljuje u Sluzbenom listu i on se preuzima kao nacionalni standard.

Osnovne razlika izmedu EN standarda i harmonizovanih EN standarda su:

O Referentni brojevi harmonizovanih standarda su objavljeni u SluZbenom listu EU.

0 Harmonizovani standardi moraju biti preneseni u nacionalne standarde — bez
ikakvih izmena.

O Primena harmonizovanih standarda daje pretpostavku o usaglasenosti sa sustinskim
zahtevima direktiva Novog pristupa.

6.5. Postupak ocenjivanja usaglasenosti

Osim osnovnih zahteva koji su obavezujuéi za sve, i specifiénih za pojedine grupe
proizvoda, direktive definidu i odgovarajuée procedure za ocenjivanje usaglasenosti, u
skladu sa Globalnim pristupom, i uslove koje treba da zadovolje tela koja vrie ova
ocenjivanja usaglasenosti. Uslovi za pouzdano ocenjivanje usaglasenosti proizvoda dati
su u rezoluciji Saveta Evropske Unije iz 1989. godine o Globalnom pristupu sertifikaciji
i ispitivanju, koja navodi sledece principe politike EU u vezi ocenjivanja usaglasenosti:
1. U zakonodavstvu EU razvijen je konzistentan pristup koji obuhvata:

- Upotrebu 'modula’ za razlid¢ite faze postupka ocenjivanja usaglaenosti,

- Uspostavljanje kriterijuma za koriséenje ovih postupaka,

- Odredivanije tela koja sprovode ove postupke i

- Koriséenje «CE» oznake.

2. Usvojeno je koriséenje evropskih standarda u vezi upravljanja kvalitetom (serija
EN ISO 9000) i zahteva koji moraju da ispune tela za ocenjivanje usaglasenosti
(serija EN 45000).

3. Promovisano je uspostavljanje sistema akreditovanija i koris¢enja tehnika medu-
sobnih poredenja.

4. Uspostavlieni su sporazumi o medusobnom priznavanju u vezi ispitivanja i
sertifikacije proizvoda.
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Ocenijivanje usaglasenosti u skladu sa modulima je zasnovano ili na intervenciji prve
strane (proizvodad) ili trece strane i odnosi se na fazu projektovanija, ili na fazu
proizvodnje ili na obe faze. Treéa strana u postupku ocenjivanja usaglasenosti su
kontrolna i/ili sertifikaciona tela koje su drzave Elanice prijavila Komisiji EU za
odredene poslove ispitivanja, kontrolisanja i sertifikacije proizvoda. Ovako prijavljena
tela se nazivaju imenovana (ovla$éena) ili notifikovano tela. AngaZovanije ovih tela se
uglavnom zahteva u procedurama ocenjivanja usaglasenosti, koje se odnose na visoko
riziéne proizvode sa stanovista ugrozenosti zdravlja i bezbednosti ljudi i okoline. Zbog
toga je veoma vazino da ova tela obavljaju svoju funkciju sa prethodno dokazanim
visokim nivoom kompetencije, integriteta i profesionalizma.

6.5.1. Moduli Globalnog pristupa

Globalni pristup uspostavlja osnovne smernice i detaline postupke za ocenjivanje
usaglasenosti proizvoda, koji se moraju koristiti u direktivama Novog pristupa.
Ocenijivanje usagla$enosti vrsi se preko osam osnovnih modula: A, B, C, D, E, F, G, H
(Tabela 5 i 6) i zasniva se na:

O Unutrasnjim kontrolnim aktivnostima proizvodaca u projektovanju i proizvodnji,

0 Ocenjivanju tipa proizvoda preko treée strane,

0 Ocenjivanju tipa proizvoda preko treée strane u kombinaciji sa odobrenjem proizvoda
ili sistema menadZmenta kvalitetom,

0 Verifikaciji proizvoda preko treée strane,

0 Odobrenju celokupnog sistema menadZmenta kvalitetom od treée strane.

Ocenijivanje usaglasenosti u skladu sa modulima je zasnovano ili na intervenciji prve
strane (proizvodad) ili treée strane (notifikovano telo) i odnosi se na fazu projektovania,
ili na fazu proizvodnje ili na obe faze (slika 14). Ako proizvodaé¢ podugovori
projektovanje ili proizvodnju, on je i dalije odgovoran za izvodenje ocenjivanja
usaglasenosti za obe faze. Sertifikat o EC ispitivanju (pregledu) tipa je dokument koji
izdaje ovlaséeno telo, nakon $to je sproveo ispitivanje tipa proizvoda odnosno uzorka
proizvoda (modul B). U okviru modula F i G ovla$éeno telo izdaje Sertifikate o
usaglasenosti proizvoda.

Osnovne karakteristike modula Globalnog pristupa su:

- Odredivanje usaglasenosti je podeljeno u module, koji obuhvataju ograniéeni broj
razli¢itih postupaka koji se primenjuju na najsiri skup proizvoda.

- Moduli se odnose na fazu projektovanja proizvoda, na fazu njihove proizvodnie, ili
na obe vaze. Osam osnovnih modula i njihovih moguéih osam varijanti mogu
medusobno da se kombinuju na viSe nadina, kako bi se uspostavile procedure
potpunog ocenjivanja usaglasenosti.

- Kao opste pravilo, proizvod podleze ocenjivanju usaglasenosti u skladu sa
modulom tokom faze projektovanija, kao i faze proizvodnje.
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- Svaka direktiva Novog pristupa opisuje obim i sadrzaj mogucih procedura
ocenjivanja usaglasenosti, za koje se smatra da pruzaju neophodni nivo zastite.
Direktive, takode, postavliaju i kriterijume koji ureduju uslove pod kojima
proizvodaé moze da izvrsi izbor, ako postoji vise od jedne moguénosti.

Moduli Globalnog pristupa pruzaju zakonodaveu, u vezi sa vrstom proizvoda i
obuhvaéenim opasnostima, nacine da se postave odgovarajuée procedure za
proizvodace, kako bi se pokazala usaglasenost proizvoda sa odredbama date
direktive. Prilikom odredivanja broja mogué¢ih modula, u direktivama se, naroéito u
skladu sa principom proporcionalnosti, uzima u obzir sledede: priroda obuhvaéenih
rizika, ekonomska infrastruktura konkretne oblasti (kao $to su postojanje ili nepostojanje
treée strane), tipovi i znacaj proizvoda da bi se osiguralo visok stepen zastite. Pored
toga, procedurama ocenjivanja usaglasenosti prema odredenoj direktivi mora na isti
nacin da se obezbedi, iako procedure nisu identi¢éne, dovolino dokaza u pogledu
usaglasenosti proizvoda sa relevantnim osnovnim zahtevima. Princip proporcionalnosti,
takode, zahteva da direktive ne ukljuéuju nepotrebne postupke, koje su suvise
opteredujuée u odnosu na cilijeve postavljene u osnovnim zahtevima. Faktori koji su uzeti
u obzir prilikom postavljanja obima moguéih procedura opisani su u direktivama.

FAZA PROJEKTOVANIA FAZA PROIZVODMIE

—H MODUL A |

i IUnurr.ﬂE nja kontrola profzvednle)
PROIZVODAC
[ZVODI SAM » MODUL C >
_________________ — — JAUsaglgiepsst 10 tipom)
--p| MODUL D* -
’.I_NTCSDUL B (Kvalitet proizvodnie]
PROIZVODACL H—» (EC-pregied fipal --» MODUL E* |-
| A J = SARADUIE |Kvalitet prnizuuunl‘ . c e
NOTIFIKOVANO »| MODULF |—»#
TELD {Provera proizvodal

MODUL G }—"’

[F'rciven:|iedinfcel

* |80 2001:2000
znadi ’ ," MODUL H*

preﬂ:lmgcwku_ o |Gh=zlled=rh=_k_gu!ir_=__r_u1_
ws0g asenosh

Module A i C obavlja proizvodaé samostalne
Meduli D E 1 H zasnovani su na tehnikama obezbedenja QMS

Slika 14. Dijagram postupka za ocenjivanje usaglasenosti
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Tabela 5. Osnovni moduli Globalnog pristupa za ocenjivanje usaglasenosti proizvoda

MODUL _
. Sadrzaj
Opis
A Obuhvata  unutrasnju  kontrolu  projektovanja i
Unutrasnja kontrola proizvodnje. Ovaj modul ne ftrazi saradnju

proizvodnje

ovlaséenog organa.

Obuhvata fazu projektovanja i mora da mu sledi

B - s . . .
EC — Ispitivanje (pregled) |ed?m od 'modula za utvrdlvan[e. usaglosen?sh. u fa.2|
fipa proizvodnje (C, D, E, F). Sertifikat o EC-ispitivanju
tipa izdaje ovlaséeni organ.
Obuhvata fazu proizvodnje i sledi modulu B.
C Predvida usaglasenost sa tipom, kao $to ga opisuje

Usaglasenost sa fipom

sertifikat o EC-ispitivanju tipa, koji je izdat u skladu
sa modulom B. Ovaj modul ne predvida saradnju
ovlaséenog organa.

D
Obezbedivanije kvaliteta
proizvodnje

Obuhvata fazu proizvodnje i sledi modulu B.
Proizilazi iz standarda kvaliteta EN ISO 9001.
Saraduje ovlaséeni organ, koji je odgovoran za
odobravanje i nadzor nad sistemom kvaliteta
proizvodnje, za kontrolu i ispitivanje finalnog
proizvoda, koje pripremi proizvodacd.

Obuhvata fazu proizvodnje i sledi modulu B.
Proizilazi iz standarda obezbedivanja kvaliteta EN

Obezbediv:nie i | ISO 9001. Saraduje o.vlq'Eéeni organ, 'koii ie
B odg?voron za odobrqvqn|e'| n.qd'z.or n'qd 5|?temom
kvaliteta, za kontrolu i ispitivanje finalnog
proizvoda, koje pripremi proizvodac.
Obuhvata fazu proizvodnje i sledi modulu B.
F Ovlaséeni organ kontroliSe usaglasenost sa tipom,
Verifikacija proizvoda u kao $to je opisano v sertifikatu o EC-ispitivaniju tipa,
proizvodniji koji je izdat u skladu sa modulom B, i izdaje
sertifikat o usaglasenosti.
G Obuhvata fazu projektovanja i fazu proizvodnje.
Verifikacija pojedinaénog Svaki pojedinaéni proizvod ispituje ovlaiéeni organ,
proizvoda koji izdaje sertifikat o usaglaenosti.
Obuhvata fazu projektovanja i fazu proizvodnje.
Proizilazi iz standarda o sistem menadZmenta
H kvalitetom EN ISO 9001, v saradnji sa ovlaséenim
Potpuno obezbedenje organom, koji je odgovoran za odobravanje i
kvaliteta nadzor nad sistemom menadimenta kvalitetom za

projektovanje, proizvodnju, kontrolu i ispitivanje
finalnog proizvoda, koje pripremi proizvodaé.
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Direktivama Novog pristupa uspostavljaju se razli¢iti postupci, u skladu sa
kategorijama proizvoda na koje se odnose, bilo tako Sto proizvodacu ne ostavljaju
nikakav izbor, ili tako $to im daju slobodu izbora unutar iste kategorije proizvoda. Kao
druga moguénost, direktivama se takode mozZe uspostaviti, za sve proizvode pokrivene
predmetom i podruéjem primene, skup postupaka iz kog proizvodaé mora da izvrsi
izbor. Zatim, svaka direktiva Novog pristupa utvrduje sadrzaj procedure ocenjivanja
usaglasenosti koji se moZze primeniti i koji se moze razlikovati u zavisnosti od modela
postavlijenog u modulima.

Direktivama Novog pristupa je dozvolien izbor izmedu dva ili vise postupaka za
ocenjivanje usaglasenosti za isti proizvod, a moze biti opravdano kada je, kao rezultat
razliéitog zakonodavstva, u pojedinim drZavama <¢lanicama razvijena razlicita
infrastruktura za ocenjivanje usaglasenosti. Ipak, drzave élanice moraju da prenesu u
svoje nacionalne zakonodavstvo sve procedure ocenjivanja usaglasenosti koje su
uspostavljene prema nekoj direktivi, i one moraju da garantuju slobodan promet svih
proizvoda, koji su bili podvrgnuti postupku ocenjivanja usaglasenosti u skladu sa
direktivom o kojoj se radi. Izbor modula mozZe takode da bude opravdan kada
proizvod podleze odredbama vise od jedne direktive. U takvim sluéajevima, cilj je
obezbediti proizvodacu opstu proceduru koja je sadrzana u svim relevantnim
direktivama, ili barem kompatibilne procedure. Najzad, izbor se takode moze
opravdati na osnovu infrastrukture relevantne industrijske grane, kako bi se
proizvodacima omogucdilo da izaberu najpodesniji i najekonomicniji postupak.

Tabela 6. Varijante osnovih modula: Dodatni elementi uporedeni sa osnovnim modulima

Interna kontrola Intervenisanje ovlaséenog tela bilo u fazi
proizvodnie, i jedno ili viSe | projektovanja ili proizvodnie, u vezi sa
Ali ispitivanja jednog ili vise ispitivanjem koje izvrsi proizvodad ili koje
Chis1 posebnih karakteristika se vrsi u njegovo ime. Proizvodi o kojima
gotovog proizvoda se radi i ispitivanja koja se na njih
primenjuju su naznadeni u direktivi.
Interna kontrola Intervenisanje ovlas¢enog tela u vezi sa
Aa2i proizvodnije i provere proverama proizvoda u fazi proizvodnje.
Chis2 proizvoda u slu¢ajnim Relevantni aspekti provera specificirani su
intervalima u direktivi.
Obezbedenje kvaliteta Zahteva se tehni¢ka dokumentacija.
Dbis proizvodnje bez kori$éenja
modula B
Obezbedenje kvaliteta Zahteva se tehni¢cka dokumentacija.
Ebis proizvodnje bez korié¢enja
modula B
Fbis Verifikacija proizvoda bez | Zahteva se tehni¢ka dokumentacija.
koris¢enja modula B
Potpuno obezbedenje | Ovlaséeno telo analizira projekat
Hbis kvaliteta  sa  kontrolom | proizvoda ili proizvod i njegove varijante
projektovanja i izdaje sertifikat o EZ pregledu projekta.
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Odredenim direktivama predvida se moguénost koriséenja postupaka ocenjivanija
usaglasenosti zasnovanih na tehnikama obezbedenja kvaliteta. | v takvim slu¢ajevima
proizvodaé uvobiajeno moze pribeéi postupku ili kombinaciji postupaka ne koristedi
pomenute tehnike, osim ako se zbog uskladenosti sa zahtevima izri¢ito trazi primena
odredenog postupka.

6.5.2. Primena standarda sistema kvaliteta

Moduli zasnovani na koriséenu sistema kvaliteta, izvedenim iz serije standarda EN ISO
9000, uspostavljaju vezu izmedu regulisanih i neregulisanih oblasti. Ovo bi trebalo da
pomogne proizvodadima da istovremeno ispune obaveze zasnovane na direktivama i
potrebama korisnika. Takode, pod izvesnim uslovima time se omoguéava
proizvodadima da izvuku korist iz svojih ulaganja u sisteme kvaliteta. Doprinos se
odnosi i na razvoj lanca kvaliteta (od kvaliteta proizvoda do kvaliteta samih
kompanija) i promovise svest o znadaju strategija menadimenta kvalitetom za
poboljSanje konkurentnosti. Moduli D, E, H i njihove varijante opisuju elemente koje
proizvodaé¢ mora da uvede u svoju organizaciju kako bi pokazao da proizvod
ispunjava osnovne zahteve direktive koja se primenjuje. Ovo znadi da proizvodad ima
moguénost da koristi potvrdeni sistem kvaliteta radi pokazivanja uskladenosti sa
propisanim zahtevima i da je sposoban da projekiuje, izraduje i isporucuje proizvode
koji ispunjavaju osnovne zahteve koji se na njih odnose. U vezi sa primenom standarda
EN ISO 9000 vazno je znati i sledede:

1. Upotreba sistema kvaliteta za potrebe procedura ocenjivanja usaglasenosti u
direktivama opisana je u modulima D, E i H, i njihovim varijantama.

2. Uskladenost sa standardom serije EN ISO 9000 pruza pretpostavku o
usaglasenosti sa odgovarajuéim modulima obezbedenja kvaliteta u pogledu
odredaba koje su pokrivene odgovarajuéim standardom, pod uslovom da se
sistemom kvaliteta uzimaju u obzir — kao neophodni — posebni zahtevi za
proizvode na koje se oni primenjuju.

3. Za uskladenost sa modulima D, E, H i njihovim varijantama, ne zahteva se
sertifikovani sistem kvaliteta u skladu sa standardom serije EN ISO 9000 iako on
obezbeduje korisno sredstvo za uspostavljanje usagla$enosti. Proizvodaé moze
slobodno da primenjuje i druge modele sistema kvaliteta, osim onih zasnovanih na
standardima EN ISO 9000, za potrebe usaglasavanja sa tim modulima.

4. U ciliju usaglasavanja sa direktivama koje se primenjuju, proizvodaé¢ mora da
osigura da se sistem kvaliteta sprovodi i primenjuje na takav nadin da obezbeduje
punu primenu osnovnih zahteva o kojima se radi.

Sistem kvaliteta primenjen na osnovu standarda EN ISO 9000 pruza pretpostavku o
usaglasenosti sa odgovarajuéim modulima u pogledu njihovih odredaba koje ovi
standardi pokrivaju, i pod uslovom da sistem kvaliteta omoguéava proizvodadu da
pokaze da proizvodi ispunjavaju osnovne zahteve direktive koja je u pitanju. To znadi
da proizvodaé mora posebno da uzme u obzir zahteve propisa prilikom sprovodenja i
primene sistema kvaliteta za potrebe direktiva Novog pristupa, a narodito:
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- cilieve kvaliteta, planiranje kvaliteta, poslovnik o kvalitetu i upravljanje doku-
mentima koji moraju u potpunosti da uzmu u obzir cilj proizvoda koiji se isporucuju
tako da ispunjavaju osnovne zahteve;

- proizvodaé mora da identifikuje i dokumentuje osnovne zahteve koji su relevantni
za proizvod i harmonizovane standarde koji treba da se koriste ili druga tehni¢ka
reSenja koja ¢e osigurati ispunjavanje osnovnih zahteva;

- identifikovani standardi ili druga tehnicka reSenja moraju se koristiti kao ulazni
elementi u projektovaniju i u verifikaciji tako da rezultati projekta obezbeduju da
ée se ispuniti osnovni zahtevi;

- mere koje preduzima organizacija da bi upravljala proizvodnjom moraju da
obezbede da su proizvodi usaglaseni sa identifikovanim zahtevima za
bezbednost;

- organizacija prilikom merenja i upravlijanja procesom proizvodnje i gotovim
proizvodima mora da identifikuje i koristi metode koje se identifikovane u
standardima ili druge odgovarajuée metode kako bi osigurala da osnovni zahtevi
budu ispunjeni; i

- zapisi kvaliteta, kao $to su izvestaji o kontrolisanju i podaci o ispitivanju, podaci o
eteloniranju, izvestaji o kompetentnosti osoblja, moraju biti pogodni da obezbede
ispunjenje osnovnih zahteva koji se primenjuju.

6.5.3. Sadrzaj tehnicke dokumentacije

Proizvodaé je obavezan da za svoj proizvod koji podleze direktivama Novog pristupa

obezbedi sledede:

» Formira tehni¢ku dokumentaciju — tehnicki fajl (tehnicku datoteku).

» Tehnitcka dokumentacija treba da obezbedi informacije o projektovaniy,
proizvodniji i funkcionisanju proizvoda.

Direktivama Novog pristupa proizvodac se obavezuje da sacini tehnicku dokumentaciju
koja sadrzi informacije za dokazivanje usaglasenosti proizvoda sa relevantnim
zahtevima. Ova dokumentacija mozZe biti deo dokumentacije sistema kvaliteta kada
direktiva obezbeduje proceduru ocenjivanja usaglasenosti zasnovanu na sistemu
kvaliteta (moduli D, E i H i njihove varijante). Ova obaveza se odnosi na sve
proizvodade, ne samo one u EU, vec¢ iz tre¢ih drzava. Kada se proizvod plasira na
trziste EU, on mora biti usaglasen sa zahtevima direktiva, bez obzira na njegovo
geografsko poreklo, odnosno gde je proizveden (Kina, SAD, Australija).

Tehni¢ka dokumentacija se mora &uvati najmanje 10 godina od poslednjeg datuma
izrade proizvoda, osim ako se direktivom izri¢éito ne predvida neki drugi rok.
Proizvodac ili ovlas¢eni predstavnik sa sedistem u EU moraju garantovati da je
dokumentacija dostupna u EU. U nekim sluc¢ajevima uvoznik, ili lice koje plasira
proizvod na trziste EU, mora preuzeti ovu odgovornost. Tehni¢ka dokumentacija se
moze ¢uvati o bilo kom formatu i ne mora biti dostupna v fizickom obliku, osim ako je
eksplicitni zahtev direktive (niskonaponska). Pod dostupno$éu se podrazumeva
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moguénost da odgovorna osoba navede gde se moze pronaéi i da je prikaze na
zahtev nadzornih organa v prihvatljivom vremenskom roku.

Sadrzaj tehni¢ke dokumentacije se odreduje u skladu sa proizvodima, od direktive do
direktive. Po pravilu, tehni¢ka dokumentacija treba da obuhvati projektovanje,
proizvodniju i funkcionisanje proizvoda, odnosn o upotrebu i rad proizvoda (crteZi,
nacrti, proraduni, ocena rizika, rezultati ispitivanja, sertifikati, kori$éeni standardi,
uputstva za upotrebu, itd). Koji detalji ¢e biti uklju¢eni u dokumentaciju zavisi od vrste
proizvoda i od toga 3$ta se smatra neophodnim, sa tehnicke tacke gledista, za
pokazivanje usaglasenosti proizvoda sa osnovnim zahtevima relevantne direktive ili,
ako su primenjeni harmonizovani standardi, usaglasenosti sa njima, ukazujuéi na
osnovne zahteve koje pokrivaju ti standardi. Proizvodaéi moraju definisati
uputstva /instrukcije za upotrebu proizvoda $to je moguée jasnije i kraée sa strukturom,
koja u najopstiiem obliku obuhvata sledece: sadrzaj, uvod, opis proizvoda,
bezbednost, trasport i skladistenje, postavljanje i instalacija, priprema za pokretanje,
rad, otkrivanje smetniji, cuvanije i odrZavanije, podesavanie, rasklapanje i uklanjanje.

U nekoliko direktiva se zahteva da tehni¢ka dokumentacija bude napisana na
zvani¢nom jeziku one drzave ¢lanice u kojoj procedure ocenjivanja usaglasenosti treba
da se sprovedy, ili u kojoj se nalazi ovlascéeno telo, ili na jeziku koji ona prihvata. Da bi
se sprovele procedure ocenjivanja usaglasenosti kojima se zahteva propisna
verifikacija od treée strane, dokumentacija uvek treba da bude na jeziku koji razume
ovlaséeno telo, ¢ak i ako se ovo izri¢ito ne pominje u svim direktivama Novog pristupa.
Nadlezni organ za nadzor trzista moZe zahtevati prevod tehnicke dokumentacije i
deklaracije o usaglasenosti na jezik koji mu je razumljiv, naroéito kada se radi o
opasnom proizvodu.

Drzave é&lanice moraju garantovati da svako ko dobije informacije o sadrZaju tehni¢ke
dokumentacije, u toku vrienja zadataka nadzora trzista, je odgovoran i obavezan na
¢uvanije tajni u skladu sa principima iz nacionalnog zakonodavstva.

6.5.4. Sertifikat o EC ispitivanju tipa i EC izjava o usaglasenosti

Direktivama Novog pristupa namece se obaveza proizvodadu ili ovlaséenom

predstavniku sa sedis$tem u EU, da saéini EC izjavu (deklaraciju) o usaglasenosti kada

se proizvod plasira na trziste. Sa ovim dokumentom proizvodaé preuzima odgovornost

za svoj proizvod. Zavisno od postupka, EC izjava o usaglasenosti mora da dokaze ili

da proizvod zadovoljava osnovne zahteve direktiva koje se primenjuju ili da je

proizvod usaglasen sa tipom za koji je izdat EC sertifikat o ispitivanju tipa i da su
zadovoljeni osnovni zahtevi pomenutih direktiva. Vazno je istadi sledede:

e Proizvodac ili ovlaséeni predstavnik sa sedistem u EU mora sadiniti EC izjavu o
usaglasenosti, kao deo procedure ocenjivanja usaglasenosti koja je predvidena
direktivama Novog pristupa.

e EC izjava o usaglasenosti treba da sadrzi sve relevantne informacije kako bi se
identifikovale direktive u skladu sa kojima je ona izdata, kao i proizvodag,
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ovlaséeni predstavnik, ovlaséeno telo ako je to primenljivo, proizvod, i gde je to
pogodno, pozivanje na harmonizovane standarde ili druge normativne dokumente.

EC sertifikat o ispitivanju tipa je dokument izdat od strane Notifikovanog tela (Tela za
ocenjivanje usagladenosti), nakon uspesno sprovedenog postupka ocenjivanja
usagla$enosti proizvoda (Globalni pristup, modul B). Notifikovano telo moZe da izda
razli¢ite sertifikate u okviru odredenih modula Globalnog pristupa, ono je i vlasnik
dokumenata koje izdaje, a klijent prima te dokumente i koristi ih. Nekada proizvodaci
dobrovoljno nabavljaju sertifikat za proizvod od strane Notifikovanog tela, na primer
kada primenjuju modul A, kao dodatni dokaz trZiSnom nadzoru za usaglasenost
proizvoda sa propisima i sticanje konkurentske prednosti.

EC izjava (deklaracija) o usaglasenosti mora da se ¢uva najmanje deset godina od
poslednjeg datuma izrade proizvoda, ukoliko se direktivom izri¢ito ne predvidi neki
drugi rok. Ovo je obaveza proizvodaéa ili ovlaséenog predstavnika sa sedistem u EU.
U nekim sluéajevima uvoznik ili lice koje plasira proizvod na trziste EU mora preuzeti
ovu odgovornost.

Sadrzaj EC izjave o usaglasenosti se propisuje, od direktive do direktive, u skladu sa
proizvodima na koje se ona odnosi. Standard EN 45014 sacinjen je sa ciliem da
obezbedi opste kriterijume za izjavu o usaglasenosti, a moZe da se koristi kao uputstvo
za koris¢enje direktiva Novog pristupa. U skladu sa standardom, izjava moze biti u
obliku dokumenta, nalepnice ili neéeg sli¢nog, i treba da sadrzi dovoljno informacija
koje omoguéavaju da svi proizvodi koji su njome obuhvaéeni mogu da se dovedu u
vezu sa njom.

Izjava (Deklaracija) o usaglasenosti treba da sadrZi najmanje sledeée informacije:

- naziv i adresu proizvodada ili ovlaséenog predstavnika koji izdaje izjavu;

- identifikaciju proizvoda (naziv, tip ili broj modela, i sve relevantne dodatne
informacije, kao $to su partija, Sarza ili serijski broj, izvore i brojeve komponenata);

- listu svih relevantnih direktiva koje se odnose na proizvod;

- primenjene harmonizovane standarde ili druge normativne dokumente (kao Sto su
nacionalni tehniéki standardi i specifikacije) na precizan, potpun i jasno definisan
nadin;

- sve dodatne informacije koje se mogu zahtevati (na primer, klasa, kategorija),
ukoliko je primenjivo;

- datum izdavanja izjave, potpis i zvanije ili odgovarajuéi znak ovlaséenog lice; i

- konstataciju da je izjava izdata pod isklju¢ivom odgovorno$éu proizvodada i, ako
je primenljivo, od ovlas¢enog predstavnika.

Ostale korisne informacije koje treba ukljuéiti v EC izjavu o usagla$enosti su naziv,
adresa i identifikacioni broj ovlaséenog tela kada je ono ukljuéeno u postupak
ocenjivanja usaglasenosti, kao i ime i adresa lica koje éuva tehnicku dokumentaciju.



Akreditacija i ocenjivanje usaglasenosti 215

Kada se nekoliko direktiva Novog pristupa primenjuje na proizvod, proizvodac ili
ovlaséeni predstavnik moze, u osnovi, da spoji sve izjave u jedan dokumenat. Medutim,
ovo nije moguée ako se direktivom predvida posebna forma EC izjave o usaglasenosti
(kao 3to je direktiva koja se odnosi na liénu zastitnu opremu). Shodno tome, EC izjava o
usaglasenosti, takode, treba da obezbedi informacije o tome da li pokriva ili ne samo
jednu direktivu. U takvom slu¢aju, EC izjava o usaglasenosti treba da sadrzi upuéivanje
na druge direktive, kako bi se proverilo da li je proizvodaé postovao sve propise EU,
ili koji propisi su izabrani tokom prelaznog perioda.

EC izjava o usaglasenosti se odmah mora uéiniti raspoloZivom nadzorom organu na
njegov zahtev. EC izjava o usaglasenosti mora se saciniti na jednom od zvaniénih jezika
EU. Ako direktive EU ne sadrie dalie odredbe u vezi sa jezikom EC izjave o
usaglasenosti, zahtevi drzava €lanica da se koristi neki poseban jezik moraju se oceniti,
od sluéaja do slu¢aja. Medutim, kada su u pitanju proizvodi za koje se zahteva da ih
prati EC izjava o usaglasenosti, ona mora da bude na zvaniénom jeziku zemlje u kojoj
se proizvod koristi. U ovim situacijama proizvodaé, ovlaséeni predstavnik ili distributer,
treba da obezbedi prevod. Pored toga, treba da se obezbedi i primerak EC izjave o
usaglasenosti na izvornom jeziku.

Generalno posmatrano pre sadinjavanja Izjave (Deklaracije) o usaglasenosti potrebno
je uraditi sledeée korake, odnosno aktivnosti, i to:

0 definisati proizvode i komponente,

0 ustanoviti koja(e) direktiva(e) novog pristupa pokriva(ju) proizvod,

0 ustanoviti koji modul(i) Globalnog pristupa mogu da se koriste za proceduru
ocenjivanja usaglasenosti,

ustanoviti koji harmonizovani standardi su dostupni,

ustanoviti koji jo$ standardi i tehni¢ke specifikacije mogu da se koriste,
sprovesti ocenu rizika (u sluéaju da su osnovni zahtevi pokriveni primenjivim
harmonizovanim standardima dovolino je samo uputiti na njih v analizi
opasnosti),

0 definisati sadrZaj tehni¢ke dokumentacije,

O nabaviti izjavu o usaglasenosti od proizvodaéa za ugradene delove i

O 0O

komponente,

O sprovesti potrebno ispitivanje i sertifikaciju (samostalno ili ukljuéivanjem
Notifikovanog tela),

0 definisati sadrzaj uputstava/instrukcija za upotrebu,

O pripremiti uputstava/instrukcije za upotrebu na odgovarajuéim jezicima,

O garantovati i dokumentovati usaglasenost proizvoda u fazi proizvodnje,

0 sadiniti izjavu (deklaraciju) o usaglasenosti.
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6.6. Ovlaséena (prijavljena) tela
6.6.1. Principi ovlaséivanja tela za ocenjivanje usaglasenosti

Oblasti ispitivanja, kontrolisanja i sertifikacije proizvoda i procesa, odnosno ocenjivanja
usaglasenosti u svetu su sve detaljnije regulisane, pa se organizacijama koje Zele da se
bave ovim poslovima nameéu sve ozbiljniji zahtevi, koji su dati u medunarodnim
standardima i uputstvima, nacionalnim i regionalnim propisima i standardima, kao i u
pravilima medunarodnih i regionalnih sertifikacionih $ema. Primenjujuéi Globalni pristup
sertifikaciji i ispitivanju, Evropska komisija je preporuéila drzavama é&lanicama da
uspostave akreditaciona tela kao sredstvo kojim se moze (na najlaksi nacin) dokazati
tehnicka kompetentnost tela za ocenjivanje usaglasenosti. Imenovanje tela za
ocenjivanje usaglasenosti je obaveza koju namedu direktive Novog pristupa, a
kriterijumi se nalaze u Odluci Saveta EU broj 93/465/EEC o uvodenju Modula za
ocenu usaglasenosti i anaksima direktiva. Nigde u ovim dokumentima ne stoji da tela
koja se ovladéuju moraju da budu prethodno akreditovana ali se "de-facto" to
podrazumeva. U odluci 93/465/EEC je jasno naznaeno da drzave é&lanice koje
ovlaste tela koja nisu prethodno akreditovana moraju da pruze objektivne dokaze na
osnovu ¢ega su utvrdile njihovu kompetentnost.

Ovlaséivanje (imenovanie, prijavljivanje — notifikacija) je ¢in obavestavanja Evropske
Komisije i drugih drZava ¢lanica da je odredeno telo, koje isunjava zahteve, imenovano
da izvrSava poslove ocenjivanje usaglasenosti u skladu sa direktivom. Osnovni principi
ovlaséivanja tela za ocenjivanje usaglasenosti sastoje se u sledeéem:

e Opvlaséena tela izvrSavaju zadatke koji se odnose na postupke ocenjivanija
usaglasenosti koji su navedeni u direktivama Novog pristupa koje se koriste, kada
se zahteva treéa strana.

e Drzave ¢lanice su odgovorne za njihovo ovlasc¢ivanje. One mogu da izaberu tela
koja ovlaséuju od onih tela koja su u njihovoj nadleznosti, a koja ispunjavaju
zahteve direktiva i principe postavliene u Odluci 93 /465 /EEC.

e Ocenjivanjem tela koja traze ovlaséivanje utvrduje se da li je ono tehnicki
kompetentno i sposobno da sprovodi postupke ocenjivanja usaglasenosti, i da i
moze da pokaZe neophodan nivo nezavisnosti, nepristrasnosti i postenja. Takode,
struénost ovlaséenog tela podleZze nadzoru, koji se vrsi u redovnim intervalima v
skladu sa praksom organizacije za akreditaciju.

e Serija standarda EN 45000, ISO/IEC 17000 i akreditacija su vazni instrumenti za
pomoé u utvrdivanju usaglasenosti sa zahtevima direktive koja se primenjuju.

Ovlaséena tela preuzimaju odgovornost u oblasti javnog interesa, pa prema tome,
treba da budu odgovorna kompetentnim nacionalnim organima. Da bi bilo legalno,
telo mora da bude pravni entitet sa sedistem na teritoriji drzave ¢lanice, i prema tome
da potpada pod njenu nadleznost. U suprotnom, drzave ¢&lanice mogu slobodno da
odluée da li ée ovlastiti telo koje ispunjava zahteve postavljene u direktivama i Odluci
93/465 /EEC. Posto ovlaiéivanje spada u diskreciona prava drzava élanica, one nisu
obavezne prema propisima EU da ovlaste sva tela koja pokazuju tehnicku
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osposobljenost. Drzave ¢lanice nisu obavezne da ovlaste tela u pogledu svake
procedure koja treba da se primeni u skladu sa konkretnom direktivom. Cak i ako je
tako, one ne mogu da zabrane plasman na trziste onih proizvoda koji su predmet
jednog od postupaka ocenjivanja usaglasenosti odredenih nekom direktivom, i koje je
sertifikovalo neko telo ovlaséeno od strane druge drzave €lanice. Ovo je zbog toga $to
drZzave ¢lanice imaju obavezu da prenesu svaku proceduru ocenjivanja usaglasenosti
uspostavljenu u direktivi u svoja nacionalna zakonodavstva.

Drzave ¢&lanice preuzimaju konaénu odgovornost prema drugim drzavama ¢Elanicama i
institucijama EU za osposobljenost ovlasc¢enih tela. Prema tome, one moraju proveriti
osposobljenost tela koja traze ovlaséivanje (prijavljivanje). Ovo se mora zasnivati na
kriterijumima postavljenim u direktivama koje se primenjuju u vezi sa osnhovnim
zahtevima i datom procedurom ocenjivanja usaglasenosti. U principu, kriterijumi za
osposobljenost odredeni u direktivama obuhvataju:

- raspoloZivost osoblja i opreme;

- nezavisnost i nepristrasnost u vezi sa onima koji su direkino ili indirekino povezani
sa proizvodom (kao Sto su projektant, proizvodad, ovlaséeni predstavnik
proizvodada, isporucilac, montazer, instalater, korisnik);

- tehnicku osposobljenost osoblja koje je relevantno za proizvode i datu proceduru
ocenjivanja usaglasenosti;

- duvanje profesionalne tajne i integriteta; i
- ugovaranje osiguranja od gradanske odgovornosti, osim ako odgovornost ne
pokriva drZzava, prema nacionalnom zakonu.

Ocenjivanjem tela koje trazi ovlaséivanje (prijavljivanje) utvrduje se da li to telo
ispunjava zahteve. Akreditacija u skladu sa serijom standarda EN 45000 predstavlja
podriku tehni¢kom delu ovlaséivanja, i iako to nije zahtev, ona ostaje vazan i povlaséen
instrument za ocenjivanje osposobljenosti, nepristrasnosti i postovanja tela koja treba
da se ovlaste. Pored toga, nacionalni organi koji vrSe ovlaséivanje treba da smatraiju
akreditaciju nejpodesnijom tehnickom osnovom za ocenjivanje kako bi se smaniile
razlike u kriterijumima koji se primenjuju za ovlaséivanje. Drzava élanica koja ovlaséuje
ima diskreciono pravo da odluéi da li ée se uzeti u obzir ocenjivanje koje je izvrsilo
kompetentno akreditaciono telo smesteno u drugoj drzavi Elanici.

Serija EN 45000 pokriva razlic¢ite vrste tela za ocenjivanje usaglasenosti (sertifikaciona
tela, laboratorije za ispitivanje, kontrolna tela i akreditaciona tela). Nije vazno da i
odredeno telo sebe naziva laboratorijom, sertifikacionim telom ili kontrolnim telom, sve
dok ono vrsi zadatke u postupku ocenjivanja usaglasenosti i tehnicki je osposobljeno da
to &ini na nezavisan i objektivan nadin.

Standardi EN 45000 se, u opstem smislu, sastoje od dela koji se odnosi na organizaciju
tela i upravljonje njima i dela koji se odnosi na tehnicke zahteve u vezi sa radom tela.
Standardi se moraju posmatrati kao celina, posto su oba dela potrebna da bi se
osigurala pouzdanost i sposobnost funkcionisanja tela za ocenjivanje usaglaenosti.
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Bitni standardi za ocenjivanje osposobljenosti tela koja traze ovlaséenje su EN 45001,
EN 45004, EN 45011 i EN 45012 (Tabela 7).

Od sustinskog znaéaja je utvrdivanje tehnoloskog znanja i iskustva tela koje trazi
ovlaséivanje, i njegova sposobnost da vrsi ocenjivanje i verifikaciju v pogledu posebnih
tehni¢kih specifikacija, ili opstih ciljeva ili zahteva po pitanju performansi u skladu sa
odredenom direktivom.

Tabela 7. Serija standarda EN 45000 releventnih za ovlaséena tela

I Sertifikaciono telo Lq!)or.q.torm.: za Kontrolno telo

Predmet ispitivanje

Kriterijumi za EN 45002

akreditaciona tela EN 45010 EN 45003 EN 45010

Kriterijumi

s e EN 45002

akresll'roc.ue i EN 45010 EN 45003 EN 45010

ocenjivanja
EN 45011

Radni kriterijumi EN 45012 EN 45001 EN 45004
EN 45013

Da bi se steklo i odrzalo poverenje medu drzavama élanicama u vezi sa ocenjivanjem
ovlaséenih Tela za ocenjivanje usaglasenosti, bitno je ne samo da se primenijuju isti
kriterijumi za ocenjivanje, veé da tela koja vrie ocenjivanje ovlaséenih tela za
ocenjivanje usaglasenosti budu sposobna da to sprovode, da mogu da pokazu istu
osposobljenost i da funkcionidu u skladu sa istim kriterijumima. Takvi zahtevi su
postavljeni v standardima EN 45003 i EN 45010. Vedéina nacionalnih Akreditacionih
tela drzava élanica isunjava zahteve ovih standarda i funkcioniSe u skladu sa njima, i
postavlja podjednake Seme najviseg stepena evaluacije (,,peer evaluation”), kako bi se
postiglo uzajamno priznavanje rezultata akreditacije.

Drzave ¢lanice su odgovorne da osiguraju da ovlaséena tela odrZzavaju svoju
osposobljenost u svakom trenutku i da su sposobna da izvrSavaju posao za koji su
ovlaséena. Na drzavama ¢&lanicama je da izaberu nadine i metode, medutim, treba da
se razvije praksa u vezi sa nadzorom i ponovnim ocenjivanjem, koju su razvila
akreditaciona tela. DrZzave ¢lanice mogu da odluée da ovlaste neko telo za ograniceni
vremenski period i da nakon toga obnove ovlaiéenje.

Evropska komisija ne proverava tehni¢ku osposobljenost ovlaséenih tela niti poverava
drugome da to ¢ini u njeno ime. Medutim, moZe se zahtevati od drzava élanica koje
imaju ovlaséena tela, koja nisu u stanju da dokaZu svoju usagla$enost sa serijom EN
45000, da dostave Komisiji i drugim drZavama é&lanicama odgovarajuée dodatne
dokumente na osnovu kojih je izvrSeno ovlaséivanie.
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6.6.2. Postupak ovlaséivanja i povlaéenje ovlaséenja

Postupak ovlaséivanja. Drzave élanice EU mogu slobodno da ovlaste neko Telo za
ocenjivanje usaglasenosti (Notifikovano telo) u bilo kom trenutku po usvajanju direktive.
Ovlaséivanje (imenovanije, prijavljivanje, nofifikacija) je ¢&in obavestavanja Evropske
Komisije i drugih drZzava ¢lanica da je odredeno Telo za ocenjivanje usaglasenosti, koje
ispunjava zahteve, imenovano da izvrSava ocenjivanje usaglasenosti proizvoda u
skladu sa direktivom. Ovlaséivanjem se zahteva da Komisija dodeli identifikacioni broj,
$to osigurava dosledno upravljanje spiskovima ovlaséenih tela. Komisija objavljuje
spisak ovlaséenih tela u Sluzbenom listu EU v cilju informisanja, koji se stalno azurira i
moZe se dobiti direkino u sluzbi Evropske Komisije. lzmene, dopune i smanjenja
predmeta i podruéja primene, izmene perioda vazenja ovlaséenja i smanjenje i
ukidanje ovlaiéenja, takode, moraju se objaviti u istom obliku. Ova lista se stalno
azurira i moze se, takode, dobiti direktno na internet strani:
http://ec.europa.eu/enterprise /newapproach/legislation /nb /notified_bodies.htm

Povlaéenje ovlaséenja. Evropska Komisija i drzave ¢lanice odgovorne su da reaguju
kada se javi sumnja u vezi sa osposoblienos¢u ovlaséenog Tela za ocenjivanje
usaglasenosti, bilo u trenutku ovlaséivanja ili nakon toga. Ukoliko Komisija smatra, na

svoju incijativu ili nakon Zalbe, da ovlaséeno Telo za ocenjivanje usaglasenosti ne
ispunjava zahteve ili svoje obaveze, ona ¢e o tome obavestiti nacionalni organ koji
ovlaséuje i traziti odgovarajuéi dokumentovani dokaz u vezi sa osnovom za

ovlaséivanje i odrzavanje kompetentnosti tela. Nacionalni organ drzave élanice, koji
vrsi ovlaicivanje, je odgovoran i jedini ima pravo da povuce ovlai¢enje. Drzava
¢lanica mora informaciju o povlaéenju ovla$éenja Tela za ocenjivanje usaglasenosti da
objavi i da o tome obavesti Komisiju i druge drzave ¢lanice po proceduri koja je sli¢na
proceduri ovlaséivanja. Povlaéenje ovlaséenja ne uti¢e na sertifikate koje je izdalo
ovlaséeno telo do onog trenutka dok se ne dokaze da bi sertifikate trebalo povuéi.

6.6.3. Opste odgovornosti ovlaséenih tela

Ovlas¢ena Tela za ocenjivanje usaglasenosti jesu i moraju ostati treé¢a strana nezavisna
od svoijih klijenata i drugih zainteresovanih strana. Da bi se garantovala nepristrasnost,
ovlaséeno telo i njegovo osoblie ne smeju da budu ni pod kakvim komercijalnim,
finansijskim i drugim pritiscima, koji mogu uticati na njihovo resenje. Ovlaséeno telo
mora da ima politiku i procedure kako bi se obezbedilo da se na njegov rad ne moze
uticati spolja i kako bi se utvrdila razlika izmedu zadataka koje vrsi kao ovlaséeno telo
i drugih aktivnosti nakojima je angaZovano. Da bi se zastitila objektivnost,
nepristrasnost i operativna celovitost, ovlaséeno telo i njegovo osoblje, odgovorno za
aktivnosti koje vrsi kao ovlaséeno telo, ne sme biti ni proizvodaé, ovlaséeni predstavnik,
isporuéilac, niti sme nuditi i pruzati konsultacije ili savete u pogledu marketinga,
projektovanja, izrade ili odrZavanja proizvoda o kojima se radi, odnosno ne sme
postojati sukob interesa.
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Ovla$éena Tela za ocenjivanje usaglasenosti, takode, moraju da:

» obezbede i relevantne informacije svojim organima koje ovla3éuju, trzidnim
nadzornim organima i drugim ovlaséenim telima;

» rade na kompetentan, nediskriminatoran, transparentan, neutralan, nezavisan i
objektivan nadin;

» zaposle neophodno osoblje, koje ima dovolino relevantnog znanja i iskustva
(propisi, standardi, tehnologije i metode proizvodnje proizvoda), da izvrsi
ocenjivanje usaglasenosti, u skladu sa konkretnom direktivom;

» sadine odgovarajuée aranZmane kako bi obezbedila &uvanje poverljivih
informacija dobijenih tokom ocenjivanja usaglasenosti;

» budu adekvatno osigurana, kako bi pokrila svoje profesionalne aktivnosti, osim
ako zakonska odgovornost ne podpada pod nacionalno zakonodavstvo
drzave ¢lanice koja ovlaséuje;

» ulestvuju i u aktivnostima koordinacije - da ulestvuju direkino ili budu
zastupliena u evropskim organizacijoma za standardizaciju ili da budu
upoznati sa stanjem relevantnih standarda.

6.6.4. Ovlaséena tela i ocenjivanje usaglasenosti

Primarni zadatak ovlaséenog Tela za ocenjivanje usaglasenosti je da pruzi usluge za
ocenjivanje usagla$enosti pod uslovima postavljenim u direktivama. Ovo je usluga
proizvodadima u oblasti koja je od javnog interesa. Ovlaséena tela mogu slobodno da
pruzaju svoje usluge ocenjivanja usaglasenosti, unutar predmeta i podruéja primene
njihovog ovlaséenija, bilo kom privrednom subjektu smesStenom unutar ili izvan Evropske
Unije. Proizvodadi mogu slobodno da odaberu bilo koje ovlaiéeno telo koje je
imenovano za izvrSenje date procedure ocenjivanja usaglasenosti u skladu sa
direktivom koja se primenjuje. Procedure ocenjivanja usaglasenosti su podeljene u
skupove odvojenih modula, koje se ne mogu dalje deliti, a da se ne dovede u pitanje
povezanost sistema i odgovornosti koje treba da pripadaju proizvodadu i ovlaséenim
telima. Ovo znadi da ovlaséeno telo mora da bude sposobno da preuzme odgovornost
i osposoblieno da izvrsi ocenjivanje usaglasenosti u skladu sa celokupnim modulom ili
nekoliko celokupnih modula.

Ovlasc¢ena Tela za ocenjivanje usaglasenosti moraju imati odgovarajuéa sredstva koja
im omoguéavaiju da izvrie tehni¢ke i administrativne zadatke u vezi sa ocenjivanjem
usaglasenosti, takode, moraju primenjivati odgovarajuée procedure upravljanja
kvalitetom. Ovlaséeno telo mora imati sediste na teritoriji drzave ¢lanice koja ovlaséuje,
medutim, ono moze imati aktivnosti ili osoblje van drzave ¢lanice ili van EU.

Ovlaséena tela treba da obezbede relevantne informacije proizvodacdu i ovlaséenom
predstavniku u vezi sa direktivom, da primene proveduru ocenjivanja usaglasenosti bez
nepotrebnih optereéenja za proizvodacde, i da se uzdrze od predlaganja dodatne
sertifikacije ili oznaavanja koje nema dodatnu vrednost. Da bi se izbegla nepotrebna
optereéenja za proizvodacde, tehni¢ka dokumentacija koja je obezbedena ovlaséenim
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telima mora da se ograniéi na ono Sto se zahteva samo za potrebe ocenjivanja
usaglasenosti sa direktivama.

6.6.5. Ovlaséena tela i podugovaranje

Ovlaséeno Telo za ocenjivanje usaglasenosti moze poveriti deo svog posla nekom
drugom telu na osnovu utvrdene i redovno preéene osposoblijenosti tog tela. Telo
podugovoreno od strane ovlaséenog tela mora da bude tehnic¢ki osposoljeno i da
pokaZe nezavisnost i objektivnost u skladu sa istim kriterijumima i pod istim uslovima
kao ovlaséeno telo. Ovlaséena tela mogu da podugovore strogo ograni¢ene zadatke,
kao na primer ispitivanja dok i dalje ocenjuju njihove rezultate, a narocito potvrduju
izvestaj o ispitivaniju, kako bi vrednovala da li su zahtevi direktive ispunijeni.

Podugovaranje se mora bazirati na ugovoru, koji omoguéava da se osigura
transparentnost i poverenje u rad ovlascenih tela. Ovlaséeno telo koje je ugovorilo
podugovaranje ostaje u potpunosti odgovorno za sve aktivnosti pokrivene ovlaséenjem.
Podugovaranje ne podrazumeva prenosenje ovlaséenja ili odgovornosti. Sertifikati se
uvek izdaju u ime i pod odgovornoséu ovlaséenog tela. Uslovi podugovaranja
primenjuju se na svakog podugovarada, bez obzira da li je njegovo sediste u Evropskoj
Uniji ili ne.

6.6.6. Koordinacija i saradnja

Dosledna primena procedura ocenjivanja usaglasenosti zahteva blisku saradnju izmedu
ovlaséenih tela, drZzava ¢lanica i Evropske komisije. Saradnja ovlaséenih Tela za
ocenjivanje usaglasenosti se uspostavlja za svaku direktivu Novog pristupa, obi¢no uz
koris¢enje postojecih struktura.

Koordinacija drzava ¢&lanica se vrsi kroz sektorske radne grupe vladinih struénjaka,
koje se uspostavljaju prema direktivama. Saradnja ovlaséenih tela odvija se pod
rukovodstvom odgovarajué¢ih radnih grupa i podgrupa. Grupe ovlaséenih tela sastoje
se od predstavnika ovlaséenih tela i predstavnika Komisije. Ovlaséena tela nisu
obavezna da uéestvuju na sastancima radnih grupa, medutim, vazno je da se informisu
i primenjuju kao opste uputstvo administrativhe odluke i dokumente koje sadini njihova

grupa.

Evropska komisija podrzava drzave ¢élanice u njihovom nastojanju da uspostave
uskladenost izmedu organa koji ovlaséuju, naroéito u vezi sa ocenjivanjem
osposobljenosti tela koja treba da se ovlaste, primenom procedura ovlaséivanja i
nadzorom nad ovlaséenim telima. Komisija u koordinaciji sa drZavama ¢&lanicama,
takode, osigurava da se organizuje saradnja medu ovlaséenim telima.
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6.7. CE oznacavanje

6.7.1. Principi CE oznac¢avanja proizvoda

CE oznaka (CE marking): termin definisan direktivom 93/68/EEC iz 1993. godine.
Osnovna objasnjenja za CE oznadavanje obuhvatila bi sledede:

1. CE znak na proizvodu je deklaracija proizvodac¢a da proizvod zadovoljava
sustinske (esecijalne) zahteve u vezi zdravlja i bezbednosti ljudi i zastite
okoline, koji su sadrzani u odgovaraijucoj direktivi.

2. CE oznaka simboliSe usaglasenost proizvoda sa vazeéim zahtevima EU koji se
primenijuju, koji su propisani za proizvodaca.

3. CE oznaka koja je postavljena na proizvode je izjava odgovornog lica da:

- je proizvod usaglasen sa svim propisima koji se primenjuju u EU i
- da su izvrSene odgovarajuée procedure ocenjivanja usaglasenosti.

4. Oznaka CE na proizvodu predstavlja dokaz drzavnim institucijoma da je
proizvod legalno na trZistu.

5. Oznaka CE omoguéava slobodno kretanje proizvoda u zemljama EU i EFTA

6. Oznaka CE omoguéava povlaéenje neusaglasenih proizvoda sa trzista od
strane ovlaséenih institucija.

7. Direktive Novog Pristupa obavezuju sve zemlje ¢lanice EU da donesu
odgovarajuéu nacionalnu regulativu.

8. Regulativa zahteva od proizvodaca da nanesu CE oznaku na svoje proizvode,
pakovanije i prateéu dokumentaciju.

9. Kada proizvod podleze zahtevima direktive, prodaja proizvoda bez CE
oznaka je PREKRSAJ.

10. Proizvodad je zakonski odgovoran da proizvod sa CE znakom zadovoljava
zahteve direktive.

Veoma &esto se za CE oznaku isti¢e i sledede:
1. CE oznaka je za vedinu potrosaca simbol kvaliteta.
2. CE oznaka, &esto, vredi vise od miliona dolara uloZenih u TV reklamu.
3. CE oznaka se tretira kao pasos ili viza za jedinstveno trziste EU.

CE oznaka simboliSe usaglasenost sa svim obavezama koje proizvodaéi moraju da
ispune za odredeni proizvod, na osnovu direktiva EU kojima se propisuje njeno
postavljanje. Kada je postavlijena na proizvode, ona ima znacenje izjave koju daje
fizi¢ko ili pravno lice, koje je oznaku postavilo ili je odgovorno za postavljanje CE
oznake, kojom se dokazuje da je proizvod usaglasen sa svim odredbama koje se na to
odnose i da je bio podvrgnut odgovarajuéim procedurama ocenjivanja usaglasenosti.
Stoga, drzavama élanicama nije dozvolieno da ograni€avaju plasman na trZiste i
stavljanje u upotrebu proizvoda sa CE oznakom, osim ako takve mere ne mogu da se
opravdaju na osnovu dokaza o neusaglasenosti proizvoda.
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Direktive koje predvidaju stavljanje CE oznake uglavnom slede principe Novog

pristupa i Globalnog pristupa, ali ovo samo po sebi nije relevantno za primenu CE

oznacavanja. CE oznadavanje moZe, zapravo, da se uvede u zakonodavstvo EU kao

propisana oznaka o usaglasenosti u sledecim situacijama:

- ako se koristi metoda potpune harmonizacije, $to znadi da su razli¢iti nacionalni
propisi koji pokrivaju iste javne interese kao i direktiva zabranjeni; i

- ako direktiva sadrZi procedure ocenjivanja usaglasenosti u skladu sa Odlukom
93/465 /EEC.

Kao opste pravilo, sve direktive Novog pristupa predvidaju postavljanje CE oznaka. U
izuzetno opravdanim slu¢ajevima, direktiva za potpunu harmonizaciju koja sledi Odluku
93/465/EEC moze da predvidi drugadiju oznaku umesto CE ozna&avanja. Podto svi
proizvodi koje pokrivaju direktive Novog pristupa nose CE oznaku, nije predvideno da
ovaj znak sluzi u komercijalne svrhe niti je to znak porekla, posto ne pokazuje da je
proizvod proizveden u EU.

6.7.2. Proizvodi koji se oznaéavaju CE oznakom

CE oznadavanije je obavezno i oznaka se mora postaviti pre nego $to se na trziste ili u
upotrebu stavi bilo koji proizvod, osim ako posebne direktive ne zahtevaju drugadije.
Kada proizvodi podlezu zahtevima nekoliko direktiva, kojima je predvideno
postavljanje CE oznake, tim oznad¢avanjem se ukazuje na pretpostavku o usaglasenosti
proizvoda sa odredbama svim ovih direktiva. Proizvod ne sme da nosi CE oznaku, ako
nije pokriven direktivom kojom se predvida njeno stavljanije.

Obaveza postavljanja CE oznake odnosi se na sve proizvode u okviru predmeta i
podruéja primene direktiva koje predvidaju njeno postavljanje i koji su namenjeni za
trziste EU. Prema tome, CE oznaka se mora postaviti na:
- sve nove proizvode, bilo da su proizvedeni u drzavama é&lanicama ili u treéim
zemljama;
- koriSéenije i polovne proizvode uvezene iz trec¢ih zemalja; i
- sustinski izmenjene proizvode na koje se primenjuje direktiva kao da su novi
proizvodi.

Direktivama se moze iskljuéiti primena CE oznaéavanja na izvesne proizvode, ¢ak i ako
se direktiva u svakom slucaju primenjuje na taj proizvod. Kao opste pravilo, takvi
proizvodi mogu slobodno da cirkulistu, ukoliko:

- se uz njih nalazi izjava o usaglasenosti (kao $to je sluéaj sa bezbednosnim
komponentama na koje se odnosi direktiva za Masine i na delimiéno izradene
éamce koji se navode u Direktivi za plovila za rekreaciju);

- se vz njih nalazi izjava o usaglasenosti (kao Sto je to sluéaj sa proizvodima koji
igraju manju ulogu u pogledu zdravlja i bezbednosti, navedenim prema Direktivi
za gradevinske proizvode);

- se uz njih nalazi izjava (kao 3to je slu¢aj sa medicinskim uredajima po porudzbini i
uredajima predvidenim za klini¢ka ispitivanja, $to se navodi u Direktivama za
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aktivne implantabilne medicinske uredaje i medicinske aparate, kao i uredaje
predvidene za ocenjivanje performansi, §to se navodi u Direktivi za medicinske
uredaje za in vitro dijagnostiku);

se uz njih nalazi i sertifikat o usagladenosti (kao $to je sluéaj sa komponentama koje
se navode u direktivi koja se odnosi na potencijalno eksplozivne atmosfere, a koje
su namenjene za ugradnju u opremu ili zastitne sisteme i fitinge navedene u
direktivi koja se odnosi na gasne uredaije)

se na proizvodu nalazi naziv proizvodaca i oznaka maksimalnog kapaciteta (kao
S$to je to sluéaj sa instrumentima koji ne podleZu ocenjivanju usaglasenosti u skladu
sa direktivom za neautomatske vage); ili

je proizvod proizveden u skladu sa dobrom inZenjerskom praksom (kao $to je sluéaij
sa odredenim posudama navedenim u direktivama koje se odnose na jednostavne
sudove pod pritiskom i opremu pod pritiskom).

Tokom prelaznog perioda preuzimanja direktive, proizvodaé obi¢no moze da odabere
da li ée da ispuni zahteve direktive ili odgovaraijuc¢ih nacionalnih propisa. Proizvodaé
mora da razjasni odabranu opciju, pa stoga i stepen usaglasenosti izrazen CE
oznakom, u EC izjavi o usaglasenosti i u dokumentima, obavestenjima ili uputstvima koja
prate proizvod.

6.7.3. Postavljanje CE oznake

Osnovni zahtevi kod postavljanja CE oznake sastoje se u sledeéem:

CE oznaku mora da postavi proizvodaé, ili njegov ovlaséeni predstavnik, sa
sediStem u EU.

CE oznaka mora imati prikazani oblik (Slika 15). Ako se CE oznaka smaniji ili
poveda, razmere se moraju postovati.

Slika 15. CE oznaka

CE oznaka se mora postaviti na proizvod ili na njegovu plodicu sa podacima, tako
da bude vidljiva, ¢itka i da se ne moze izbrisati. Medutim, kada ovo nije moguce ili
kada se ne Zeli zbog prirode proizvoda, CE oznaka se mora staviti na pakovanie,
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ako ga uopste ima, i na prateé¢a dokumenta, kada se datom direktivom predvidaiju
takva dokumenta.

e Kada je ovlaséeno telo ukljuéeno u fazu kontrole proizvodnje u skladu sa
direktivama koje se na njega primenjuju, njegov identifikacioni broj mora da prati
CE oznaku. Proizvodaé ili ovlaséeni predstavnik sa sedistem unutar EU postavlja
identifikacioni broj, uz odgovornost ovlaiéenog tela.

Proizvodag, bilo da je smesten izvan ili u EU, je lice krajnje odgovorno za usaglasenost
proizvoda sa odredbama direktive i za postavljanje CE oznake. Proizvodaé mozZe da
zaduzi ovlaséenog predstavnika sa sedistem u EU da deluje u njegovo ime. U izuzetnim
prilikama se moZe smatrati da je lice odgovorno za plasman proizvoda na trziste
preuzelo odgovornost proizvodada.

U principu, CE oznaka se ne sme staviti dok se ne zavrsi procedura ocenjivanja
usaglasenosti, kako bi se osiguralo da je proizvod uskladen sa svim odredbama
relevantnih direktiva. Ovo se obiéno deSava na kraju faze proizvodnje. Ovo ne
predstavlja problem ako je, na primer, CE oznaka na plodici sa podacima, koja se ne
stavlja na proizvod sve dok ne prode konacno kontrolisanje. Medutim, ako CE oznaka
predstavlja nerazdvojivi deo proizvoda, ili komponente, na primer tako Sto se stavlja
utiskivanjem ili livenjem, oznaka se moZe postaviti u svakoj drugoj etapi proizvodnje,
pod uslovom da se proveri da je usaglasenost proizvoda odgovarajuéa kroz celu fazu
proizvodnje.

Po pravilu, CE oznaka se mora staviti na proizvod ili njegovu plodicu sa podacima.
Pored toga, ona se, na primer, moze postaviti na pakovanje ili prateée dokumente.
Medutim, u izuzetnim prilikama, ona se moze ukloniti sa proizvoda ili njegove plodice
sa podacima, ako nije moguce da se ovo pravilo postuje. Ovo bi bilo opravdano kada
njeno postavljanje na proizvod nije moguce (na primer, na odredene vrste eksploziva),
ili nije moguce pod realnim tehni¢kim ili ekonomskim uslovima, ili gde nije bilo moguée
postovati najmanje dimenzije oznaka, ili ako nije bilo moguée obezbediti da CE
oznaka bude vidljiva, ¢itka i da ne moze da se izbrise. U takvim sluéajevima, CE
oznaka mora da se stavi na pakovanje, ako postoji, i na prateéi dokumenat, gde se
konkretnom direktivom predvidaju takvi dokumenti. CE oznaka na proizvodu ne sme ni
da se izostavi ni da se premesti na pakovanie ili prateée dokumente iz &isto estetskih
razloga.

CE oznaoka simbolise usaglasavanje sa bitnim javnim interesima koji su pokriveni
direktivama koje se na to odnose. Prema tome, ova oznaka treba da se smatra bitnom
informacijom za ograne uprave drzava é&lanica, kao i za druge relevantne strane
(naprimer, distributere, potrosace i druge korisnike). Isto tako, zahtev da CE oznaka
bude vidljiva zna¢i da ona mora da bude lako dostupna za sve strane. Ona bi, na
primer, mogla da se postavi sa zadnje ili donje strane proizvoda. Najmanja visina od
5 mm je potrebna da bi se osiguralo da je vidljiva. Ona takode mora biti neizbrisiva,
kako ne bi mogla da se skine pod normalnim okolnostima bez ostavljanja uodljivih
tragova (na primer, neki standardi za proizvode koriste ispitivanje pranjem vodom ili
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uljnim razradiva¢ima). Medutim, ovo ne znaéi da CE oznaka mora da predstavlja
sastavni deo proizvoda.

Ovla3éeno telo moze se ukljuéiti u fazu projektovanja, fazu proizvodnije, ili u obe faze,
u zavisnosti od primenjenih procedura ocenjivanja usaglasenosti. CE oznaku mora da
prati identifikacioni broj ovlas¢éenog tela, samo ako je ono ukljuéeno u fazu
proizvodnje. Prema tome, identifikacioni broj ovlaiéenog tela ukljuéenog u ocenjivanije
usaglasenosti u skladu sa modulom B ne treba da prati CE oznaku. Ponekad je nekoliko
ovla$éenih tela ukljuéeno u fazu proizvodnie, $to je moguée kada se primenjuju vise od
jedne direktive. U ovim situacijama, nekoliko identifikacionih brojeva prate CE oznaku.

Prema tome, CE oznaka moZe da se pojavi na proizvodima bilo:

- bez identifikacionog broja, $to znadi da ovlaséeno telo nije uéestvovalo v fazi
proizvodnje (modul A, moduli Aal i Chis1 gde je ovla$éeno telo uéestvovalo
samo tokom faze projektovanja i kombinacija modula B i C); ili

- sa identifikacionim brojem, $§to znaéi da ovla$éeno telo preuzima odgovornost:

O za ispitivanja posebnih aspekata proizvoda (moduli Aal i Chis1 kada
je ovlaséeno telo uéestvovalo tokom faze proizvodnje);

O za proveravanja i ispitivanja izvriena da bi se ocenila usaglasenost
proizvoda tokom faze kontrole proizvodnje (moduli F, Fbis i G); ili

O za ocenjivanje proizvodnje, obezbedenje kvaliteta proizvoda ili
potpuno obezbedenije kvaliteta (moduli D, E, H i njihove varijante).

CE oznaka i identifikacioni broj ovlaséenog tela ne moraju neophodno da se stave u
samoj EU. Oni mogu da se stave i u treéoj zemlji, na primer ako je proizvod tamo
proizveden, a ovla$éeno telo izvrsilo ocenjivanje usaglasenosti u toj zemlji u skladu sa
direktivom, CE oznaka i identifikacioni broj ne moraju biti postavljeni u isto vreme, ali je
uslov da budu zajedno na proizvodu.

CE oznaka se sastoji iskljuéivo od slova ,,CE“ iza koje slede identifikacioni brojevi
svakog ovlaiéenog tela koje je ukljuéeno u fazu proizvodnije. Piktogrami ili drugi znaci
koji pokazuju, na primer, kategoriju upotrebe proizvoda, u skladu sa nekim
direktivama Novog pristupa, komplementarni su sa CE oznacavanjem, ali nisu njegov
sastavni deo.

6.7.4. CE oznaka i druge oznake

CE oznaka je jedini znak koji simbolise usaglasenost sa svim obavezama vezanim za
proizvode, koje obavezuju proizvodaéa, kao 3Sto se zahteva odgovarajuéim
direktivama koje predvidaju njeno postavljanje. Drzave &lanice se moraju vzdrzati od
uvodenja u svoje nacionalne propise bilo kakvog pozivanja na neku drugu oznaku o
usaglasenosti, koja bi znadila usaglasenost sa ciljevima koji se odnose na CE
oznadavanije.
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Proizvod moZe da nosi dodatna oznacavanja i oznake, pod uslovom da:
- oni imaju drugadiju funkciju od one koju ima CE oznaka,
- ne prouzrokuju time zabunu u odnosu na CE oznaku, i
- ne umanijuju njenu citljivost i vidljivost.

CE oznaka zamenjuje sve obavezne oznake o usaglasenosti koje imaju isto znaéenje i
koje su postojale pre nego §to je doslo do harmonizacije. Takva nacionalna
oznaéavanja usaglasenosti nisu kompatibilna sa CE oznadavanjem i predstavljala bi
krsenje direktiva Novog pristupa koje se primenjuju. Prilikom preuzimanja direktiva,
drzave ¢&lanice moraju da ukljuée CE oznaku u svoje nacionalne propise i
administrativne procedure. One se takode moraju uzdrzati od uvodenja u svoja
nacionalna zakonodavstva bilo koje druge oznake o usaglasenosti koja ima isto
znacenje kao i CE oznaka.

Vlasnici zastitnih znakova sliénih CE oznaci, koji su te oznake stekli pre uvodenja CE
oznacavanja, bi¢e zastiéeni od zvanic¢ne zaplene posto takve oznake, po pravilu, neée
obmanijivati trZiSne nadzorne organe, distributere, korisnike, potroSace ili druge
zainteresovane strane.

U pogledu cilijeva tehni¢ke harmonizacije, ozna¢avanje i oznake koje se dodaju uz CE
oznaku treba da imaju razlié¢itu funkciju od one koju ima CE oznaka. Prema tome, oni
treba da obezbede dodatnu vrednost u oznacavaniju usaglasenosti sa ciljevima koji se
razlikuju od onih na koje se odnosi CE oznaka (na primer, ekoloski aspekti koji nisu
pokriveni direktivama koje se primenjuju).

Stavljanje legalne oznake (kao $to je zastiéeni robni znak proizvodaéa), ili prihvatljive
sertifikacije i drugih znakova pored CE oznake, dozvoljeno je u onoj meri u kojoj takva
oznalavanija ili oznake ne stvaraju zabunu kada je u pitanju CE oznacavanije, i ne
umanijuju ditljivost i vidljivost CE oznake. Ova zabuna moze da se odnosi bilo na
znadenje ili na oblik CE oznake. Relevantne strane koje ¢e verovatno dolaziti u kontakt
sa odredenim oznacavanjem ili oznakom treba, sa svog stanovista, da odluée da li to
oznadavanie ili oznaka prouzrokuju zabunu.

6.8. Trzisni nadzor

6.8.1. Principi nadzora trzista

Nadzor trZista je osnovni mehanizam za sprovodenje direktiva Novog pristupa v cilju
provere da li proizvodi odgovaraju zahtevima direktiva. Nadzor trzista je obaveza
drzava &lanica EU. Nadzor trZista je komplementaran sa odredbama direktiva Novog
pristupa, koje zahtevaju od drZzave ¢lanice da dozvole slobodan protok proizvoda, koji
su usaglaseni sa zahtevima direktiva. Svrha trziSnog nadzora je da se obezbedi
uskadenost sa odredbama direktiva koje se primenjujuu celoj EU. Gradani imaju pravo
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na jednaki nivo zastite na celom jedinstvenom trzistu, bez obzira na poreklo proizvoda.
Stavise, trzisni nadzor je vazan za interese privrednih subjekata, zato §to pomaze da
se eliminie nelojalna konkurencija.

Nadzor trzista je neophodan da bi se garantovala nepristrasnost aktivnosti
nadgledanja trZista. Svaka drZava élanica moZe odluéivati o infrastrukturi nadzora
trziSta i ne postoji ograni¢enje da se duznosti podele nadzornog organa na
funkcionalnoj ili geografskoj osnovi pod uslovom da je nadzor efikasan i ako obuhvata
celu teritoriju. Shodno tome, zakonska i administrativna infrastruktura nadzora trzista
razlikuje se od jedne do druge drzave ¢lanice. Ovo zahteva, efikasnu administrativnu
saradnju izmedu kompetentnih drZzavnih organa kako bi se osigurao jednak nivo zastite
u celoj EU, uprkos tome Sto je nadleznost nadzora trzista ograni¢ena na teritoriju svake
drzave ¢lanice.

Organi za nadzor trzista treba da imaju neophodna sredstva i ovlaséenja da sprovede
svoje nadzorne aktivnosti. To znadi nadziranje proizvoda koji su plasirani na trzistu i, u
sluéaju da oni nisu usaglaseni, da preduzmu odgovarajuée mere. Trzi$ni organ treba
da ima dovoljan broj odgovarajuéeg kvalifikovanog osoblja sa iskustvom, koje ima
neophodan li¢ni integritet. Da bi se garantovao kvalitet podataka o ispitivanjima,
institucije za ispitivanje koje rade za nadzorni organ moraju da ispune kriterijume
standarda serije EN 45000. Nadzorni organ treba da je nezavisan i da izvodi svoje
aktivnosti nepristrasno i nediskriminatorno. Nadzorni organ vlasti treba da vrsi nadzor
postujuéi princip proporcionalnosti, na primer akcija mora odgovarati stepenu rizika ili
nesaglasnosti i uticaj na slobodan promet proizvoda ne treba da je veéi nego sto je
neophodno za ostvarivanije ciljeva nadzora trzista.

Nadzorni organ moze podugovorom poveriti neke tehni¢ke aktivnosti (kao 3$to su
ispitivanje i inspekcija) drugoj organizaciji, pod uslovom da zadrZava odgovornosti za
njene odluke, i pod uslovom da nema konflikata interesa izmedu drugih aktivnosti
ocenjivanja usaglasenosti te organizacije i cilieva nadzora. Odgovornost za svaku
odluku koja ée biti prihvaéena na osnovu takvih informacija ée poéivati na nadzornom
organu.

Kao opste pravilo prihvaéeno je da Notifikovano telo ne moze da bude odgovorno za
nadzor trzista. Da bi se izbegao sukob interesa neophodno je napraviti jasnu razliku
izmedu ocenjivanja usaglasenosti (koja se vrsi pre plasiranja proizvoda na trziste) i
nadzora trzista (koje se vrsi nakon $to je proizvod bio plasiran na trzistu). Kao
izuzetak, tamo gde se notifikovano telo i nadzorni organ nalaze pod istim vrhovnim
organom vlasti neke drZzave ¢lanice, linije odgovornosti treba tako da su povuéene da
nema sukoba interesa izmedu ovih aktivnosti.

6.8.2. Aktivnosti trziSnog nadzora

Praéenje proizvoda plasiranih na trziste: Nadzorni organi moraju pratiti proizvode
koji su plasirani na trziste. Cilj je da se utvrdi da li je proizvod usaglasen sa
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odredbama koje se primenjuju od momenta kada je plasiran na trziste i, ako je vazno,
od momenta stavljanja u funkciju. U osnovi, nadzor trZista se ne moze vrsiti u toku faze
konstrukcije i proizvodnje, to jest pre nego S$to proizvodaé formalno preuzme
odgovornost za usaglasenost proizvoda, nanoseéi CE znak.

Da bi nadzor trzista bio efikasan, mora biti usmeren tamo gde je verovatno da ée rizik
biti vedi ili gde ée nepostovanje odredbi biti cesée, ili gde postoji poseban interes. Pri
tome se mogu koristiti ocenjivanje rizika i statisticke metode. Da bi mogli da vrie
nadzor proizvoda plasiranih na trZiste, nadzorni organi treba da imaju ovlaséenia,
kompetencije i sredstva, pri ¢emu treba:

0 da redovno poseduju prodavnice, fabrike i skladista;

O da redovno poseduju, radna mesta i druge prostorije gde se proizvodi stavljaju

u upotrebu;

O da organizuju nasumicne kontrole i kontrole na licu mesta;

0 da uzimaju uzorke proizvoda, i da ih podvrgavaiju ispitivanju, ili proverama;
0 da zahtevaju sve neophodne informacije.

loko se nadzor trzista ne moZe, u osnovi, primenjivati u fazama projektovanja i
proizvodnje, nadzorni organi mogu proveravati u mestu proizvodnje nakon 3to je
otkrivena neusagla$enost sa propisima da bi verifikovali da li se mozZe ili ne ustanoviti
greska koja se stalno javlja. Jos jedan izuzetak pravila je da se nadzor trZista moze
odvijati samo nakon $to je proizvodaé formalno preuzeo odgovornosat za svoje
proizvode, to su trgovinski sajmovi, izlozbe i demonstracije. Veéina direktiva Novog
pristupa dozvoljava prikazivanje proizvoda koji nisu u skladu sa direktivama, pod
uslovom da vidljiv znak jasno pokazuje da proizvodi ne mogu biti oznaéeni ili stavljeni
u upotrebu dok ne budu u skladu sa direktivama, i pod uslovom da se preduzmu
odgovarajuée mere u toku demonstacija, gde je to prikladno da bi se osigurala zastita
lica. TrZisni nadzorni organi moraju nadzirati da se ova obaveza postuje.

Direktive Novog pristupa EU predvidaju dva razlicita mehanizma, koji omogucavaiju
nadzornim organima da primaju informacije o proizvodu, i to: EC deklaraciju o
usaglasenosti i tehni¢ku dokumentaciju, koji moraju biti dostupni od strane proizvodaca
ili njegovog ovlaséenog zastupnika u EU.

Na zahtev organa trZiSnog nadzora, EC izjava o usaglaSenosti, mora se staviti na
raspolaganje, $to zanéi da je treba éuvati u EU. Tehnicka dokumentacija se mora staviti
na raspolaganje nadzornom organu u vremenskom periodu srazmernom njenom
znadaju i riziku, ali nadzorni organ je ne moZe zahtevati sistematski, naime ona se
moZe zahtevati tokom slucajnim provera trZiSnog nadzora, odnosno kada postoji
osnovana sumnja da proizvod ne pruza zahtevani nivo zastite. Nacionalni organ moze
zahtevati prevod tehni¢ke dokumentacije i EV izjave o usaglasenosti na svoj zvaniéni
jezik. Medutim, ovo trebal izbegavati ako su detaljni tehni¢ki podaci iz dokumentacije
dostupni na jeziku koji odgovarajuéi nacionalni organ moze da razume.

Korektivhe mere:Nadlezni nacionalni organi moraju preduzeti mere kako bi postigli
usaglasenost, kada otkriju da proizvod nije v skladu sa odredbama odgovarajuéih
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direktiva. Korektivna mera zavisi od stepena neusaglasenosti i mora biti u skladu sa
principom proporcionalnosti. Medutim, razlika izmedu male i velike neusaglasenosti nije
uvek jasna i mora se odredivati od sluéaja do sluéaja. Mere protiv malih
neusaglasenosti mogu se preduzeti na dva nivoa:

1. Nadzorni organ treba da obavezZe proizvodacda ili ovlaséenog predstavnika
da uskladi proizvod predviden da se plasira na trziste i da otkloni krienje
propisa,

2. Ako se ne postigne odgovaraijuéi rezultat nadlezni organ ée kao krajnju meru
preduzeti dalje korake ograniéavanja ili zabrane plasmana tog proizvoda na
trziste, i ukoliko je neophodno da se naredi povlaéenje proizvoda sa trzista.

U slu¢aju znatne neusaglasenosti nadlezdni organ mora preduzeti odgovarajuée mere
drzedi se principa proporcionalnosti kako bi se sprovela usaglasenost. U krajnjem
sluéaju nadlezni organ mora ograniéiti ili zabraniti iplasman na trzdiste i pustanje u
upotrebu tog proizvoda i obezbediti da se on povuée sa trzista, ako ni jedna druga
mera nije dovolina da se odrzi visok nivo zastite predviden u direktivama. Mera
zabrane ili ograni¢enja plasmana na trziste moze v pocetku da bude privremena, kako
bi se nadzornom organu omoguéilo da prikupi jdovolino dokaza o opasnostima koje
prouzrokuje proizvod ili o drugim znatnim neusaglasenostima proizvoda.

Za svaku odluku koju donosu nacionalni nadzorni organi da se ograniéi ili zabrani
plasman na trziste, ili pustanje u upotrebuy, ili da se povuku proizvodi sa trzista, moraju
se navaesti taéne osnove na kojima se ona zasniva. Takode, mora se obavestiti
proizvodad ili ovlaséeni predstavnik sa navodenjem pravnih sredstava koji su na snazi v
drzavi élanici.

Komplementarne mere: Nadzorni organi ne treba da ogranice svoju aktivnost na
pracenje proizvoda plasiranih na trziste i na preduzeimanje neophodnih korektivnih
mera. Nezvani¢ni kontakti i druge vrste saradnje izmedu nadzornih organa i
proizvodaéa i isporudilaca mogu pomodi u spreavanju plasmana neusaglasenih
proizvoda na frziste. Nadzorni ogani takode treba da razmotre mogucnosti podizanja
nivoa svesti potrosaca i drugih korisnika o pitanjima koja se ti¢u njihovog zdravlja i
bezbednosti.

Da bi primena direktiva bila efikasna pored aktivnosti trzisnog nadzora nacionalni
nadzorni organi treba da:

- deluju u saradniji sa proizvodacima i isporuéiocima,

- preduzmu odgovarajuée mere protiv lica koje je stavilo CE oznaku na
neusaglasen proizvod i protiv onih koji su odgovorni za neusaglasenost
proizvoda,

- imaju moguénost da upozore lica koja bi mogla biti izloZena riziku, da uniste
opasne proizvode i sprece njihov izvoz, da zabrane upotrebu takvih proizvoda
i da zahtevaiju povlaéenie sertifikata.
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Posto se u direktivama Novog pristupa ne propisuju kazne, drzave c¢lanice mogu
slobodno da odaberu sankcije koje ée koristiti kada dode do prekriaja. Ove kazne
moraju biti analogne onima kojie se primenjuju za krienje nacionalnog zakona sliéne
prirode i znadaja.

6.8.3. Postupak zastitne odredbe

Uslovi za pozivanje na zastitnu odredbu: Zastitna odredba (klauzula) je predvidena
da omoguéi Komisiji da analizira opravdanost nacionalnih mera kojima se ograni¢ava
slobodni promet proizvoda sa CE oznakom, i to proizvoda za koje se predpostavlja da
su uskladeni sa zahtevima. Kao drugo, ona obezbeduje naéin da se obaveste svi
nacionalni nadzorni organi o opasnim proizvodima i shodno tome da se neophodna
ograniéenja prosire na sve drzave ¢lanice, kako bi se osigurao isti nivo zastite u celoj
EU.

Zastitna odredba mora se primeniti na proizvode koji spadaju u predmet i podruéje
primene direktive novog ipristupa i nose CE oznaku koja se predvida takvom
direktivom. Shodno tome zastitna odredba ne moZe se primeniti na proizvode koji
nemaju CE oznaku, v skladu sa direktivnom koja upuéuje na zahstitnu proceduru o kojoj
se radi. Da bi zastitna odredba bila primenljiva mora se utvrditi neusaglasenost u
smislu sistemske greske u projektu cele serije izradenih proizvoda, bez obzira koliko
ograni¢ena ta serija bila. Za izolovanu gresku, ograni¢enu na teritoriji drzave ¢lanice
koja je otkrila neusaglasenost, nema potrebe da se poziva na zastitnu odredbu, posto
nema potrebe da se preduzmu mere na nivou EU.

Primenom zastitne odredbe zahteva se da nadleZni nacionalni organ donese odluku da
ogranici ili zabrani plasman proizvoda na trZiste, a eventualno i njegovo pustanje u
upotrebu, ili da ga povuée sa trzista. Sadrzaj odluke treba da se odnosi na sve
proizvode koji pripadaiju istoj seriji. Ona mora imati obavezujuée pravno dejstvo, ako
se ne postuje slede sankcije i moze da dode do postupka Zalbe.

Prijavljivanje Komisiji: Cim nadleZni nacionalni organ ogranii ili zabrani slobodan
promet proizvoda pozivanjem na zastitnu odredbu, drzava éElanica mora odmah da
obavesti Komisiju navodedéi razloge i osnovanost za tu odluku. Zastitna odredba ne
obuhvata i obavezu da se obavestavaju druge drzave élanice.

Komisija je nadlezna za upravljanje zastitnom odredbom na nivou EU i za osiguranje
da se ona primenjuje u celoj EU.

6.8.4. Zastita CE oznake

Drzave ¢lanice moraju imati u svom nacionalnom zakonodavstvu odgovarajuée mere za
sprecavanje zloupotrebe i pogresne upotrebe CE oznake i za ispravljanje sigtuacije
ako dode do toga. Postavljanje CE oznake na proizvod koji nije pokriven nijednom
direktivom kojom se trazi stavljanje tog znaka smatra se prevarom, zbog toga sto je
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verovatno da ¢e potrosadi ili korisnici steéi utisak da taj proizvod zadovoljava
odredene bezbednosne propise EU. Prema tome, nadlezni organi moraju imati na
raspolaganju pravne instrumente koji im omoguéavaju da deluju kada se radi o
ofiglednoj prevari u vezi upotrebe CE oznake. Moraju se preduzeti mere da se
obezbedi usaglasenost, a protiv onih koji su odgovorni za to $to neusaglaseni proizvodi
nose CE oznaku.

Stavljanje oznaka i znakova pored CE oznake podleze odredenim ograni¢enjima.
Nadzorni organ mora preduzeti neophodne mere kako bi se osigurao da se ova
ogranic¢enja postuju.

Drzava élanica mora obavestiti Komisiju i ostale drzave élanice o svojoj odluci da
ograniéi slobodno kretanje usled nepravnilnog postavljanja CE oznake i o meri protiv
lice koje je postavilo CE oznaku na neusaglasen proizvod.

6.8.5. Sistemi za razmenu informacija

Proizvodi Siroke potroSnje: Sistem za brzu razmenu informacija ustanovljen je
Direktivnom za opstu bezbednost proizvoda, kako bi se reSavale hitne situacije
jprouzrokovane proizvodima Siroke ipotrodnje koji predstavljaju ozbilinu i neposrednu
opasnost. Direktiva za opstu bezbednost proizvoda pruza pravnu osnovu za sistem za
razmenu informacija u hitnim situacijoma. Ovaj sistem za brzu razmenu informaciju o
opasnostima koje nastaju iz upotrebe proizvoda Siroke potrosnje — RAPEX je opsti i
horizontalni sistem ranog upozoravanija i pracenja. On je osmislien za reSavanije hitnih
situacija koje su prouzrokovane novi, koriséenim ili prepravljenim proizvodima koji
predstavljaju ozbilinu i neposrednu opasnost po zdravlije i bezbednost potrosaca.
Njegova osnovna namena je da obezbedi informacije, kako bi se omoguéilo organima
svih drZava ¢élanica da preduzmu neposredne i odgovarajuée mere kada se uoci
ozbiljna opasnost koja je prouzrokiovana proizvodom.

RAPEX se primenjuje na sve proizvode namenjene potrosacima ili za koje je verovatno
da ce ih koristiti potrosadi, koji kad se koriste pod normalnim ili realno predvidivim
uslovima predstavljanju iz bilo kog razloga, neposredan i ozbiljan rizik po zdravlje i
bezbednost potrosaéa. On pokriva i hranu i industrijske proizvode i takode primenjuje
se i na proizvode Siroke potrosnje pokrivene direktivama Novog pristupa, a posebno je
vazan za igraéke i niskonaponske proizvode. RAPEX funkcionise u skladu sa detaljnim
procedurama postavljenim u prilogu Direktive za opstu bezbednost proizvoda.

Drzava ¢lanica mora da obavesti Komisiju kada usvoji, ili odluéi da usvoiji, hithe mere
za spreéavanje, ograniéavanije ili nametanje posebnih uslova u pogledu eventualnog
marketinga ili upotrebe proizvoda Siroke potrosnje, koji predstavljaju ozbilini i
neposredni rizik.

Medicinski aparati: Sistem predostroznosti se primenjuje za medicinske uredaje. Ovim
sistemom se zahteva da nacionalni nadzorni organ obavesti komisiju i ostale drzave
¢lanice o ozbilijnim nedostacima u performansama, neadekvatnom oznadavaniju ili
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uputstvima koji mogu da dovedu ili su dovela do smrti pacijenta ili korisnika ili
ozbiljnog narusavanja njihovog zdravlja.

6.8.6. Administrativna saradnja

Propisana primena zakona EU zavisi od uspesne administrativhe saradnje, kojom se
osigurava jodnoobrazna i efikasna primena propisa v svim drzavama élanicama. lako
se tehnickom harmonizacijom stvorilo jedinstveno trZiste, gde se proizvodi krecu i preko
nacionalnih granica, trZistni nadzor se vrSi na nacionalnoj osnovi. Mehanizmi
administrativne saradnje izmedu nacionalnih nadzornih organa, stoga, treba da se
razvijaju tako da poveéaiju efikasnost nadzora, da svedu na najmanju meru posledice
razli¢itih nadzornih praksi i da smanje preklapanje nacionalnig nazornih aktivnosti.
Pored toga, saradnja mozZe biti korisna za razmenu mislienja i reSavanje prakti¢nih
poblema.

Administrativna saradnja iziskuje medusobno poverenje i transparentnost medu
nacionalnim nazornim organima. Drzave ¢lanice i Komisija treba da budu obavestene o
tome kako je primena direktiva Novog pristupa a naroéito trzisni nadzor proizvoda
organizovan na jedinstvenom trzistu. Da bi se postigao efektivan trzisni nadzor v EU,
vazno je da nacionalni nazorni organi pomazu jedan drugom. Nacionalni organ treba,
na zahtev, da stavi informacije na raspolaganje i pruzi druge vrste pomodi. Saradnja i
uzajamna pomo¢ su narocito potrebni kako bi se osiguralo da se mogu preduzeti mere
protiv svih onih koji su odgovorni za to $to je neusaglasen proizvod plasiran na trziste.

Da bi se izbeglo dupliranje ispitivanja proizvoda nacionalni nadzorni organi treba da
safine mehanizam za razmenu sazZetih izvestaja ovih ispitivanja. Informacije koje se
razmenjuju izmedu nacionalnih nadzornih organa moraju se ¢uvati kao profesionalna
tajna, u skladu sa principima odgovarajuéeg nacionalnog pravnog sistema.

Infrastrukture za administrativnu saradnju: Saradnja medu nacionalniom organima
odvija se u radnim grupama uspostavljenim prema direktivama Novog pristupa.
Razmatranje se uglavnom usredsreduju na pitanja tumadenja, ali obraduju se i pitanja
u vezi sa trzisnim nadzorom i administrativnom saradnjom.

Grupa visokih sluzbenika za standardizaciju i politiku ocenjivanja usaglasenosti je
komitet koji deluje po horizontali gde se raspravlja o opstim pitanjima u vezi sa
primenom i sprovodenjem direktiva Novog pristupa, kao Sto su horizontali aspekti
trzisnog nadzora.

6.8.7. Proizvodi koji se uvoze iz treéih drzava
Proizvodadi, uvoznici, trgovci, poslodavci i drugi u€esnici unutrasnjeg trzista EU moraju

poznavati osnovne principe o plasiranju proizvoda na ftrziste, njihovom oznaéavanju i
zahtevanim karakteristikama (Slika 16).
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Proizvodac¢ sa sedistem u trecoj drZavi je isto kao i proizvoda¢ sa sedistem v drzavi
¢lanici odgovoran za planiranje i izradu proizvoda u skladu sa odgovarajuéim
direktivama Novog pristupa, kao i za sprovodenje potrebnih postupaka utvrdivanja
usaglasenosti, kada je proizvod namenjen za plasiranje na trziste ili koris¢enje u Uniji.
Proizvodaé mozZze da ovlasti zastupnika, sa sedistem u Uniji, da radi v njegovo ime.
Kada proizvoda¢ nema sediste ni ovlaséenog zastupnika u Uniji, do odredene mere,
odgovornost moze preuzeti uvoznik ili lice koje je odgovorno za plasman proizvoda na
trziste Unije.

Carinska sluzba i trZisna inspekcija v EU moraju medusobno da saraduju u
obavestavanju i na osnovu primlienih informacija, da preuzimaju odgovarajuée
postupke. Carinska sluZba mora za proizvode uvezene iz treé¢ih zemalja da privremeno
spredi uvoz robe:

- ako otkrije proizvode za koje smatra da mogu predstavljati ozbiljnu i
direkinu opasnost za zdravlje i bezbednost,

- ako otkrije proizvode za koje nema prateée dokumentacije ili nisu
oznadeni u skladu sa vazedim pravilima o bezbednosti proizvoda.
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Koris¢eni proizvod iz EU
Popravljen ili prepravljen

Novi proizvod iz EU

Proizvod iz trece drzave
nov ili koricen

Prvobitni kapacitet
nije promenjen
(odrzavanje)

Prvobitni kapacite
je promenjen
(poboljsanije)

v

DIREKTIVE NOVOG PRISTUPA

[ Tehnicka dokumentacija ’

’ Postupak utrdivanja Usc:glc:Eenosﬁ‘

[ EZ izjava o usaglasenosti ]

|

CE Ziik ]

\ v

DIREKTIVE

92/59/EGS - o opétoj bezbednosti proizvoda

85/374/EGS - o odgovornosti za proizvod
99 /44 /EGS - o garancijama

PROIZVOD
PLANISAN NA
TRZISTE

DIREKTIVE - minimalni bezbednosni i zdrav.
zahtevi za primenu na radno mestu

. 89/655/EGS - korii¢enje radne opreme

89/656/EGS - upotr.ligne zuaititne opreme
90/270/EGS - up.ekrana za prikazivanje...

PROIZVOD
DAT NA
KORISCENJE

Slika 16. Postupak plasiranja novog/polovnog proizvoda iz Evropske Unije
ili tre¢ih drzava na trziste ili stavljane u upotrebu /21/

Proizvoda¢ sa sedistem u nekoj trecoj drzavi je odgovoran, na isti naéin kao i
proizvodaé sa sedistem u drzavi &lanici, za projektovanje i proizvodnju proizvoda u
skladu sa svim direktivama Novog pristupa koje se primenjuju i za sprovodenje
zahtevane procedure ocenjivanja usaglasenosti, kada je proizvod predviden da se
plasira ili pusti u upotrebu na trZiste EU. Proizvoda¢ moZe da postavi ovlaséenog
predstavnika sa sedistem u EU da deluje u njegovo ime. Kako proizvodaé nema sediste
u EU i nema ovlas¢enog prestavnika u EU, uvoznik ili lice odgovorno za plasman
proizvoda na trziste EU mozZe postati odgovorno do odredene mere.
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Carinski organi moraju u sluéaju proizvoda koji se uvoze iz tred¢ih drzava da privre-
meno obustave plasman proizvoda ako:
- pronadu proizvode koji imaju odredene karakteristike koje bi izazvale ozbiljnu
zabrinutost zbog postojanja neposrednog rizika po zdravlje i bezbednost, ili
- pronadu proizvode koji ne prate dokument ili koji nisu oznaéeni u skladu sa
odgovarajuéim pravilima za bezbednost proizvoda.

Carinski organi moraju da obaveste trzisne i nadzorne organe o svojoj odluci da
privremeno obustave plasman proizvoda, pa nadzorni organi moraju biti u poloZaju
da preduzmu odgovarajuée mere.

Nadzorni organi su u obavezi da obaveste carinske organe o svojim nalazima, koji se
odnose na proizvode uvezene iz trec¢ih drzava. Moguce su tri sledece situacije:

1. Proizvodi uvezeni iz trec¢ih drZava namenjeni potrosacima ili koji ¢e potrosadi
verovatno koristiti, predstavljaju ozbiljan i neposredan rizik kpo zdravlie i
bezbednost prema Direktivi o opstoj bezbednosti proizvoda.

2. Proizvodi uvezeni iz tre¢ih drzava nemaju prateéu dokumentaciju ili ne nose
oznaku ili nalepnicu o usaglasenosti, kako je predvideno propisima EU ili
nacionalnim propisima koji se odnose na bezbednost proizvoda.

3. Proizvodi uvezeni iz treéih drzava, koji predstavljaju rizik po zdravlje i
bezbednost, ali ne ozbiljan i neposredan, podlezu merama zabrane jili
ograniéavanja plasmana na trziste ili se zahteva njihovo povlaéenie.

6.9. Spoljni aspekti
6.9.1. Sporazum o Evropskom ekonomskom prostoru

Sporazum o Evropskom ekonomskom prostoru (EEA) je skloplien 1994. godine izmedu
Evropske Unije i Islanda, Lihtenstajna i Norveske i obuhvata sve direktive Novog
pristupa i druge propise evropske pravne tekovine, koji se odnose na slobodan promet
proizvoda. Sporazumom se jedinstveno evropsko trziste proSiruje na ove tri EFTA
drzave. Cilj sporazuma je da se uspostavi dinamican i jedinstven Evropski ekonomski
prostor, zasnovan na zajednickim pravilima i jedankim uslovima konkurencije. Proedure
za ovlaséivanije tela za ocenjivanje usaglasenosti iz EEA EFTA drZzava su uspostavljene
na osnovu odredaba sporazuma.

6.9.2. Sporazumi o uzajamnom priznavanju

Sporazumi o uzajamnom priznavanju se sklapaju izmedu Evropske Unije i vlada treéih
drzava, koje su na sliénom nivou tehnickog razvoja i imaju slican pristup u odnosu na

ocenjivanje usaglasenosti. Sporazumi o uzajamnom priznavanju (MRA - Mutual
recognition agreement) se zasnivaju na uvzajamnom priznavaniju sertifikakta, oznaka
usaglasenosti i izveStaja o ispitivanju, izdatim od strane tela za ocenjivanje

usaglasenosti bilo koje strane koja su u skladu sa zakonodavstvom druge strane.
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MRA sporazumi pokrivaju celu teritoriju strana kako bi se garantovao potpuno
slobodan promet proizvoda sa sertifikatom o usaglasenosti. MRA sporazumi se
primenjuju na jednu ili vise grupa proizvoda ili oblasti koje spadaju u oblast regulisanu
propisima (pokrivene su novim pristupom i drugim direktiama o tehni¢koj harmonizaciji)
i u odredenim sluéajevima neharmonizovanim nacionalnim zakonom.

6.9.3. Evropski protokoli o ocenjivanju usaglasenosti

Eropski protokoli o ocenjivanju usaglasenosti su predvideni da se zakljuée izmedu
Evreopske Unije i vlada drZzava kandidata centralne i istioéne Evrope. Ovi dokumenti
se nazivaju evropski protokoli o ocenjivanju usaglasenosti (ECAP — European
Conformity Assessment Protocol ili PECA). Cilj evropskih protokola o ocenjivanju
usaglasenosti je da se podrzi progresivno uskladivanje drzava kandidata sa paketom
pravnih propisa EU i olakSavanije trgovine i pristupa trzistu. Ovi protokoli pokrivaju sve
proizvode koji podleZu propisima EU i treba da uklju¢e sve procedure potrebne za
proveru usaglasenosti proizvoda sa ovim zakonodavstvom.

Protokole PECA treba posmatrati kao podrsku procesu uskladivanja i kao instrument
strategije pre pristupanja EU. U isto vreme oni su sredstvo za olakSavanje trgovine
izmedu drzava ¢lanica i drzava kandidata za podrZzavanje progresivnog prosirenja
jedinstvenog trzista na ove drzave i za unapredenje zdravlja i bezbednosti. Posto su
protokoli PECA zasnovani na uskladivanju sa propisima EU, proizvodi koji su ocenjeni
prema zakonodavstvu EU u drZavi €lanici ili u drZavi kandidatu, mogu se plasirati na
trziste EU i na trziste drZzave kandidata.

6.9.4. Tehnicka pomo¢

Tehnicka pomoc¢ je prenosenje znanja i zakonodavnih politika, kao $to su Novi pristup i
Globalni pristup, ali takode i prenosenje najbolje evropske prakse. Tehnicka pomod je
osnova za stvaranje homogenog, transparentnog i verodostojnog tehni¢kog okruZenja,
u koje drzavni organi, privredni subjekti i korisnici mogu imati jpoverenje. Cilj tehnicke
pomodi je da se postigne raspoloZivost visokokvalitetnih proizvoda na trZistu.

Programi tehnicke pomoéi se odvijaju u oblastima institucionalne saradnije,
standardizacije, metrologije, sertifikacije, akreditacije, menadZmenta kvalitetom i
obezbedenja kvalita. Ovi programi su predvideni za drzave koje nisu na uporedivom
nivou u ovim oblastima sa drzavama é&lanicama. Programi tehni¢ke pomoéi mogu biti
regionalno ili nacionalno usmereni. PRAQ (Regional Programmes on Quality Assurance)
Regionalni program za obezbedenje kvaliteta i druge povezane oblasti su primeri
regionalne pomodi.

6.9.5. Sporazum STO o tehni¢kim preprekama za trgovanije

Sporazum Svetske trgovinske organizacijhe (STO) o tehnickim preprekama za
trgovanje (TBT - Technical Barriers to Trade) je instrument za pristup trzistu, koji koristi
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razne mere koje pomazu da se sprece ili uklone tehnicke prepreka za trgovanje,
prouzrokovane tehni¢kim propisima, dobrovolinim standardima i postupcima
ocenjivanja usaglasenosti.

TBT sporazumom se postavljaju obaveze, koje se primenjuju na tehni¢ke propise i
procedure ocenjivanja usaglasenosti, izdate bilo na nacionalnoj ili regionalnoj osnovi.
Pravilo dobre prakse za pripremu, usvajanje i primenu standarda dodato je kao prilog
TBT sporazuma. Clanica Svetske trgovinske organizacije treba da osiguraju da TBT
sporazum organizacije za standardizaciju prihvataju i postuju. Clanice STO aktivno
uestvuju u radu medunarodnih tela za standardizaciju, pregovaraju o sporazumima o
uzajamnom priznavanju ocenjivanja usaglasenosti.

6.10. Harmonizacija nacionalne tehnicke regulative sa
direktivama zasnovanim na Novom i Globalnom pristupu

6.10.1. Preuzimanje direktiva Novog pristupa

Pri preuzimaniju direktiva Novog pristupa treba imati u vidu sledece:

1. Direktive Novog pristupa su direktive potpune harmonizacije - odredbe ovih
direktiva zamenijuju sve odgovarajuée nacionalne odredbe.

2. Direktive Novog pristupa su upucéene drzavama ¢Elanicama, koje imaju obavezu
da ih prenesu u svoja nacionalna zakonodavstva na odgovaraijuéi nadin.

3. Nacionalni zakoni, propisi ili administrativne odredbe, koji preuzimaiju direktivu,
moraju da sadrze referencu, koja upuéuje na direktivu o kojoj se radi, ili moraju
da budu propraéeni takvom referencom prilikom njihovog zvaniénog
objavljivanja.

4. Komisija EU se mora obavestiti o nacionalnim zakonima, propisima ili
administrativnim odredbama, koji su usvojeni i objavlieni u cilju preuzimanja
direktive.

Direktivama Novog pristupa se usaglasavaju zakoni drzava ¢lanica, da bi se uklonile
prepreke trgovini. Posto su direktive Novog pristupa direktive potpune harmonizacije,
drzave ¢lanice moraju da ukinu sve protivrene nacionalne propise. DrZzavama
¢lanicama nije dozvolijeno da odrzavaju ili uvode stroZije mere od onih koje su
predvidene direktivom. Direktive su, u skladu sa élanom 249 Sporazuma o osnivanju
EU, obavezujuée za drzave &lanice u smislu rezultata koji treba postici, ali izbor nacina
i metode je njihovoj nadleznosti. Sudska praksa Evropskog suda pravde je razjasnila
sadrZzaj ove obaveze i moguée mere koje treba preduzeti kada se utvrdi
neusaglasenost.

DrZzave ¢lanice odluuju koje mere treba da se usvoje i objave u cilju uskladivanja sa
direktivom. Medutim, drZzave ¢lanice moraju da preduzmu odgovarajuée mere koje se
primenjuju za preuzimanje direktive na nacin kojim se u potpunosti ispunjavaju zahtevi
preciznosti i izvesnosti pravnih situacija koje direktivama treba posti¢i u interesu
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ucesnika u trgovini sa sedistem u drugim drzavama élanicama. Ovo ne mora nuzno da
zahteva zakonodavnu aktivnost u odnosu na sve odredbe direktive.

Propust da se preduzmu mere, ili da se preduzmu ispravne mere, za preuzimanije
direktive u cilju postizanja rezultata koje ona propisuje, u periodu koji je odreden za tu
svrhu, predstavlja krienje zakona EU. Prema é&lanu 226 Sporazuma o osnivanju EU,
Komisija moZe da pokrene postupak protiv drzave ¢lanice koja nije ispunila neku
obavezu prema Sporazumu. Stavide, prema &lanu 228, od drzava &lanica se zahteva
da preduzmu neophodne mere kako bi se postupila po presudi Suda pravde.

Drzave Elanice su u obavezi da izvrSse naknadu zbog stete koja je nastala usled krsenja
zakona EU. Ova obaveza postoji kada se ispune tri uslova: odredba prekrienog
propisa ima svrhu davanja prava pojedincima; krSenje je dovoljno ozbiljno; i postoji
direktna uzroéna veza izmedu krienja obaveze drzave &lanice i Stete koju je pretrpela
osteéena strana. Propust u preduzimaniju bilo koje od neophodnih mera za preuzimanje
direktive, u periodu koji je odreden direktivom, predstavlja dovoljno ozbiljan prekriaj.

6.10.2. Prelazni period

U procesu harmononizacije nacionalne tehnicke regulative sa direktivama zasnovanim
na Novom i Globalnom pristupu predviden je prelazni period, za koji je karakteristiéno
sledede:

1. Vedina direktiva Novog pristupa predvida prelazni period.

2. Drzave ¢lanice su u obavezi da puste na trziste, do kraja prelaznog perioda,
proizvode koiji su projektovani i proizvedeni u skladu sa njihovim nacionalnim
sistemom, odnosno propisima. Prema tome, proizvodaé¢ moze da odabere,
tokom perioda tranzicije, da li ¢e primenjivati nacionalni sistem ili odredenu
direktivu.

3. Za vreme perioda tranzicije, proizvodi koji su usaglaseni sa svim relevantnim
direktivama mogu da se plasiraju na trziste EU i da se puste u upotrebu u bilo
kojoj drzavi ¢élanici.

4. Na kraju perioda tranzicije, direktiva Novog pristupa se primenjuje tako da
iskljuéuje sve nacionalne propise koji se odnose na iste proizvode ili iste
osnovne zahteve. Prema tome, samo proizvodi koji su uskladeni sa relevantnom
direktivom mogu da se plasiraju na trziste EU i da se stave u upotrebu, posle
prelaznog perioda.

Cili perioda ftranzicije je da se omoguéi proizvodadima i ovlaséenim telima za
ocenjivanje usaglasenosti da se postepeno prilagode procedurama ocenjivanja
usaglasenosti i osnovnim zahtevima, koji su utvrdeni novom direktivom i da se tako
spredi rizik od zaustavljanja proizvodnije. Proizvodadi, uvoznici i distributeri treba da
dobiju dovoljno vremena kako bi ostvarili sva prava koja su stekli po pravilima koja su
prethodila novoj direktivi, na primer, da prodaju svoje zalihe proizvoda koji su
izradeni v skladu sa nacionalnim pravilima, koja su bila na snazi pre primene te
direktive. Najzad, period tranzicile obezbeduje dodatno vreme za usvajanje
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harmonizovanih standarda, iako ovo, u principu, nije preduslov za primenu direktiva
zasnovanih na Novom pristupu.

U skladu sa cilievima perioda tranzicije, drzave ¢lanice su u obavezi da zadrze svoj
nacionalni sistem kao opciju do kraja perioda tranzicije, osim ako nije drugacije
predvideno. Obaveza da se zadrze prethodno postojeéa pravila vazi ne samo za sve
obavezne odredbe koje su na snazi u svakoj drzavi €lanici, ve¢ i za sve nacionalne
specifikacije proizvoda koje proizvodadi dobrovoljno primenjuju. Shodno tome, drzave
&lanice koje nemaju ove propise, u najstroZzem smislu, moraju da odrZze postojeci sistem,
i stoga da se uzdrze od pripremanja sopstvenih propisa. Nacionalne organizacije za
standardizaciju su u obavezi da stave na raspolaganije, tokom celog perioda tranzicije,
nacionalne standarde koji se primenjuju u postojeéem nacionalnom sistemu. Svaka
direktiva kojom se predvida period tranzicije odreduje datum stavljanja v mirovanje
nacionalnog sistema koji je na snazi. U principu, ovo je datum kada direktiva stupa na
snagu, ali ponekad to je datum kada je direktiva usvojena.

Na kraju prelaznog perioda, drzave ¢Elanice su u obavezi da ukinu nacionalne sisteme
koji su bili na snazi do tada, odnosno da ukinu relevantne propise. Usled toga,
nacionalne mere kojima se primenjuje nova direktiva ¢e biti jedini obavezni propisi koji
vaze za odredene proizvode ili rizike u svakoj drZavi ¢lanici. Prema tome, proizvodi
vise ne smeju da se izraduju prema odobrenjima tipa ili drugim sertifikatima izdatim
pod sistemom koji ¢e se staviti van snage.

Posle perioda tranzicije, proizvodi izradeni pre ili za vreme ovog perioda, u skladu sa
sistemom koji treba da se ukine, viSe ne smeju da se plasiraju na trziste EU. U skladu sa
cilievima vezanim za bezbednost ili drugim ciljevima odredene nove direktive, treba
dozvoliti da proizvod - koji je plasiran na trziste pre kraja perioda tranzicije - bude
pusten u upotrebu nakon tog datuma, ako je bio spreman za upotrebu kada je bio
plasiran na trZiste. U suprotnom, on se moze pustiti u upotrebu posle tog datuma samo
ako je u potpunosti uskladen sa odredbama odredene direktive .

U skladu sa opstim pravilom, CE oznaka pokazuje da su proizvodi, na koje se odnosi
vie direktiva kojima se predvida njeno postavljanje, usaglaseni sa odredbama svih
ovih direktiva. Medutim, kada jedna ili viSe ovih direktiva dozvoljava da proizvodad,
tokom perioda tranzicije, odabere koje ¢e direktive primenjivati, CE oznaka je
pokazatelj usaglasenosti samo sa onim direktivama koje je proizvodaé primenio.
Stoga, tokom perioda tranzicije, CE oznaka ne ukazuje nuzno na to da je proizvod
usaglasen sa svim relevantnim direktivama kojima se predvida njegovo postavljanje.
Zbog toga, u dokumentima, napomenama ili uputstvima koji se zahtevaju direktivama, i
koji prate proizvod, mora jasno da se naznadi koje je direktive primenjivao
proizvodaé, pri ¢emu barem jedna od njih sadrzi period tranzicije u kom je proizvod
proizveden. EC izjava o usaglasenosti, takode, mora sadrzati i informacije u vezi sa
primenjenim direktivama.
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6.10.3. Prenos direktiva Novog pristupa u nacionalno zakonodavstvo

Uobiajeni postupak za usvojene direktive je legalno prenosenje u nacionalno tehni¢ko
zakonodavstvo, zatim konkretna primena u praksi i sprovodenje nacionalnih tehnickih
propisa. Uputstvo za prenos direktiva Novog pristupa u nacionalno zakonodavstvo je
zasnovano na iskustvu drzava ¢lanica od kako je uveden Novi pristup i usmereno na
legalno prenosenje. Svaka drzava ¢lanica odluéuje koje mere treba da usvoji i objavi
kako bi se usaglasile sa direktivom, ali najces¢e se &ini na nadin da u potpunosti
ispunjava zahteve jasnoée i izvesnosti u pravnim situacijaoma koje direktive nastoje da
to bude korisno trgovcima u drugim drzavama &lanicama /35,40,56/.

Karakteristiéne faze transponovanja direktiva Novog pristupa su:

1. Imenovanje tela: Glavno odgovorno telo za rad na prenosu, uobiéajeno da bude
organ koji na nacionalnom nivou veé¢ ima zakonsku osnovu za pitanja koja pokriva
relevantna direktiva.

2. Izbor pravnog instrumenta: Podrazumeva akt, zakon ili podzakonski dokument.
Novi zakonski dokument, izmena i dopuna postojeceg propisa podelienog na
kategorije opreme itd. Uobicajeno je da drzave ¢clanice koriste svoje tradicionalne
nacine za zakonsko uredivanje, medutim, u najveéem broju sluc¢ajeva drzave élanice
izdaju konkretan podzakonski akt za svaku pojedinu direktivu. U vedini sluéajeva bice
potrebno da se zadzi postojeéa zakonska regulativa za opremu koja nije pokrivena
direktivom (koja je veé plasirana na trziste ili koja je iskljuéena iz direktive).

3. Izbor zainteresovanih strana: Znadajno je da se u najranijoj fazi odluéi ko ée
ucestvovati u procesu prenosa direktiva. Drugi organi (mogu imati ravnopravnu
odgovornost — saodgovornost), organizacije poslodavaca, industrija, sindikati, tela za
standardizaciju, druge institucije /organizacije. Preporuéuje se da uspostavi grupa za
prenos koju saéinjavaju struénjaci/predstavnici svih zainteresovanih strana, koji
uéestvuju u procesu prenosd.

4. Uporedna tabela: Da bi se dobio pregled zakonske regulative potrebno je da se
sacini komparativna studija i da se uporede tekst direktive i tekst odgovarajuéih
postojeéih nacionalnih propisa. Uporedna tabela je prakti¢an instrument, koji na levoj
strani ima ceo tekst direktive (élan po ¢lan, ukljuéujuéi i anekse), a na desnoj strani
unose se odgovarajuée nacionalne odredbe, ukoliko ih ima. Na ovaj nadin dobija se
jasna slika o tome $ta odgovara, sta je u suprotnosti i Sta nedostaje, pre nego zapocne
proces pripreme nacrta.

5. Tekst direktive za prenosSenje: Preambula direktive je samo objasnjenje osnove
direktive, ali nije zakonski deo direktive. Stoga, ne postoji zakonska obaveza da se
prenese preambula. Osnovni deo (sadrZaj) direktive (€lanovi) delimi¢no pokriva
odredbe koje se odnose na vladu, a delom odredbe koje se odnose na gradane
(proizvodade, uvoznike, isporudioce, privatnike — privatna lica, tela trece strane). Kada
su u pitanju odredbe koje se odnose na vladu, treba preneti samo odredbe koje su
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potrebne. O tome $ta je potrebno, a $ta nije potrebno da se usaglasava za valjano
preuzimanje, odlucéuje drZzava ¢lanica. Narodito veéina horizontalnih odredbi, koje se
ponavljaju v svakoj od direktiva Novog pristupa nije potrebno da se prenosi. Za
odredbe koje se ne prenose, moze postojati potreba za nacionalnim propisima u nekoj
drZavi ¢lanici zbog tradicije u zakonodavnoj oblasti. U vezi sa odredbama koje se
odnose na gradane, sve odgovarajuée odredbe moraju biti prenete. One ukljuéuju
Elanove koji uspostavljaju prava i obaveze za gradane kao i sve odgovarajuce anekse
koji pokrivaju bitne zahteve za zastitu zdravlja i za bezbednost, kao i druge zahteve
kao $to su postupci za ocenu usaglasenosti, tehni¢ku dokumentaciju, EC izjavu o
usaglasenosti, CE oznaku, kriterijume za notifikaciju (prijavljivanje) tela za ocenjivanje
usaglasenosti itd. Referenca za direktivu uvek mora da bude ukljuéena u preneti tekst.
Preporuéuje se da da se uklju¢éi odredba kojom ¢e se rec¢i da proizvod pokriven
direktivom takode moze biti pokriven drugom direktivom.

6. Prenos kopije cele direktive: Moguée je samo dodati predniju stranicu (ukljuéujuéi
referencu za direktivu i potrebne odredbe za primenu kao 3to su Zalba, kazne,
drugostepene Zalbe) direktivi izdatoj kao zakonski instrument. Zbog ¢injenice da su
direktive potpuno harmonizovane, to znadi da drzava ¢lanica ne moZze da menja
sadrzaj zahteva, ali je moguée da formuliSe preneti tekst na drugi nadin sve dok je
sadrzaj isti kao tekst direktive. Svakako, ¢lanovi koje treba preneti, bi¢e formulisani i
uredeni u skladu sa nacionalnom tradicijom uzrade zakonskih akata. Aneksi direktiva su
uobicajeno vise tehni¢ke prirode. Stoga, aneksi direktiva ée biti kopirani i koriséeni kao
aneksi direktivama prenetim u nacionalno zakonodavstvo.

7. Jezik: Kada se prenosi direktiva pre nego se postane &lan EU, moZe biti problem
zbog jezika za uputstvo za koriséenje opreme. Uobiéajen zahtev je da se uputstvo
uglavnom sastavlja na jednom od jezika EU.

8. Preporuka: Preporuéuje se da za vreme procesa prenosa konsultujete drZavu
&lanicu, odnosno drzave ¢Elanice EU.

9. Zavrsno nacinalno politicko usvajanje i objavljivanje: Zavrino politi¢cko usvajanje
i objavljivanje v skladu sa nacionalnom tradicijom i praksom.

10. Prijavljivanje (notifikacija) Komisiji EU: Drzave &lanice su obavezne da prijave
Komisiji EU instrument koji su koristile za prenos direktive. Svetska trgovinska
organizacija, takode, moze biti mesto za takvo prijavljivanje.
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7. AKTUELNO STANJE TEHNICKOG ZAKONODAVSTVA U
REPUBLICI SRBUJI

Ostvarenje teznji nase drZzave ka integraciji v medunarodnu zajednicu, posebno
pridruZivanja Evropskoj Uniji, kao i uélanjenja u Svetsku trgovinsku organizaciju (STO),
ima kao uslov harmonizaciju domadéih propisa iz oblasti akreditacije sa propisima
Evropske Unije i Svetske trgovinske organizacije. Harmonizacija nacionalnog tehnickog
zakonodavstva je proces koji obiéno traje nekoliko godina. Pitanja koja zahtevaiju
odgovor u vezi tog procesa nisu samo pravna veé takode i tehnicka, koja su i
najobimnija. Harmonizacija tehni¢kog zakonodavstva, uspotavlianje trzisne ekonomije i
izgradnja odgovarajuéih institucija infrastrukture kvaliteta je jedan od najozbiljnijih
zadataka drzave i privrede u procesu pridruzivanja EU i uélanjenja u STO.

Trzisna ekonomija podrazumeva visok nivo odgovornosti proizvodaéa, koji plasiraju
svoje proizvode na regionalnim trzistima. DrZzava ima zadatak da, u saradnji sa
ekspertima u nauci i privredi, definiSe i/ili prihvati pravila koja vaZze za sve uéesnike na
trzistu, da obezbedi neophodnu infrastrukturu za njihovu primenu i da stvori uslove za
slobodnu i ravnopravnu konkurenciju u skladu sa utvrdenim pravilima Svetske trgovinske
organizacije. Takav poslovni ambijent obezbeduje uredeno i kontrolisano trziste, kakvo
je jedinstveno unutrasnje trzipte Evropske Unije. Proizvodi koji se plasiraju na ovim
trzistima moraju da budu opremljeni odgovarajuéom tehnickom dokumentacijom
(izvedtaiji o ispitivanju, sertifikati, deklaracije proizvodaéa, uputstva na jeziku trZista,
itd.), koja dokazujuda proizvod zadovoljava sve zakonske propise. Primena
harmonizovanog tehnickog zakonodavstva EU na proizvode nacionalne privrede
drzava kandidata za é&lanstvo u EU moZe doprineti njihovoj konkurentnosti i zastititi
svoje trziste i potrosace /36/.

Svetska trgovinska organizacija (STO) donosi pravila i mehanizme za slobodno
kretanje roba, Sto je osnova sistema koji reguliSu medunarodne trgovinske odnose.
Pravila su usmerena i na liberalizaciju trgovine i na podsticanje daljeg razvoja
trgovine. Sto je najpozvaniji forum za otklanjanje smetnji za trgovinu, stvaranje i
sprovodenje globalnih propisa, usaglasavaijuéi ih sa pravilima koja su postavila druga
tela, kao $to je Evropska Unija. Sporazum o tehnickim preprekama trgovini (TBT)
Svetske trgovinske organizacije osigurava da tehniéki propisi i standardi ukljuéujuéi i
postupke ocenjivanja usaglaSenosti ne predstavljaju  nepotrebnu  prepreku
medunarodnoj trgovini. Takode, TBT sporazum omogucava preduzimanje mera v cilju
zastite zdravlja i Zivota ljudi, Zivotinja i biljoka, zastite Zivotne sredine, osiguranija
kvaliteta i sprecavanja prevara. Drzave élanice STO imaju obavezu da prihvate
rezultate ocenjivanja usaglasenosti iz drugih drZzava u slué¢ajevima kad su primenjivane
procedure ocenjivanja usaglasenosti ekvivalentne.
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U toku izgradnije infrastrukture kvaliteta u drzavi koja tezi prikljuéenju Evropskoj Uniji,
neophodno je sagledati uslove pod kojima se domadée infrastrukturne organizacije
moraju pripremiti i transformisati kako bi postale ¢lanovi odgovarajuéih evropskih
organizacija i asocijacija. Cesto najvaznije pitanje predstavlja sposobnost privrede da
primeni novo zakonodavstvo u praksi, pa sva pitanja od izgradnje infrastrukturnih
institucija, pribavljanja novih znanja u drZzavnoj administraciji i privredi, preuzimanija i
primene zakonodavstva do nadzora trZista, moraju biti obuhvaéena nacionalnom
strategijom kvaliteta. Clanstvo u evropskim institucijama nije samo po sebi cilj, veé
mnogo vazniji je status koji se time obezbeduje za privredne subjekte Srbije koji
dobijaju neophodne informacije, adekvatnu normativhu i institucionalnu osnovu
poslovania, sli¢ni poslovni ambijent i uzajamno prepoznavanje i priznavanje rezultata
ispitivanja proizvoda i sertifikata, koje olakSava razmenu roba i usluga i ravnopravnu
komunikaciju na trzistu EU /17,33,35/.

Imajuéi v vidu obaveze Republike Srbije iz Sporazuma o stabilizaciji i pridruZivaniju,
neophodno je da veé sada svi nadleZni drzavni organi ubrzaju aktivnosti na njihovom
ispunjavaniju, kako se kasnije, usled nedostatka vremena, pravna harmonizacija ne bi
svela na puko prepisivanje evropskog zakonodavstva i tako prenete propise udinilo
tesko primenljivim ili neprimenljivim u domacem pravnom sistemu. Iskustva nekih novih
¢lanica EU ukazuju da proces tehnicke harmonizacije najcesée koordinira ministarstvo
nadlezno za privredu (ekonomiju) jer mu po prirodi delatnosti pripada najveéi broj
evropskih direktiva.

7.1. Zakoni iz podruéja infrastrukture kvaliteta

Drzave ¢lanice EU moraju usvojiti mere i izgraditi nacionalnu infrastrukturu kvaliteta
kako bi obezbedile da na unutrasnjem trzistu EU dolaze smo proizvodi u skladu sa
odredenim direktivama, a koji vz pravilno instaliranje, odrZavanje i upotrebu ne
ugrozavaju bezbednost i zdravlje ljudi ili druge javne interese. Mere nadzora trzista
obezbeduju drzave ¢lanice i one su indenti¢ne kako za proizvode iz drzave EU, tako i
za proizvode iz tre¢ih drzava /36,99,101/.

Infrastruktura kvaliteta obuhvata institucije koje su neophodne za efektivno
funkcionisanje nacionalnog trZista, odnosno unutradnjeg trZista EU i kao $to je redeno
obuhvata:

Standardizacija: Od ukupno oko 23.000 evropskih EN-standarda koje su izdale
evropske organizacije za standardizaciju (CEN — 13.087, CENELEC — 5.452 i ETSI
4.235), najmanje 80% treba da bude preuzeto u nacionalnu standardizaciju, a svi
opredni standardi povuceni. Nacionalno telo za standardizaciju treba pre pristupanja
EU da postane punopravni élan evropskih organizacija za standardizaciju.
Akreditacija: Nacionalno telo za akreditaciju treba da postane medunarodno priznato
i da bude punopravni ¢lan EA (European Cooperation for Accreditation — Evropska
kooperacija za akreditaciju) kao i potpisnik MLA (Multilateral Agreement -—
Multilateralni sporazum).
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Metrologija: Nacionalni institut za metrologiju treba da postane medunarodno priznat
tako da se obezbeduje sledivost u medunarodnom sistemu jedinica IS (IS units).
Zakonska i nauéna metrologija su vazne za nacionalnu privredu kako bi njeni proizvodi
bili prihvatljivi za evropsko trziste.

Tela za ocenu usaglasenosti: Tela za ocenu usaglasenosti (Conformity Assessment
Bodies) su servis privrede. Veéina drzava ¢lanica EU uvaZava preporuku Evropske
komisije da je akreditacija u skladu sa standardima serije EN 45000 i EN ISO/IEC

17000 bitna i da predstavlja vazan instrument za ocenu kompetentnosti i
nepristrasnosti tela za ocenu usaglasenosti. U Evropskoj Uniji drzave c¢lanice su
odgovorne za tela koje ovla$éuju (prijavljuju — notifikuju), a njihovi sertifikati se

prihvataju svuda na unutrasnjem trzistu EU. Nije dozvolijeno da se tela za ocenu
usaglasenosti finansiraju iz nacionalnog budZeta. Ona moraju sticati svoj prihod na
trzistu, u konkurenciji sa ostalim sli¢nim institucijama.

Nadzor trzista: Nadzor trZista je neophodan za efektivno funkcionisanje unutrasnjeg
trzista EU. Zakonska prinuda doprinosi bezbednosti proizvoda na trzistu i sprecava
nelojalnu konkurenciju tako da sve kompanije treba da ispune identi¢ne zahteve pri
plasiranju svojih proizvoda na trziste. Nadzor trZista zahteva odgovarajuée tehnicko
znanje o proizvodima i kori$¢enje principa proporcionalnosti pri njihovom radu.
Privreda = primena: Izgradnja trZisne privrede i zadovoljenje tehnickih propisa EU,
koji vaze za sve ucesnike na uredenom unutrasnjem trzistu EU, sa veoma jakom
konkurencijom, predstavlja¢e za svaku novu €lanicu EU najvecu drustvenu i privrednu
reformu. Bitan uslov za uspeh je izgradnja nacionalne infrastrukture kvaliteta, koju
mora da obezbedi drzava. Medutim, najveéi posao ipak ocekuje privredne
organizacije koje moraju da primene zahteve trzista EU na svojim proizvodima — uz
odgovarajuée dokaze osprovedenim ocenjivanjima usaglasenosti.

Osnovna karakteristika postojeée infrastrukture za ocenjivanje usaglasenosti proizvoda
u Srbiji je nepripremlijenost za primenu zahteva direktiva zasnovanih na Novom i
Globalnom pristupu Evropske Unije. Akreditovane Laboratorije za ispitivanje i
etaloniranje, Sertifikaciona tela i Kontrolna tela za proizvode nisu osposobliena za
primenu metoda i postupaka ispitivanja, sertifikacije, kontrolisanja proizvoda prema
zahtevima odgovarajuéih direktiva EU i harmonizovanih standarda. Tela za ocenjivanje
usaglasenosti proizvoda (buduéa Notifikovana tela) treba, pre svega, da nastanu od
akreditovanih sertifikacionih tela za proizvode i akreditovanih kontrolnih tela za
proizvode, uz neophodnu podrsku akreditovanih laboratorija za ispitivanje i
etaloniranje. Razvoj i prilagodenje metoda i postupaka ocenjivanja usaglasenosti,
nabavka i kompletiranje merne i ispitne opreme, kao i usavrSavanje struénjaka je
dugotrajan i skup proces, stoga je neophodno da se zapoéne mnogo pre formalnog
usagladavanja sa evropskom tehnickom regulativom /46,56/. Ojaéana infrastruktura
za ocenjivanje usaglaSenosti proizvoda u Republici Srbiji imala bi niz konkretnih
doprinosa i omogudila bi:

O Ubrzan razvoj pojedinih sektora privrede i postizanje konkurentnosti domacih
proizvoda i usluga na medunarodnom trzistu. Osnovni uslov za plasiranje niza
proizvoda na evropsko trZiste je posedovanije ,,CE* oznake, $to podrazumeva
ispunjenost zahteva odgovarajuée direktive(a) EU, koja se odnosi na
bezbednost proizvoda.
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O Razvoj tehnologija i proizvoda namenjenih trzistu. Postavljanjem zahteva koji
moraju biti ispunjeni, a koji su u skladu sa odgovarajuéim direktivama EU za
proizvode, indirektno se usmerava i razvoj tehnologija i proizvoda.

O Podsticanije invenstiranja. Potencijalni strani invenstitori i ulagadi bi¢e znaéajno
ohrabreni i sigurni u ulaganja i kupovinu preduzeéa ako su upoznati da postoji
joka i prepoznatljiva infrastuktura za ocenjivanje usagla$enosti proizvoda u
drzavi.

Razvoj i jacanje postojeée infrastrukture kvaliteta u Republici Srbiji, a time i proces
harmonizacije nacionalnog tehnickog zakonodavstva sa zakonodavstvom EU zapocet je
2005. godine. Medutim, znaajniji rezultati, na uskladivanju kljuénih institucija i
zakonskom uredenju poslova ocenjivanja usaglasenosti, ostvareni su u 2009. i 2010.
godini, kada je donet paket zakona iz podruéja infrastrukture kvaliteta, i to:
1. Zakon o tehni¢kim zohtevima za proizvode i ocenjivanje usaglasSenosti
proizvoda ( ,Sluzbeni Glasnik RS”, br 36/09 od 15. maja 2009. godine)
2. Zakon o metrologiji (,Sluzbeni Glasnik RS”, br 36/09 od 15. maja 2010.
godine)
3. Zakon o standardizaciji (,,Sluzbeni Glasnik RS”, br 36/09 od 15. maja 2009.
godine)
4. Zakon o akreditaciji (usvojen na Vladi RS u junu 2010. godine)

Zakon o opitoj bezbednosti proizvoda (,,Sluzbeni Glasnik RS”, br 41/09 od 29. maja
2009. godine) ureduje opstu bezbednost proizvoda, koji nisu pokriveni direktivama
zasnovanim na Novom i Globalnom pristupu Evropske Unije.

7.1.1. Osnovne postavke Zakona o standardizaciji

Zakon o standardizaciji obezbeduje uslove za brze i efikasnije usvajanje evropskih
standarda. Definisan je status Instituta za standardizaciju Srbije (ISS), kao samostalne
neprofitne organizacije — van sistema drZavne uprave, u skladu sa pravilima evropske
standardizacije, ¢ime su stvorene pretpostavke za punopravno ¢Elanstvo ISS u evropskim
organizacijoma za standardizaciju. Novim zakonom o standardizaciji ukinuta je
obavezna primena preko 8000 standarda, ¢ime je ispunjen jedan od osnovnih zahteva
Sporazuma TBT Svetske trgovinske organizacije koji se odnosi na dobrovoljnu primenu
svih standarda. Paraleno sa ukidanjem obavezne primene standarda, a radi
izbegavanja pravnih praznina u pogledu bezbednosnih zahteva za odredene grupe
proizvoda, nadlezna ministarstva su donela odgovarajuéi broj tehni¢kih propisa.

Vlada Republike Srbije je, radi usaglasavanja sa pravnim sistemom Republike Srbije,
donela Odluku o osnivanju Instituta za standardizaciju Srbije (,,SluZzbeni glasnik RS”,
broj 16/07). Osnivanje Instituta za standardizaciju Srbije izvrieno je prema opdte
prihvaéenim principima na kojima su organizovana nacionalna tela za standardizaciju
u zemljoma Evropske Unije (EU). Osnovni cilj transformacije nacionalnog tela za
standardizaciju, od organa drZzavne uprave do ustanove, jeste da se stvore mogucénosti
da Institut u narednom periodu (kada ispuni ostale postavljene uslove) stekne status
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punopravnog ¢lana u evropskim organizacijama za standardizaciju, Sto je jedan od
preduslova za prikljuéenje Republike Srbije Evropskoj Uniji (EU). Iz istih razloga
identi¢nu ili vrlo sliénu rekonfiguraciju svojih nacionalnih organizacija za standardizaciijy,
morale su da izvrSe i druge zemlje u nasem okruzeniju.

Imajuéi v vidu potrebu ispunjavanja zahteva za Elanstvo Republike Srbije u Svetskoj

trgovinskoj organizaciji (STO) i EU, pokazalo se kao neophodno da Republika Srbija,

kao samostalna i suverena drzava, donese svoj Zakon o standardizaciji, radi:

e uskladivanja sa pravnim sistemom Republike Srbije i unapredenja uloge
standardizacije u osavremenjavanju tehni¢kog zakonodavstva Republike Srbije;

e usaglasavanja sa pravilima Sporazuma o tehnickim preprekama u trgovini (TVT);

e usaglasavanja uloge standardizacije v zakonodavstvu Republike Srbije sa ulogom
koju standardizacija ima u zakonodavstvu EU.

Resenja Zakona o standardizaciji omogucéavaiju:

1. Nastavak preuzimanja medunarodnih i evropskih standarda u sistem srpskih
standarda (samo tokom sprovodenja Sporazuma o stabilizaciji i pridruZivanju
ocekuje se pruzimanje 80% evropskih standarda, kao izri¢ita obaveza Republike
Srbije);

2. Zainteresovanim stranama za standardizaciju (privredni subjekti, organi drZzavne
uprave, udruZenja potroSaéa i drugi) da ulestvuju u kreiranju politike
standardizacije i v radu Instituta za standardizacijy;

3. Informisanje u oblasti standardizacije, kao i prodaju medunarodnih, evropskih i
standarda drugih, razvijenih, zemalja.

Zakon o standardizaciji izraden je u skladu sa:

e Direktivom 98/34/EZ o proceduri za obezbedenje informacija u oblasti standarda
i tehni¢kih propisa;

e Dokumentima Medunarodne organizacije za standardizaciju (ISO) o organizovaniju
i odgovornosti za funkcije u oblasti standardizacije njenih ¢lanica;

e Kodeksom dobre prakse za izradu, donosenje i primenu standarda, odnosno
dodatkom Sporazuma o tehnickim  preprekama trgovini Svetske trgovinske
organizacije (TBT);

e Uslovima Evropskog komiteta za standardizaciju (CEN) i Evropskog komiteta za
standardizaciju v oblasti elektrotehnike (CENELEC), koje ¢ée Republika Srbija i
Institut za standardizaciju Srbije (ISS) morati da ispune da bi ISS postao
punopravna ¢lanica tih organizacija;

e Obavezama koje proizilaze iz élanstva u medunarodnim organizacijoma za
standardizaciju i telima Ujedinjenih nacija koja se bave standardizacijom.

Zakon o standardizaciji ureduje naéela i cilieve standardizacije v Republici Srbiji,
organizovanje i delatnost nacionalnog tela za standardizaciju, donosenje,
objavljivanje i primenu srpskih standarda i srodnih dokumenata. Zakon se primenjuje na
sve standarde i srodne dokumente koje donosi i objavliuje nacionalno telo za
standardizaciju v Republici Srbiji, kao i na medunarodne standarde i srodne
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dokumente priznatih medunarodnih i evropskih organizacija za standardizaciju. To
znadi da je re¢ o standardima i srodnim dokumentima koje donosi Institut, kao priznato
nacionalno telo za standardizaciju, koje se u svom radu povezuje iskljuéivo sa
medunarodnim (ISO, IEC, ITU) i evropskim organizacijoma za standardizaciju (CEN,
CENELEC, ETSI).

Naéela standardizacije u Republici Srbiji su: pravo na dobrovolino uéesée svih
zainteresovanih  strana  prilikom  donoSenja  srpskih  standarda;  konsenzus
zainteresovanih strana; spreéavanje prevladavanja pojedinaénih interesa nad
zajednickim interesom zainteresovanih strana; preglednost postupka standardizacije i
dostupnost javnosti srpskih standarda; medusobna uskladenosti srpskih standarda;
uzimanje u obzir stanja razvijenosti tehnike i pravila medunarodnih i evropskih
organizacija za standardizaciju i relevantnih medunarodnih ugovora; jednak tretman
inostranih proizvoda ili usluga i istih ili slicnih domadéih proizvoda ili usluga, u skladu sa
potvrdenim medunarodnim sporazumima, &iji je potpisnik Republika Srbija.

Ciljevi standardizacije su: unapredivanje zastite Zivota, zdravlja i bezbednosti ljudi,
Zivotinja i biljaka i zastite Zivotne sredine; poboljSavanje kvaliteta proizvoda, procesa i
usluga, utvrdivanje njihove namene, njihova tipizacija, kompatibilnost i zamenljivost;
obezbedivanje jedinstvene tehnicke osnove; razvoj i unapredivanje proizvodnje i
prometa proizvoda, izvodenja radova, odnosno vrSenja usluga kroz razvoj
medunarodno uskladenih standarda radi efikasnog koriséenja rada, materijala i
energije; unapredivanje medunarodne trgovine sprecavanjem ili otklanjanjem
nepotrebnih tehni¢kih prepreka.

Donosenje i objavljivanje standarda: Srpski standardi se donose i objavljuju u skladu
sa zakonom i pravilima Instituta koja su uskladena sa pravilima medunarodnih i
evropskih organizacija za standardizaciju i Kodeksom dobre prakse za izrady,
donosenje i primenu standarda iz Sporazuma o tehni¢kim preprekama trgovini Svetske
trgovinske organizacije. Osnova za donosenje srpskih standarda, po pravily, su
medunarodni standardi i srodni dokumenti. U slu¢aju da u odredenoj oblasti ne postoji
medunarodni standard ili je postojeéi medunarodni standard neodgovaraijuéi, kao
osnova se mogu koristiti evropski ili nacionalni standardi i srodni dokumenti drugih
drzava. Ova odredba Zakona je potpuno uskladena sa odredbama TBT sporazuma
po kome se prednost daje medunarodnim standardima u odnosu na regionalne
(evropske) standarde kao osnove za donosenje nacioalnih standarda.

Uredeno je da se srpski standardi i srodni dokumenati oznacavaju oznakom koja
podinje skraéenicom SRPS, u skladu sa pravilima ISS. Srpski standardi se donose i
objavljuju na srpskom jeziku, u skladu sa zakonom kojim se ureduje sluzbena upotreba
jezika i pisma. Predvidena je mogucnost da srpski standardi budu objavlieni i na
jednom od zvaniénih jezika evropskih organizacija za standardizaciju, sto ¢e se koristiti
prilikom preuzimanja medunarodnih i evropskih standarda koji nisu od posebnog
interesa za privredu Republike Srbije. Utvrdena je moguénost izdavanja srpskih
standarda, ne samo u Stampanom ve¢ i u elektronskom obliku.
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Ureduje se dobrovoljna primena srpskih standarda, a samo izuzetno predvida njihovu
obaveznu primenu u sluéaju kada se tehniéki propis ,,ekskluzivno” poziva na standard,
tj. u sluéaju kada se tehnicki propis poziva na srpski standard, tako da je ispunjavanje
zahteva tog standarda jedini nadin postizanja usaglasenosti sa zahtevima tehnic¢kog
propisa. Tehnicki propis moze da se pozove na standarde koje proizvodaéd ili davalac
usluge nije obavezan da primeni veé mu je data moguénost da i na drugi nadin dokaze
usaglasenost svog proizvoda, procesa ili usluge sa zahtevima tehnickog propisa (tzv.
indikativno pozivanije).

Na slici 17. prikazana su dva nacina potvrdivanja usaglasenosti proizvoda, procesa i
usluga sa srpskim standardom: proizvodac ili davalac usluge ocenjuje usaglasenost
samostalno, ili uz uéesée tela za ocenjivanje usaglasenosti koja obavaljaiju sertifikaciju.
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Slika 17. Potvrdivanje usaglasenosti proizvoda, procesa i usluga sa standardom

7.1.2. Osnovne postavke Zakona o metrologiji

Unapredenije horizontalnog zakonodavnog okvira u oblasti kretanja robe omoguéeno
je donoSenjem novog Zakona o metrologiji. Nova zakonska reSenja iz oblasti
metrologije omoguéla su harmonizaciju propisa u oblasti zakonske metrologije sa
preporukama Medunarodne organizacije za zakonsku metrologiju (OIML), kao i
ispunjavanje zahteva za ¢lanstvo Srbije u Svetskoj trgovinskoj organizaciji (STO) i EU.
Pored toga, donoSenjem ovog zakona omoguéava se jedinstveno merenje u Republici
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Srbiji uspostavljanjem nepristrasnog i transparentnog obavljanja poslova metrologije,
odnosno kroz obezbedivanje tacnih i uskladenih merila i mernih jedinica sa
medunarodno utvrdenim merilima i Medunarodnim sistemom jedinica, kao i
obezbedivanje sledivosti etalona Republike Srbije do medunarodnih etalona. Direkcija
za mere i dragocene metale (DMDM) odgovorna za sprovodenje zakona o metrologiii,
kao Nacionalna metroloska institucija treba da ostane drzavni organ, koji omoguéuje
sprovodenje nadleZnosti propisanih u Zakonu o metrologiji. Kljuéni zadatak Direkcija za
mere i dragocene metale je da obezbedi telima za ocenjivanje usaglasenosti dobro
razumevanje svih metroloskih zahteva i njihovu praktiénu primenu, odnosno pruzi
potrebnu tehni¢ku pomoc.

Ovim zakonom se po prvi put kod nas ureduje sistem etalona Srbije i sledivost do
etalona Srbije, ili do etalona na medunarodnom nivou, ¢ime se uspostavlja sledivost
rezultata merenja dobijenih etaloniranjem etalona ili upotrebom merila. Uvodi se
ovlaséivanje laboratorija za overavanje merila i moguénosti proveravanja prvog
overavanja merila sopstvene proizvodnje proizvodaéu merila koriSéenjem njegovog
sistema kvaliteta. Takode, uvode se imenovana tela za obavljanje poslova ocenjivanja
usaglasenosti merila sa propisanim zahtevima. Privredni subjekti i druga pravna lica
mogu obavljati poslove overavanja merila ili ocenjivanja usaglasenosti merila, ako
poseduju akt o akreditaciji pribavljen u postupku akreditacije i ako ispunjavaiju
propisane uslove definisane u Zakonu o metrologiji.

Zakon o metrologiji obuhvata oblast zakonske metrologije ukljudujuéi: primenu
medunarodno usvojenih mernih jedinica, razvoj, odrZavanje i prenoSenje vrednosti
etalona Srbije na nivou koji zadovoljava potrebe Srbije; podriku razvoju
odgovarajuée i medunarodno priznate metroloske infrastrukture za obezbedenje
sledivosti merenja; usmeravanje i finansiranje metroloskih istrazivanja; razvoj
metroloskog obrazovanja i obuke metrologa u privredi; izradu, donosenje i
sprovodenje metroloskih propisa; utvrdivanje ispunjenosti zakonskih metroloskih zahteva
i informisanje javnosti u oblasti metrologije. Politika u oblasti metrologije treba da
obezbedi razvoj metroloske infrastrukture Srbije i njeno medunarodno prizvanjanie.

7.1.3. Osnovne postavke Zakona o akreditaciji

Vlada Republike Srbije utvrdila je predlog novog Zakona o akreditaciji u junu 2010.
godine. Novi Zakon o akreditaciji donosi se radi unapredenja uloge akreditacije u
osavremenjavanju tehni¢kog zakonodavstva Republike Srbije, kojim ¢ée se izvrsiti
usaglasavanje sa pravilima Sporazuma o tehni¢kim preprekama u trgovini (TVT) i sa
zakonodavstvom Evropske Unije, kao i sa zahtevima standarda SRPS ISO IEC 17011 -
Opsti zahtevi za akreditaciona tela, koja akredituju tela za ocenjivanje usaglasenosti.

Jedan od élanova TBT sporazuma omoguéava da dve ili viSe drZzava ¢&lanica mogu
zakljuéiti sporazume o medusobnom priznavanju rezultata tela za ocenjivanje
usaglasenosti, pri ¢emu se traZi ispunjenje odredenih zahteva ukljuéujuéi i tehnicku
kompetentnost tela za ocenjivanje usaglasenosti. Takode, prema TBT sporazumu u
pogledu akreditacije se konstatuje:
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1. Akreditacija obezbeduje verifikaciju tehni¢cke kompentecije tela za ocenjivanje
usaglasenosti

2. Akreditacija primenjivana u skladu sa relevantnim medunarodnim standardom
predstavlja pouzdan naéin uspostavljanja poverenja.

Donosenjem Zakona o akreditaciji posti¢éice se usaglasenost sa evropskom i
medunarodnom praksom u oblasti akreditacije. Time ¢e se olak3ati promet kako u
drZzavi tako i u inostranstvu jer ¢e se zakonski urediti rad nacionalnog akreditacionog
tela i funkcionisanja sistema akreditacije, uz postovanje globlalno prihvaéenih
kriterijuma za ovu oblast, kao uvaZavanje interesa svih zainteresovanih strana za
akreditaciju.

Zakon o akreditaciji stvara moguénosti da Akreditaciono telo Srbije u narednom
periodu, kada ispuni ostale postavljene uslove, stekne status punopravnog ¢Elana u
evropskim organizacijama za akreditaciju (EA), Sto je jedan od preduslova za
priklju¢enje Republike Srbije EU. Zakon o akreditaciji, posredno ¢e doprineti jacanju
konkurentnosti srpske privrede i olak3ati plasman nasih proizvoda i usluga, kako na
domaéem, tako i na stranom trZistu.

Zakonska resenja omogucavaju da se sistem kojim se akredituju usluge ocenjivanja
usaglasenosti koje pruzaju tela za ocenjivanje usaglasenosti obezbediti poverenje
kupcima odnosno korisnicima proizvoda komplentetnost onih koji obavljaju poslove
ocenjivanja usaglasenosti, odnosno koji potvrduju rezultate usaglasenosti. Takode,
omogucava se da verifikaciju kompentetnosti obavlja Akreditaciono telo Srbije, koje je
potpuno nezavisno i nepristrasno u odnosu na tela za ocenjivanje usaglaSenosti,
odnosno onih koji traze ocenjivanje usaglasenosti.

Zakonskim uredenjem navedenih aktivnosti stvaraju se prethodni uslovi za trgovinu pod
jednakim uslovima, odnosno da bilo koji domaéi proizvod, ukljucujuéi usluge, koji je
zvani¢no prihvacen da u nasoj zemlji bude na trzistu, moze slobodno da se nalazi i na
trzistima drugih zemalija bez potrebe da se podvrgava obimnim ponovnim
ispitivanjima, ponovnim kontrolisanjima, resertifikaciji, itd. Na taj nadin ée se poboljSati
pozicija nasih privrednih subjekata, kao u zemlji tako i u inostranstvu, kroz ponudu
kvalitetnijih i jeftinijih proizvoda i usluga, jer je to potvrdilo akreditovano, odnosno
kompentetno telo za ocenjivanje usaglasenosti i izostali su duplirani troskovi ocenjivanja
usaglasenosti proizvoda i usluga.

Zakon o akreditaciji omoguéava organizacija za ocenjivanje usaglasenosti iz nase
drZzave da dokaZu svoju kompentetnost i da budu priznate, ¢ime ée se stvoriti uslovi za
sklapanje multilateralnih i bilateralnih sporazuma o uzajamnom priznavanju procedura
i rezultata ocenjivanja usaglasenosti. Usvajanjem zakona osigurace se kredibilitet
sistema akreditacije u nasSoj zemlji ¢ime ¢e se olakSati njegovo priznavanje na
evropskom i medunarodnom nivou.
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7.1.4. Osnovne postavke i zahtevi Zakona o tehni¢kim zahtevima za
proizvode i ocenjivanju usaglasenosti

Zakon o tehnickim zahtevima za proizvode i ocenjivanju usaglaenosti (,,SluZbeni
glasnik RS”, broj 36,/09) prate podzakonski akti (uredbe i pravilnici), i to:

» Uredba o nadinu imenovanja i ovladé¢ivanja tela za ocenjivanje usagladenosti
(»SluZbeni glasnik RS”, broj 98/09);

» Uredba o nadinu sprovodenja ocenjivanja usaglasenosti, sadrZaju isprave o
usaglasenosti, kao i obliku, izgledu i sadrZzaju znaka usaglasenosti (,Sluzbeni
glasnik RS”, broj 98/09);

» Uredba o nadinu priznavanja inostranih isprava i znakova usagladenosti
Sluzbeni glasnik RS”, broj 98/09);

»  Pravilnici kojima se utvrduju tehni¢ki i drugi zahtevi za proizvode, do sada su
transponovane Ccetiri evropske direktive zasnovane na Novom pristupuy,
odnosno objavljena tri pravilnika i jedan zakon, i to:

1. Pravilnik o bezbednosti masina (,,Sluzbeni glasnik RS*, broj 13/2010),
2. Pravilnik o elektricnoj opremi namenjenoj za upotrebu u okviru
odredenih granica napona (,,Sluzbeni glasnik RS“, broj 13/2010),

3. Pravilnik o elektromagnetskoj kompatibilnosti (,,Sluzbeni glasnik RS,

broj 13/2010),
4. Zakon o ambalaZi i ambalaznom otpadu (,Sluzbeni glasnik RS", broj

36/2009).

Zakon o tehni¢kim zahtevima za proizvode i ocenjivanju usaglasenosti predstavlja
osnov za efikasno transponovanje evropskih tehni¢kih direktiva Novog i Starog
pristupa, ali ujedno i osnov za donosenje nacionalnih tehnickih propisa za proizvode
koji nisu obuhvaéeni harmonizovanim aktima na nivou EU. Zakon o tehnickim zahtevima
za proizvode i ocenjivanju usaglasenosti (ZOTZ) ureduje:

» propisivanje tehni¢kih zahteva za proizvode

» donosenje tehni¢kih propisa

> ocenjivanje usaglasenosti proizvoda sa propisanim zahtevima

» imenovanje i ovlaséivanje tela za ocenjivanje usaglasenosti

Tehnicki zahtevi za proizvode utvrdeni su postojeéim tehni¢kim propisima i standardima
sa obaveznom primenom. To naslede &ini oko 300 tehnickih propisa ¢&iji su donosioci
nadleZna ministarstva odnosno organizacija za standardizaciju bivie federalne drzave.
Pored toga, tehnicki zahtevi koje proizvodi moraju da ispune utvrdeni su i standardima
sa obaveznom primenom, kojih ima oko 8000, a koji po svojoj sustini (obaveznost
primene) predstavljaju tehnicke propise. Zakon o tehnickim zahtevima za proizvode i
ocenjivanju usaglasenosti omoguéava da se navedena nasledena tehni¢ka regulativa,
na brz i efikasan naéin, uskladi sa medunarodnim pravilima i praksom, ne naru$avajuéi
bezbednost i ne stvarajuéi praznine u pravnom poretku Republike Srbije u pogledu
posebno osetljivih oblasti ili grupa proizvoda.
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Osnovni cilj ZOTZ je da se na trziste stavljaju, odnosno isporucuju proizvodi koji su
usaglaseni sa tehnickim i drugim zahtevima, a pre svega bezbednosnim zahtevima, sve
radi zastite osnovnih vrednosti drustva koji predstavljaju javni interes. Nova tehnicka
regulativa obezbeduje visok nivo zastite Zivota, zdravlja i bezbednosti ljudi, Zivotinja i
biljaka, zastite Zivotne sredine, zastite potroSaca i drugih korisnika, zastite imovine i
zastite ostalih javnih interesa, sa jedne strane, kao i pravni okvir za propisivanje
tehni¢kih zahteva kojima se nece stvarati nepotrebne prepreke u trgovini, sa druge
strane. Putem propisivanja tehnickih zahteva za proizvode obezbeduje se da se na
trziste Republike Srbije stavljaju, odnosno isporuduju, iskljuéivo proizvodi koji su
usaglaseni sa propisanim tehni¢kim zahtevima.

Postavljeni ciljevi u pogledu bezbednosti proizvoda, na trzistu i u upotrebi, mogu postici
samo sveobuhvatnim delovanjem tj. donoSenjem tehnickih propisa na nadin i u skladu sa
ovim zakonom, odnosno u skladu sa posebnim zakonima (kao $to su Zakon o
prehrambenim proizvodima, Zakon o hemikalijoma), donosenjem Zakona o opstoj
bezbednosti proizvoda, kao i primenom Zakona o odgovornosti proizvodada za stvar
sa nedostatkom. Na ovaj nacin, bezbednost proizvoda uredena je i u Evropskoj Uniji,
odnosno njenim drzavama élanicama.

Zakon o tehni¢kim zahtevima za proizvode i ocenjivanju usaglasSenosti posredno
doprinosi jacanju konkurentnosti srpske privrede na nadin da ¢e se u Republici Srbiji
proizvoditi samo bezbedni proizvodi koji ispunjavaiju tehnicke zahteve i kao takvi imaju
olak$an plasman, kako na domaéem tako i na stranom trzistu. Navedeni ciljevi su
postignuti i omoguceno je:

» uskladivanje sa pravnim sistemom Republike Srbije i neophodno unapredenije
tehni¢kog zakonodavstva Republike Srbije,

» usagladavanje sa pravilima Sporazuma o tehni¢kim preprekama u trgovini
(TBT) Svetske trgovinske organizacije (STO), kao i

» usagladavanje sa tehni¢kim zakonodavstvom Evropske unije (EU).

Jedan od cilijeva usvajanja Zakona o tehnickim zahtevima za proizvode i ocenjivanju
usaglaSenosti je postizanje pune usaglasenosti sa pravilima Svetske trgovinske
organizacije (STO) i stvaranje okvira za primenu TBT sporazuma, koji nakon
potpisivanja postaje deo pravnog sistema Republike Srbije, posebno u pogledu
prijavljivanja tehni¢kih propisa u pripremi, nadela za donosenje tehnickih propisa,
postovanja principa dobre regulatorne prakse i priznavanja isprava o usaglasenosti
izdatih u inostranstvu. Istovremeno sa usaglasavanjem sa pravilima STO, ovim zakonom
se obezbeduje usaglasenost i sa pravilima EU. Takode, ZOTZ daje pravni okvir za
prenosenje direktiva EU, ukoliko propisivanje tehni¢kih zahteva i sprovodenje
postupaka ocenjivanja usaglasenosti za proizvode nije propisano posebnim zakonima.
ZOTZ, takode, omoguéava i propisivanje tehni¢kih zahteva za oblast tehni¢kog
zakonodavstva u kojoj ne postoje harmonizovani propisi EU( propisi koji se primenjuju u
svim drzavama élanicama).
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ZOTZ, u skladu sa praksom u EU, obezbeduje demonopolizaciju u oblasti infrastrukture
kvaliteta (standardizacija, akreditacija, metrologija, kao osnove za izradu tehnickih
propisa ¢&ija je primena pod trziSnim nadzorom), kroz imenovanje, odnosno
ovlaséivanje tela za ocenjivanje usaglaSenosti. Razvoj nacionalnog tehni¢kog
zakonodavstva (slika 18.) zasnovan je na uskladivanju sa zakonodavstvom EU, ali i na
razvoju onog dela nacionalnog tehnickog zakonodavstva za koje ne postoje
harmonizovani tehni¢ki propisi na nivou EU.

ZOTZ vureduje propisivanje tehnickih zahteva za proizvode, donosenje tehnickih
propisa, ocenjivanje usaglasenosti proizvoda s propisanim zahtevima, obaveze
isporucioca proizvoda i vlasnika proizvoda u upotrebi, vaZenje inostranih isprava o
usaglasenosti i znakova usaglasenosti, obavestavanje o tehnickim propisima i
postupcima ocenjivanja usaglasenosti, kao i vrSenje nadzora nad sprovodenjem ovog
zakona i propisa donetih na osnovu ovog zakona.
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Slika 18. Razvoj nacionalnog tehni¢kog zakonodayvstva

U pogledu treminologije prihvaceni su izrazi i definicije iz referentnih dokumenata
(srpski i medunaradni standardi, dokumenti EU), ali uz neophodne izmene i
prilagodavanje sadrZini i potrebama ovog zakona. U tom smislu se npr. definicija
»ocenjivanje usaglasenosti“ odnosi samo na proizvode, a ne i na usluge, sisteme,
procese, lica ili tela.



Akreditacija i ocenjivanje usaglasenosti 254

7.1.4.1. Tehni¢ki zahtevi za proizvode

U pogledu primene i odnosa prema drugim zakonima ZOTZ je ,krovni* zakon za
propisivanje tehni¢kih zahteva, pri éemu se mora imati v vidu da se tehnicki propisi
mogu pripremati i donositi i na osnovu posebnih (sektorskih) zakona. Sve ovo Eini
regulisano podrudje u pogledu bezbednosti proizvoda. U sluéaju da za pojedine
proizvode nisu propisani tehnicki zahtevi po napred navedenim osnovama, v pogledu
bezbednosti proizvoda na trZistu i tokom upotrebe primenjivacée se Zakon o opstoj
bezbednosti proizvoda (Slika 18). Ukoliko se tehnicki zahtevi propisuju na osnovu
posebnih zakona, a ti zakoni ne sadrze odredbe koje se odnose na imenovanje,
odnosno ovlai¢ivanije tela za ocenjivanje usaglasenosti, kao i vazenje inostranih isprava
o usagladenosti i znakova usaglasenosti, primenjivacée se odredbe ovog zakona.
Neophodno je da pojedine odredbe ovog zakona zadrZze univerzalni karakter radi
centralizovanog vodenja registra tehnickih propisa i prijavljivanja tehnic¢kih propisa u
skladu sa medunarodnim obavezama, kao i radi prijavljivanja imenovanih, odnosno
ovlaséenih tela za ocenjivanje usaglasenosti.

ZOTZ vureduju propisivanje tehni¢kih zahteva, kao najvaznijeg elementa tehni¢kog
propisa, ime proizvod u smislu bezbednosti, postaje deo regulisanog podruéja na
trzistu. Potrebno je naglasiti da regulisano podruéje postoji samo kada su tehnicki
zahtevi direktno ili indirektno sadrZani u tehni¢kom propisu. Kad su tehnicki zahtevi deo
standarda na koji se ne poziva niti jedan tehnicki propis, radi se o neregulisanom
podrudju, a ispunjavanje tih tehni¢kih zahteva unapreduje kvalitet proizvoda, ali ne
obavezuje proizvodada na primenu istih. Kod regulisanog podruéja tehnicki zahtevi se
propisuju kao obavezni, ali samo kad je to neophodno radi bezbednosti, pri éemu se
mora voditi raéuna o pomirenju dva, po pravilu konfrontirana cilja, od kojih je jedan
bezbednost proizvoda, a drugi izbegavanije prepreka trgovini.

Tehniéki propis je propis koji sadrzi tehni¢ke zahteve neposredno, ili pozivanjem na
standard ili tehnicku specifikaciju, kao i postupke ocenjivanja usaglasenosti. Osnovni
elementi tehnékog propisa:
0 Tehni¢ki zahtevi koje mora da ispunjava proizvod koji se isporuéuje;
0 Postupci ocenjivanja usaglasenosti — modularni princip sa ili bez prisustva trece
strane;
Zahtevi za bezbednost proizvoda tokom veka upotrebe;
Redovni i vanredni pregledi proizvoda tokom veka upotrebe;
Isprave koje prate proizvod prilikom stavljanja na trziste ili upotrebu;
Znak i nacin oznacavanja proizvoda;
Zahtevi koje mora da ispuni telo za ocenjivanje usaglasenosti;
Zahtevi u pogledu pakovanja i obeleZavanija;
Primena transponovanih direktiva /pravilnici, uredbe.

O0OO0O0OO0OO0OO0

U vezi sa tehni¢kim i drugim zahtevima za proizvode vazno je istaéi sledece:

1. Propisuju se tehni¢kim propisima;

2. Tehni¢ke propise pripremaju i donose nadleZna ministarstva, u okviru svog
delokruga;
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3. Tehni¢kim propisom se tehnicki zahtevi propisuju:
0 Direktno (neposredno) — navodenjem tih zahteva u tekstu propisa ili
O Indirektno (posredno) — pozivanjem tehnickog propisa na srpski standard,
odnosno tehni¢ku specifikaciju.
4. Pozivanje tehni¢kog propisa na srpski standard moze biti tako da se njime utvrdi, da
je ispunjavanje zahteva srpskog standarda na koji se taj tehnicki propis poziva:
1. Jedini nadin postizanja usaglaSenosti sa zahtevima tog propisa — tzv.
ekskluzivno pozivanje;
2. Jedan od moguéih nacina postizanja usaglasenosti sa zahtevima tog propisa
(ne i jedini) = tzv. indikativno pozivanje.

ZOTZ upuéuje na koriséenje srpskih standarda kojima se preuzimaju medunarodni

standardi kao opste osnove za pripremu tehnickog propisa. Zakon, takode, prati

medunarodne trendove da se u $to veéoj meri tehni¢ki sadrzaj ne unosi neposredno u

tehni¢ki propis, veé preporuduje pozivanje na srpske standarde. U pogledu

propisivanja tehnic¢kih zahteva, ZOTZ daje moguénost za dva nacdina pozivanja na
srpske standarde:

1. Ekskluzivno — uglavnom ¢e se koristiti prilikom preno$enja direktiva tzv. Starog
pristupa (detalino propisivanje tehnickih zahteva za proizvode u tehni¢kom propisu
i dominantna uloga drzave u ocenjivanju usaglasenosti proizvoda sa propisanim
zahtevima). To predstavlja manje fleksibilan, ali pouzdan i uobiéajen nadin
pozivanja na standarde, koji je predstavljaoo dominantan nadin  posrednog
propisivanja tehnickih zahteva.

2. Indikativno - uglavnom ¢ée se koristiti prilikom prenosenja direktiva zasnovanih na
Novom pristupu (propisivanje osnovnih tehni¢kih zahteva za proizvode u tehni¢kom
propisu, dominantna uloga privatnog sektora u ocenjivanju usaglasenosti). Na ovaj
nacdin zakonodavac uvodi moderniji princip koji proizvodadu daje moguénost da
koris¢éenjem standarda ostvari pretpostavku o usaglasenosti proizvoda sa
propisanim zahtevima, ali ga ne spreéava da usaglasenost proizvoda dokazuje i
na drugi nacin. Napred navedeno je u potpunosti uskladeno sa praksom
zakonodavstva EU koja upucuje na koris¢enje harmonizovanih standarda.
Pretpostavka o wusaglasenosti proizvoda je da ispunjenje zahteva iz
harmonizovanih standarda obezbeduje usaglasenost sa osnovnim zahtevima
direktiva Novog pristupa.

7.1.4.2. Ocenjivanje usaglasenosti proizvoda sa propisanim zahtevima

Tehnickim propisom utvrduje se:
» Obaveza sprovodenija ocenjivanja usaglaenosti;
» Odgovornost za sprovodenje ocenjivanje usaglasenosti, a moze biti:
1. Proizvodaé — samostalno ili uz uée$ée imenovanog Tela za ocenjivanje
usaglasenosti;
2. Imenovano telo za ocenjivanje usaglasenosti ili
3. Organ drZzavne uprave;
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» Zahtevi koje telo za ocenjivanje usaglaenosti (TOU) mora da ispuni da bi bilo

imenovano;

» Naéin ocenjivanja usaglaenosti proizvoda sa propisanim zahtevima (primena
jednog postupka, nekoliko postupaka ili kombinacije razliéitih postupaka -
moduli);

» Vrsta isprave o usagladenosti koja mora da prati proizvod koji se stavlja na
trziste.

ZOTZ vureduju propisivanje ocenjivanja usaglaSenosti, Sto predstavlja drugi vazan
elemenat tehnickog propisa. Posto se tehni¢kim propisom utvrde tehnicki zahtevi za
pojedine proizvode, potrebno je utvrditi i primerene postupke ocenjivanja
usaglasenosti proizvoda sa tim zahtevima, a takode i definisati ko ih i na koji naéin
sprovodi. U zavisnosti od grupa proizvoda i opasnosti koje proizvod moze
predstavljati, Zakon predvida razli¢éite subjekte koji mogu sprovoditi postupke
ocenjivanja usaglaSenosti, i to: proizvodaéa, imenovano telo za ocenjivanje
usagladenosti (laboratorija, kontrolni organ i sertifikaciono telo) ili drZavu (organ
drzavne uprave) za proizvode koji predstavljaju najvece rizike. Zakon, takode,
predvida da ¢e se tehnickim propisom odrediti i vrste isprave o usaglasenosti koju je
isporuéilac duZzan da za odredeni proizvod izda ili obezbedi, pre njegovog stavljanja
na trziste ili upotrebu .

Ocenjivanje usaglasenosti, koje sprovodi proizvoda¢ i imenovano felo za ocenjivanje
usaglasenosti koristi se pri prenosenju evropskih direktiva zasnovanih na Novom pristupu.
U cilju smanjenja troskova proizvodada, trend je da se drzava povlaéi iz uloge
subjekta koji sprovodi ocenjivanje usaglasenosti (npr. kod Siroke lepeze tehnickih
proizvoda). ZOTZ propisuje da u skladu sa zahtevima tehni¢kog propisa proizvodac
moZe samostalno da izvrSi ocenjivanje usaglasenosti sopstvenog proizvoda sa
zahtevima iz tehnickog propisa i da o tome izda Izjavu (deklaraciju) o usaglasenosti,
kao i da obezbedi potrebnu tehnicku dokumentaciju. Takode, Zakon propisuje da, u
skladu sa zahtevima tehnickog propisa, imenovano telo za ocenjivanje usaglasenosti
kao ,nezavisna treca strana“, potvrduje usaglasenost proizvoda pre stavljanja na
trziste.

Pravni poredak zahteva od proizvodadéa da se, u cilju potvrdivanja usaglasenosti
njegovog proizvoda sa propisanim zahtevima, obrati Telu za ocenjivanje usaglasenosti,
koje je za te poslove imenovalo nadlezno ministarstvo. U tom delu drZzava samo
propisuje pravila, a na proizvodadu je sloboda izbora koje Telo za ocenjivanje
usaglasenosti ée izabrati, posto ih je po pravilu vise imenovanih. Drzava zadrzava
pravo da reguliSe pitanja kompetentnosti tih tela i da njihovu osposoblienost za
sprovodenje ocenjivanja usaglasenosti potvrdi imenovanjem. Imenovano telo moze, uz
saglasnost  proizvodaca, poveriti odredene poslove u vezi sa ocenjivanjem
usaglasenosti podugovaradu. Takode, imenovano telo moze poveriti podugovaracu
samo poslove za koje je imenovano, ali i da odgovornost za poverene poslove
zadrzava imenovano telo.
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Imenovanje Tela za ocenjivanje usaglasenosti. Posebno je vazno istaéi sledeée:
» Imenovanje TOU za sprovodenje ocenjivanja usaglasenosti proizvoda sa
zahtevima iz odredenog tehnickog propisa vrsi nadleZno ministarstvo;
» Troskove postupka imenovanja koji obuhvataju i troskove za rad Komisije za
imenovanje snosi podnosilac zahteva —TOU;
» Ispunjenost zahteva za imenovanje utvrduje Komisija koju imenuje nadlezni
ministar;
» Osposoblienost za sprovodenje ocenjivanja usagladenosti (prema odredenom
tehni¢kom propisu) podnosilac zahteva dokazuje:
v' aktom o akreditaciji; ili
v" drugom odgovarajuéom dokumentacijom.

Osposobljenost tela za sprovodenje ocenjivanja usaglasenosti ocenjuje se na osnovu
zahteva medunaronih standarda, po pravilu, mada ne i jedino, putem akreditacije.
Kompentnost tela za obavljanje poslova ocenjivanja usaglasenosti moze potvrditi i na
drugi nacin, a ne samo akreditacijom. Kao i u slu¢aju indikativhog pozivanja tehnickog
propisa na srpske standarde (pretpostavka o usaglaSenosti), za telo koje ima akt o
akreditaciji pretpostavlja se da je, u meri u kojoj je to utvrdeno obimom akreditacije,
osposobljeno za ocenjivanje usaglasenosti i na njemu je maniji teret dokazivanja te
osposobljenosti. Kod ovako definisane uloge akreditacije primenjena su redenja iz
novousvojenog zakonodavnog paketa EU.

Obaveze i odgovornosti Tela za ocenjivanje usaglasenosti u pogledu ispunjavanja
zahteva za imenovanje su:

0 Imenovano TOU duzno je da trajno ispunjava zahteve za imenovanie, kao i da
obavesti nadleznog ministra o svim promenama koje bi mogle uticati na obim i
zahteve za imenovanje.

O Proveru nad trajnim ispunjavanjem zahteva vrsi nadlezno ministarstvo, a ako je
TOU svoju osposoblienost u celosti dokazalo aktom o akreditaciji,
Akreditaciono telo Srbije i o rezultatima kontrole obavestava nadlezno
ministarstvo.

Ako se pri vrienju provere utvrde nedostaci u vezi sa ispunjavanjem zahteva za
imenovanije i/ili izvrSavanju obaveza imenovanog tela, nadlezni ministar donosi redenje
o oduzimanju odobrenja za sprovodenje ocenjivanja usaglasenosti, koje sadrZi i nalog
za prenos dokumentacije, pri éemu se imenovano TOU se brise iz registra.

Odnos izmedu imenovanog tela i proizvodaca je ugovorni odnos i ovde se ne radi o
izrSavanju javne funkcije. Obzirom da se izmedu proizvodada i tela za ocenjivanje
usaglasenosti uspostavlja ugovorni odnos, kojim se reSavaju sva pitanja u vezi
ocenjivanja usaglasenosti, pa i pitanja visine i nacina pla¢anja naknade za sprovedeno
ocenjivanje usaglasenosti i izdavanje odgovarajuée isprave o usaglasenosti. U pogledu
reSavanja prigovora proizvodaéa na akte, aktivnosti ili radnje koje preduzima
imenovano telo za ocenjivanje usaglasenosti prilikom sprovodenja ocenjivanja
usaglasenosti, imenovano telo mora omoguéiti reSavanja takvih prigovora, unutar svoje
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organizacije, i to precizirati u ugovoru sa proizvodaéem. Medutim, ako proizvodac ceni
da je ostecen krienjem odredaba ugovora (npr. neizdavanjem ili povlacenjem
sertifikata), sudska zastita mu je dostupna putem redovne gradanske parnice.

Ovlascivanje Tela za ocenjivanje usaglasenosti. Posebno je vazno istadi sledece:
» Nadlezno ministarstvo, koje prema tehnickom propisu sprovodi ocenjivanje
usagla$enosti, ovlaéuje TOU za vrienje tehni¢ke procene;
» Postupak ovladéivanja pokreée se na osnovu javnog poziva za podnosenje
prijava;
» Na postupak ovlaidéivanja, shodno se primenjuju odredbe kojima se za
imenovanje ureduje:
0 formiranje i rad Komisije za ovla$éevanie,
utvrdivanije ispunjenosti propisanih uslova,
uloga akreditacije,
donosenje i sadrzaj reSenja (MERR registar),
trajno ispunjavanje propisanih uslova i vrienje provere,
obavestavanje nadleznog ministarstva,
O prenos dokumentacije.
ZOTZ ureduju ocenjivanje usaglasenosti za najkriticnije grupe proizvoda, koje sprovodi
organ drzavne uprave. Ovo je princip koji se koristi u evropskim direktivama Starog
pristupa i koristi¢e se pri prenoseniju tih direktiva u pravni poredak Republike Srbije.
NadlezZni drZzavni organi za najriskantije proizvode (hrana, hemikalije, lekovi, motorna
vozila) tokom sprovodenja ocenjivanja usaglaSenosti, proverava bezbednost i pre
stavljanja proizvoda na trziste, potvrduje usaglasenost sa propisanim zahtevima te
dozvoljava isporuku proizvoda na trziste. lako u ovom sluéaju drzava potvrduje
usaglasenost sa propisanim zahtevima, u sluéajevima kada nema kapacitete za vrienje
tehni¢ke procene, moze deo svojih poslova poveriti telima za ocenjivanje usaglasenosti
da za nju obavljaju deo aktivnosti ocenjivanja usaglasenosti. Na ovaj nadin drzava
(reSenjem nadleZnog ministra) ovlaséuje tela za ocenjivanje usaglasenosti i na taj naéin
prenosi deo svog posla na ovlaséeno telo koje tada, kao povereni posao, obavlja deo
javne funkcije. Zbog teZine rizika koji proizvod moze predstavljati, ocenjivanje
usaglasenosti i izdavanje sertifikata je deo drzavnog posla, a samo se tehni¢ka
procena poverava ovlaséenim telima. Troskovi ocenjivanja usaglasenosti padaju na
teret proizvodaéa, a nadin odredivanja i plaéanja tih troskova ureduje se posebnim
propisom kojeg donosi Vlada. | kod ovlaséivanja tela za vrienje tehnicke procene, u
pogledu kompetentnosti, moraju se zadovoljiti zahtevi kao i za imenovanje tela za
ocenjivanje usaglasenosti.

OO0O0OO0O0

Uloga akreditacije u postupku imenovanja odnosno ovlasé¢ivanja tela za ocenjivanje
usaglasenosti je znacajna pri donosenju reSenja o imenovanju odnosno ovlaséivaniu, jer
se smatra da pravno lice koje ima akt o akreditaciji, ispunjava propisane zahteve u
meri u kojoj su oni obuhvaéeni obimom akreditacije, a uzimajuéi u obzir postupke
ocenjivanja usaglasenosti i proizvode obuhvaéene akreditacijom. Ovim je uloga
akreditacije definisana u skladu sa znaéajem koji joj je propisan  referentnim
dokumentima EU. Istovremeno, uvazZen je princip da akreditacija nije i jedino sredstvo
za potvrdivanje kompetentnosti tela za ocenjivanje usaglasenosti. ZOTZ u skladu sa
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smernicama navedenih dokumenta EU, predvida da se tehnickim propisom moze
utvrditi da u postupku ocenjivanja usaglasenosti, pojedine aktivnosti, umesto
imenovanog tela, moze sprovoditi akreditovano telo koje je u sastavu proizvodada.
Time se unosi novina u pogledu obavezne uloge akreditacije ako se proizvodaé odludi
da upotrebljava svoju laboratoriju umesto laboratorije imenovanog tela.

Sprovodenje ocenjivanja usaglasenosti. Shodno Zakonu o tehni¢kim zahtevima za

proizvode i ocenjivanju usaglasenosti i Uredbi o nadinu sprovodenja ocenjivanja

usaglasenosti, sadrZaju isprave o usaglasenosti, kao i obliku, izgledu i sadrZaju znaka
usaglasenosti:

» Imenovano telo sprovodi ocenjivanja usaglasenosti, ako je to propisano
tehnickim propisom, na osnovu zahteva proizvodaca ili njegovog zastupnika,
kao i uvoznika;

Sadrzaj zahteva za ocenjivanje usaglasenosti ureden je élanom 5. Uredbe;

Ovlaséeno telo vrsi tehnicku procenu na osnovu zahteva proizvodaéa ili

njegovog zastupnika, kao i uvoznika, koji mu prosleduje nadleZni drzavni

organ;

Troskove ocenjivanja usaglasenosti snosi podnosilac zahteva za ocenjivanje

usaglasenosti;

Imenovano telo i podnosilac zahteva medusobna prava i obaveze ureduju

ugovorom;

Imenovano telo sprovodi ocenjivanja usaglasenosti v skladu sa modulom i

procedurom za ocenjivanja usaglasenosti, koji je utvrden tehnickim propisom;

Imenovano telo moze da poveri podugovaradu precizno odredene poslove u

vezi sa ocenjivanja usagladenosti, ali je odgovornost uvek na strani

imenovanog tela;

» Rok za &uvanje dokumentacije o rezultatima ispitivanja i druge dokumentacije u
vezi sa ocenjivanja usaglasenosti je 10 godina, ako tehnickim propisom nije
odreden drugadiji rok;

» Imenovano telo, na osnovu sprovedenog ocenjivanja usagladenosti, za proizvod
koji ispunjava propisane zahteve izdaje odgovaraijuéu ispravu o usaglasenosti,
u skladu sa tehni¢kim propisom;

Y VY

YV V V V¥V

Isprave o usaglasenosti mogu biti:

v Deklaracija o usaglasenosti (izdaje je proizvodaé, a sadrzaj je ureden &lanom
25. Uredbe);

v’ Sertifikat (izdaje imenovano Telo za ocenjivanje usaglasenosti ili nadleZni
organ, a sadrzaj je ureden ¢lanom 26 Uredbe);

v lzvestaj o ispitivanju (izdaje ga imenovano telo, a sadriaj je ureden &anom
27. Uredbe)

v" Druge isprave (dokumenta) o usaglasenosti, kojima se potvrduje usaglasenost
proizvoda sa propisanim zahtevima (izdavanje i sadrZaj ureduje se tehnickim
propisom);
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Imenovano telo posle izdavanja isprave o usaglasenosti vrsi proveru usaglasenosti
proizvoda. Imenovano telo privremeno ili trajno oduzima ili ograni¢ava vazenje izdate
isprave, kao rezultat provere usaglasenosti ako korektivne mere proizvodada ne daju
rezultate.

Znak usaglasenosti. Pre stavljanja na trZiste ili upotrebu, proizvod koji je usagladen sa
zahtevima tehnickog propisa oznadava se odgovarajuéim znakom usaglasenosti, ako je
to utvrdeno tehnickim propisom. Znakovi usaglasenosti su:
O Srpski znak usaglasenosti ( Slika 19, tri velika slova A povezana u obliku
jednakostrani¢nog trougla — 3A). Oblik, izgled i sadrzaj ureden je
Prilogom 2. Uredbe;
0 SE znak;
O Drugi znakovi usaglasenosti, u skladu sa posebnim propisima (npr. E znak
homologacije);

Slika 19. Srpski znak usaglasenosti

Prijavljivanjem imenovanih, odnosno ovlaséenih tela za ocenjivanje usaglasenosti se
omogucuje da ovlaséeno ili imenovano telo moZe da radi i na medunarodnom nivou.
Time ¢e se, na primer, nakon S§to Srbija prenese (transponuje) direktivu za
niskonaponsku opremu, omoguciti i prijavljivanje imenovanih tela za odredene
proizvode iz te direktive. Medutim, ovo je moguée tek po ulasku Srbije u Svetsku
trgovinsku organizaciju (STO), odnosno ulaskom Srbije u Evropsku Uniju, ili nakon
potpisivanja Protokola evropskog sporazuma o ocenjivanju usaglasenosti i prihvatanju
industrijskih proizvoda (Protocol to the Europe Agreement on Conformity Assessment
and Acceptance of Industrial Products - PECA) i Sporazuma o ocenjivanju usaglasenosti
i prihvatanju industrijskih proizvoda (Agreement on Conformity Assessment and
Acceptance of Industrial Products - ACAA) za proizvode te direktive.
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7.1.4.3. Priznavanje vazZenja inostranih isprava i znakova o usaglasenosti

ZOTZ je uredeno je vazenje inostranih isprava o usaglasenosti i znakova
usaglasenosti, sa ciliem da se u znatnoj meri olaksa, odnosno otvori moguénost za Sire
priznavanje stranih isprava o usaglasenosti, i kad ne postoje potvrdeni medunarodni
sporazumi ¢&iji je jedan od potpisnika Republika Srbija. Ovo je posledica
harmonizovanja prava i na svetskom i na evropskom nivou, kao i uskladivanja zahteva
u pogledu uloge tzv. ,trece strane” kod ocenjivanja usaglasenosti proizvoda sa
propisanim zahtevima. S obzirom da ée, po preuzimanju pojedinih evropskih direktiva
u domaée zakonodavstvo (npr. direktive za liftove), Republika Srbija imati istovetne
tehni¢ke propise sa drugim evropskim zemljama, a ponekad nede postojati kapaciteti u
pogledu tela za ocenjivanje usaglasenosti, nadlezni ministar ¢e na osnovu ovih
odredaba modi da izvrsi priznavanje stranih isprava o usaglasenosti, odnosno znaka
usagla$enosti izdatog u inostranstvu. Tako naprimer za liftove bi se generalno mogle
priznati sve isprave o usaglaSenosti Tela za ocenjivanje usaglasenosti, koja su na
posebnoj listi Evropske komisije, jer su u pitanju ekvivalentni propisi, kao i sistem
potvrdivanja kompetentnosti tela. Tako bi nadlezno ministarstvo, po donosenju
Pravilniku o liftovima, priznavalo sve sertifikate koje su izdala Notifikovana tela sa
liste. lako je ovo veoma otvoren pristup u pogledu priznavanja stranih isprava o
usaglasenosti, pazljivom primenom se uvodi red i spreéava uvoz opasnih proizvoda
koji ne ispunjavavaju navedene zahteve.

Uredbom o nadinu priznavanja inostranih isprava i znakova usaglasenosti predvideno je
iskljuéivo priznavanje isprava o usaglasenosti koje izdaju inostrana Tela za ocenjivanje
usaglasenosti — Notifikovana tela (,treéa strana”) i znakova usaglasenosti izdatih u
inostranstvu. Inostrane isprave i znaci usaglasenosti vaze u Republici Srbiji ako:

» su izdate u skladu sa potvrdenim medunarodnim sporazumom ¢iji je potpisnik
Republika Srbija (nadlezno ministarstvo, na zahtev fizi¢kog ili pravnog licq,
daje misljenje — o postojanju takvog sporazuma, kao i da li je isprava, odnosno
znak usaglasenosti, izdata u skladu sa sporazumom), ili

» je nadleZni ministar doneo akt o priznavanju vazenja isprave o usaglaenosti.

Postupak za priznavanije inostrane isprave o usaglasenosti pokrece se :

- pre stavljanja proizvoda na trziste ili upotrebu u Republici Srbiji,

- na osnovu zahteva za priznavanje koji inostrani proizvodad ili njegov zastupnik,
odnosno uvoznik podnosi nadleZnom ministarstvy;

Sadrzaj zahteva za priznavanje ureden je ¢lanom 5. Uredbe. Uz Zahtev za priznavanje
dostavljaju se dokazi (definisani ¢lanom 6. Uredbe), kojima se potvrduju navodi iz
zahteva. Troskove postupka, koji obuhvataju i troskove za rad Komisije, snosi
podnosilac zahteva.

Ispunjenost uslova za priznavanje inostranih isprava o usaglasenosti utvrduje
Komisija koju formira nadlezni ministar, koju ¢ine najmanije tri élana:
1. Predstavnik nadleZznog ministarstva;
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2. Predstavnik ATS;
3. Predstavnik iz reda struénjoka iz oblasti koja je uredena odgovarajuéim
srpskim tehni¢kim propisom.

Komisija identifikuje srpski tehnicki propis kojim su utvrdeni zahtevi za proizvod za ¢Eiju
ispravu se trazi priznavanje i uvtvrduje da li taj propis zahteva ispravu o usaglasenosti
od ,trece strane”. Nakon toga Komisija utvrduje da li zahtevi inostranog tehnickog
propisa:
1. Za proizvod — obezbeduju najmanje isti stepen bezbednosti, kao i zahtevi
srpskog tehnickog propisa i
2. Za Telo za ocenjivanje usaglasenosti — obezbeduju najmanje isti stepen
ispunjenosti zahteva za Tela za ocenjivanje usaglasenosti, koja prema srpskom
tehnickom propisu sprovode ocenjivanje usaglasenosti.

ReSenje o priznavanju inostrane isprave o usaglasenosti, na obrazlozeni predlog
Komisije, donosi nadleZni ministar, odnosno znaka usaglasenosti ili reSenje o odbijanju
zahteva za priznavanje inostrane isprave, odnosno znaka usaglasenosti. ReSenje vazi
do isteka vazenja inostrane isprave, ako je rok utvrden u inostranoj ispravi, a najduze
tri godine od dana donoSenja, ako rok vazZenja nije utvrden u inostranoj ispravi.
Resenje, nadleZno ministarstvo, dostavlja MERR radi upisa u Registar inostranih isprava
i znakova usaglasenosti koji vaze u Republici Srbiji.

7.1.4.4. Obavestavanje

ZOTZ je uredeno obavestavanje i informisanje o tehnickim propisima i postupcima
ocenjivanja usaglasenosti u skladu sa pravilima medunarodnih sporazuma i to pre
svega centralizovano. Ministarstvo ekonomije i regionalnog razvoja (MERR) vodi
odgovarajuée registre, prijavljuje tehnicke propise u pripremi i pruza informacije
domadim i stranim subjektima &ime je dat osnov da MERR deluje kao kontakina tacka
(Enquiry point) prema STO TBT i prema evropskoj direktivi 98/34/EC. U cilju odrzivosti
sistema, uspostavlijena je koordinacija aktivnosti nadleznih ministarstava, odnosno
institucionalni okvir, tako $to ¢e Ministarstvo ekonomije i regionalnog razvoja:
- kao javnu knjigu voditi registar:
» vazedih tehni¢kih propisa i imenovanih, odnosno ovla$éenih tela za ocenjivanje
usaglasenosti;
» tehni¢kih propisa u pripremi i
» inostranih isprava i znakova usaglasenosti koji vaze u Republici Srbiji, u skladu
sa pravilima medunarodnih sporazuma, prijavljivati  tehnicke propise u
pripremi i sa njima povezane postupke ocenjivanja usaglasenosti.

Na zahtev domadih i stranih pravnih i fizickih lica, MERR pruza informacije i
obezbeduje odgovarajuéu dokumentaciju u vezi sa:
» vazeéim tehni¢kim propisimas ili tehni¢kim propisima u pripremi;
» vazedim postupcima ocenjivanja usaglaenosti ili postupcima usaglasenosti u
pripremi i
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» &lanstvom Republike Srbije u medunarodnim i regionalnim programima
saradnje u oblasti ocenjivanja usaglasenosti ili u bilateralnim i multilateralnim
sporazumima koji se odnose na tehni¢ke propise i postupke ocenjivanja
usaglasenosti.

7.1.4.5. Inspekcijski nadzor

ZOTZ je propisano da inspekcijski nadzor nad sprovodenjem odredaba ovog zakona i
propisa donetih na osnovu ovog zakona, kao i tehnickih propisa, vrie resorna
ministarstva preko inspektora u skladu sa zakonom kojim se ureduje organizacija
drZzavne uprave i drugim zakonima kojima se ureduje inspekcijski nadzor. Nadlezni
inspektor je ovlaséen da u vrienju nadzora proizvoda, u skladu sa ovim zakonom,
preduzme i druge specifiéne mere, osim mera za koje je ovla$éen drugim propisima, a
narodito:
1. Zahteva od isporuéilaca sve potrebne informacije i uvid u isprave o
usaglasenosti i propisanu tehni¢cku dokumentaciju;
2. Obavlja odgovarajuée provere i ispitivanja proizvoda koji su isporuéeni na
trzistu, u pogledu usaglasenosti sa propisima;
3. Proverava da li su izvrSeni propisani pregledi koji potvrduju bezbednost
proizvoda tokom veka upotrebe;
4. Uzima uzorke proizvoda i daje ih na ispitivanje radi provere usaglasenosti
proizvoda sa propisanim zahtevima;
5. Odredi otklanjanje utvrdenih neusaglasenosti u odredenom roku;
6. Zahteva da se proizvodi oznade propisanim znacima usaglasenosti;
7. Ogranidi ili zabrani isporuku proizvoda na trzistu i sprovede dodatne mere
koje ¢e osigurati da se ogranicenje ili zabrana postuje;
8. Odredi povlaéenje ili opozivanje proizvoda koji nisu usaglaseni sa propisanim
zahtevima;
9. Obavesti nadleZzno ministarstvo koje je donelo tehniéki propis, koji se odnosi na
odredeni proizvod, radi preduzimanja odgovarajuéih mera i
10. Odredi unistavanje neusaglasenih proizvoda, ako predstavljaju ozbiljan rizik
za bezbednost i zdravlje ljudi, Zivotinja i biljaka, kao i zastitu Zivotne sredine.

NadleZni inspektor u vrienju inspekcijskog nadzora moZe uéi u poslovne prostorije
isporuioca proizvoda. Troskove provere i ispitivanja usaglasenosti proizvoda, kao i
druge troskove koji nastanu u postupku inspekcijskog nadzora, snosi isporucilac
proizvoda, ako se utvrdi da proizvod nije usaglasen sa propisanim zahtevima.

Graficka interpretacija postuka sprovodenje ocenjivanja usaglasenosti proizvoda sa
nadleZnostima i odgovornostima svih uéesnika, kao i njihovim vezama i povratnim
spregama prikazana je na Slici 20.



264

Akreditacija i ocenjivanje usaglasenosti

4OZAVN
INSIZYL

soupagzaq PZ sz

NIVAVINNAS] 3N P ‘usoussn|Bosn o pabadsi yoid yi op ouapian
walupaoyiozn al aloy pz bwipoazioid o plioowicsul m.ﬂn__\,numon_

alunapigaancQ -
PASIDSIUIW ¢
Bouza|pou Bojpaid ou |lisiwoy |oysdoirs
P2} PUBIED|AC PUDACUBWY,

nysiBal z| poaz) alopz| - -

pAnUdSs| z_._._mc.mo 1l

N

VIVGQOAZIOAd VIIDVIVINId
ysouasp|Bosn aluballues

OALSYVISINIW N

: 1ysouasn|Bpsn o paplz] © |
ONZ3I1dVN _ A7 JvaoAzioud 5|
A . papidsi alubAbPZI I (O PZ 1A3)YPR7 = 2 W
Hle z Bly 4
CH L T = I
e Ik ER
<|a m L 8la TlO
g [a =30 al° g)s
M. m [ M. =4 (]
24 3
Iz g
218 H i ola} o|a4 -_—-
m [ oualsR|IAQD oupnacuawy|
s ¥ A\ " ! 4 A ¥
: 1isoussn|Bosn © pADIdS) YuDjsou) 1 Oin a” Qi
: nlunapuziid o sxqopod n-yygw elipseq - oaojsn ysoualundsi piaaocsd || m.mm. 2> wmm_u.‘
: (plupapgojac /olunacuaw)) nussoid mypiuysy bz Asiypz |1 Fie 2 Fi2
BlUSIGOPO IUBWZAPQ = = == == == == = = STUBAIEE1AO 2 ) e S iF o:H
DISAOU - LR | G mlum. =H
tsoussn|Bosn sluballuso bz B8y ( 5 ey ‘
3lupAsp|A0/ slunAouswy ISIA - s ! S
sidoud eypiuyey souog - N Gh im0 d wouap] od) SIUDADSR[AC DZ 1ASIYRT VIDVLIAIENY

NOL isoujuajadwoy| alnpiain

OALSYVISINIW
ONZ3I1AdVN

S1v

alubAocuawi DZ A3IYD7

izvoda /100/

i pro

Senost!

ju usagla

cesnicCi U ocenjivan

v

Slika 20. U



Akreditacija i ocenjivanje usaglasenosti 265

7.1.5. Osnovne postavke Zakona o bezbednosti proizvoda

Osnovni razlog za donoSenje Zakona o bezbednosti proizvoda je obezbedivanje
visokog nivoa zastite zdravlja i bezbednosti potrosaéa koji proizvode upotrebljavaiju,
kao i drugih korisnika koji proizvode koriste za svoje potrebe, odnosno u obavljanju
svojih profesionalnih delatnosti. Zakon o bezbednosti proizvoda obezbeduje da se na
trziste plasiraju isklju¢ivo bezbedni proizvodi i onemoguéava se proizvodnja, uvoz i
stavljanje na trziste obmanjuju¢ih proizvoda, ali i njihov izvoz. Zakon o bezbednosti
proizvoda u znatnoj meri preuzeo odredbe Direktive o opstoj bezbednosti proizvoda
(2001/95/EZ) i potpuno preuzeo Direktivu o obmanjujuéim proizvodima
(87 /357 /EEZ). Takode, Sporazum o stabilizaciji i pridruZivanju zahteva, od drzave
koja ga zakljuéuje sa EU, da se u prvom trenutku prilikom harmonizacije fokusira na
kljuéne elemente pravne tekovine EU u oblasti unutradnjeg trzista, uz isticanje, izmedu
ostalog, zastite potrosada, standardizacije i ocenjivanja usaglasenosti.

Zakon o bezbednosti proizvoda primenjuje se na sve proizvode, pod uslovom da
njihova bezbednost nije uredena posebnim propisom, ali i u situaciji kad posebni
propisi ne sadrZe sve odredbe ovog zakona o obavezama proizvodada i distributera,
obavezama informisanja javnosti i razmene informacija i nadzoru. Takode, moguéa je
situacija da poseban propis sadrzi sve zahteve za bezbednost proizvoda, ali da tim
propisom nisu obuhvaéene sve vrste i kategorije rizika, tada se Zakon o bezbednosti
proizvoda primenjuje samo na te vrste odnosno, kategorije rizika.

Zakon o bezbednosti proizvoda se primenjuje na proizvode bez obzira na nadin
isporuke ili ¢injenje dostupnim potrosadima, uz naknadu ili bez naknade, ukljuujudi i
prodaju na daljinu i elektronsku trgovinu. Ovaj zakon se primenjuje na sve proizvode,
ukljuéujuéi i prehrambene proizvode do donosenja posebnog propisa kojim ée se
urediti bezbednost tih proizvoda. Pod izrazom proizvod podrazumeva se finalni
proizvod koji se, uz naknadu ili bez naknade, isporuéuje krajnjem potrosadu ili mu se
¢ini dostupnim (kupoving, lizing, zakup, proba i drugo), ukljuéujuéi i proizvod u vezi sa
pruzanjem usluga i bez obzira da li je u pitanju nov, upotrebljavan, popravljen ili
prepravljen proizvod. Na ovaj nadin obuhvaéeni su i proizvodi koji se koriste prilikom
pruzanja usluge potrosadu (na primer Sampon koji se koristi prilikom pruzanja frizerske
usluge). Pod proizvodom se podrazumevaju i proizvodi koji se isporucuju ili ¢&ine
dostupnim i drugim korisnicima koji te proizvode koriste za sopstvene potrebe (na
primer TV aparat v kancelariji privrednog subjekta), odnosno za obavljanje njihove
profesionalne delatnosti (na primer fotokopir aparat koji je neophodno sredstvo rada
fotokopirnice ili autobus koji nabavlja autoprevoznik radi obavljanja delatnosti
pruzanja usluge prevoza putnika).

lako Direktiva (2001/95/EZ) ureduje samo opsdtu bezbednost proizvoda, koji su
namenijeni potroSadima, fizickim, ali ne i drugim licima, Zakon o bezbednosti proizvoda
ide i korak dalje, pa Republiku Srbiju pridruzuje onim drzavama (priblizno polovina
drzava ¢lanica EU) koje su odluéile da propisu opsti zahtev za bezbednost proizvoda i
za tzv. profesionalnu opremu.
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Proizvodac je, u smislu Zakona o bezbednosti proizvoda, ne samo lice koje proizvod
stvarno proizvodi, ve¢ i lice koje se predstavlja kao proizvodac, na primer stavljanjem
na proizvod svog imena, Ziga ili neke druge prepoznatliive oznake. Veliki trgovinski
lanci &esto na pakovanjima odredenih proizvoda stavljaju svoje ime, Zig ili drugi znak.
Proizvodaé je i lice koje proizvod prepravlja, kao i zastupnik odnosno uvoznik, ako
proizvodaé, odnosno zastupnik nije domaée pravno ili fiziéko lice. Pod proizvodaéem se
podrazumeva i svako drugo pravno lice, preduzetnik ili fizi¢ko lice koje je u okviru
svoje delatnosti uklju¢eno u lanac isporuke u meri u kojoj njegova aktivnost moze uticati
na bezbednost proizvoda (trgovac na veliko drzi robu u skladistu, a uslovi pod kojima
se roba skladisti uti€u na bezbednosna svojstva konkretnog proizvoda, a roba je takva
da na nju mogu uticati uslovi skladistenja). Distributer je pravno lice, preduzetnik ili
fizicko lice koje je, v granicama delatnosti koju obavlja, ukljuéeno u lanac isporuke,
tako da njegove aktivnosti ne uti€u na bezbednost proizvoda. Potrosaé je fizicko lice
kome se proizvod isporucuje ili &ini dostupnim i koji upotreblijava proizvod za li¢ne
potrebe ili potrebe svog domadinstva. Drugi korisnik je je svako lice kome se proizvod
isporuéuje ili ¢ini dostupnim i koje upotrebljava, odnosno koristi proizvod za sopstvene
potrebe, odnosno za obavljanje svoje delatnosti (na primer kada kafeterija koristi kafe
aparat za obavljanje svoje delatnosti onda je kafeterija drugi korisnik, bilo da je
preduzetnik ili pravno lice).

Zakon o bezbednosti proizvoda ne pravi razliku izmedu novog, upotreblijavanog,

popravlienog ili prepravljenog proizvoda, sa stanovista zahteva za njihovu opstu
bezbednost, jer svi proizvodi koji se stavljaju na trziste moraju biti bezbedni. Tako i
prodavci polovnih automobila ili elektriénih aparata imaju obavezu isporuéivanja

iskljuéivo bezbednih proizvoda. Ukljuéenje veé upotrebljavanih proizvoda veoma je
vazno jer su rizici u vezi sa upotrebljavanim proizvodima veéi nego kod novih
proizvoda. lzuzetak predstavljaju samo upotrebljavani proizvodi koji se isporuéuju kao
antikviteti, a koji se u smislu ovog zakona ne smatraju proizvodima, kao i proizvodi
koje pre koriséenja treba popraviti ili prepraviti, ali pod uslovom da isporucilac o tome
na jasan nadin, unapred obavesti lice kome isporuduje proizvod.

Izraz bezbedan proizvod je kljuéni pojam Zakona o bezbednosti proizvoda, koji
odreduje smer i nadin tumacdenja svih drugih njegovih odredaba. Dakle, da bi se
proizvod mogao smatrati bezbednim on ne sme da predstavlja rizik ili moZe da
predstavlja samo minimalan rizik koji je primeren upotrebi proizvoda i koji se smatra
prihvatljivim i uskladenim sa visokim nivoom zastite bezbednosti i zdravlja lica. Prag
nivoa zastite se postavlja dosta visoko, a kod procene mora se uzeti u obzir veliki broj
faktora, a ne samo tehniéka svojstva, odnosno tehniéke karakteristike proizvoda. Zakon
o bezbednosti proizvoda nalaZe da se procene:
» svojstva proizvoda, ukljuéujuéi njegov sastav, pakovanje odnosno ambalazu,
uputstvo za sklapanie, kao i instaliranje i odrZavanje kada je to primenljivo;
» uticaj na druge proizvode, u sluéaju kada se moze razumno predvideti da ée
se upotrebljavati sa drugim proizvodima;
» predstavljanje proizvoda, njegovo pokazivanje, oznalavanje, upozorenja i
uputstva za njegovu upotrebu i odlaganje kao i bilo koje druge oznake ili
obavestenja o proizvoduy;



Akreditacija i ocenjivanje usaglasenosti 267

» kategorije potrosada i drugih korisnika koji su izlozeni riziku, kada
upotrebljavaju odredeni proizvod, narocito decu i starija lica.

Bitno je naglasiti da moguénost postizanja visih nivoa bezbednosti ili dostupnost drugih
proizvoda koji predstavljaju maniji stepen rizika ne smeju biti dovoljan osnov da se neki
proizvod smatra opasnim proizvodom. Dakle, sama é&injenica da mnogi automobili
imaju ABS kocione sisteme, Sto ih svakako ¢ini bezbednijim, ne znadi da su ostali
automobili, bez ovog sistema, nebezbedni u smislu ovog zakona. Opasan proizvod je
jasno definisan kao svaki proizvod koji nije bezbedan, dakle, ne postoji nikakvo
stepenovanje bezbednosti, nikakva ,siva zona”. 1z navedenog proizilazi da kod dva,
tehnicki posmatrano, identicna proizvoda, jedan od njih moze predstavljati primer
bezbednog a drugi primer nebezbednog, odnosno opasnog proizvoda. Razlika moze
postojati i u kvalitetu propratne dokumentacije (uputstvo za sklapanje i upotrebu,
jasnost upozorenja, kategorija potrosaéa kojima je proizvod namenjen i drugo).

Izraz obmanjujuéi proizvod podrazumeva opasan proizvod koji svojim izgledom,
oblikom, veli¢inom, bojom, mirisom, pakovanjem, odnosno ambalaZom, oznakom,
koli¢inom ili na drugi nacin podseéa na prehrambeni proizvod, a nije prehrambeni
proizvod, tako da postoji znatna verovatnoéa da ga potrosadi, narocito deca,
upotrebe kao prehrambeni proizvod, sto bi moglo da predstavlja opasnost po njihovo
zdravlje ili Zivot (na primer miriSljava da¢ka gumica za brisanje, koja svojim izgledom i
mirisom podseéa na neko voce). Obmanjujuéi proizvodi obuhvaéeni su ovim zakonom
kako bi se postigao dodatni efekat — preuzimanje Direktive o obmanjujuéim
proizvodima (87 /357 /EEZ).

Ozbiljan rizik je definisan kao svaki rizik koji zahteva hitno postupanje nadleZnih
organa. Zakon o bezbednosti proizvoda dodatno naglasava da se pod pojmom
ozbilinog rizika podrazumeva i onaj rizik ¢ije posledice nisu neposredne (trenutne).
Ozbiljnost rizka procenjuje se na osnovu moguénosti da proizvod prouzrokuje posledicu
po zdravlje i bezbednost potroSac¢a i drugih korisnika (opasnost) i ulestalosti
pojavljivanja takve posledice (verovatnoca). Procena rizika obavlja se u postupku koji
sadrzi identifikovanje i ocenjivanje svih moguéih opasnosti i odredivanje verovatnoée
nastanka tih opasnosti kao negativnih posledica po zdravlje i bezbednost potrosaca i
drugih korisnika kada koriste, odnosno upotrebljavaju te proizvode pod redovnim ili
razumno predvidljivim uslovima. U zavisnosti od dobijenog rezultata procene, rizik se
moze kategorisati kao prihvatljiv (minimalan) ili ozbiljan. U zavisnosti od opasnosti rizik
se moze razvrstati na hemijski, bioloski, mehanicki, elektriéni, termiéki itd.

Opozivanje je novi pravni institut, do sada nepoznat u nasem pravnom sistemu i
predstavlja svaku meru ili aktivnost koja ima za cilj trajni ili privremeni povracaj
opasnog proizvoda od potrosaca ili drugog korisnika, koji je proizvodac ili distributer
vec¢ isporucio ili u€inio dostupnim potrosadima ili drugim korisnicima. Opozivanje se
moZe primeniti na svaki opasan proizvod koji je veé u upotrebi. Na primer, inspekcija
naloZi proizvodacu opasnih baterija za laptop racunare povlacenje sa trzista, kao i
obavezu da ,opozove” veé prodate baterije koje su veé kod korisnika. Korisnici tih
baterija ¢e imati moguénost da ih vrate proizvodacu.



Akreditacija i ocenjivanje usaglasenosti 268

Povlaéenje podrazumeva svaku aktivnost ili meru sa ciliem spreéavanja distribucije,

izlaganja ili nudenja opasnog proizvoda stavljenog na ftrziste (veleprodaja i
maloprodaja). Treba naglasiti da se opozivanje i povlaéenje kao mere koje
preduzimaju proizvodadi, preduzimaju i kao mere koje mogu biti naloZene,

koordinisane i organizovane od strane nadleZnog republi¢kog inspektora.

Sistem brze razmene informacija je sistem brzog obave$tavanja i uzbunjivanija
izmedu nadleznih i drugih organa i organizacija u Srbiji o merama i aktivnostima koje
se preduzimaju u vezi sa rizicima koje opasan proizvod predstavlja po zdravlje i
bezbednost potrosaca i drugih korisnika. Drugim redima, ovo je unutrasnji RAPEX koji ¢e
u odredenom momentu biti integrisan u evropski RAPEX sistem. RAPEX je sistem brze
razmene informacija izmedu drZava élanica Evropske unije i Komisije Evropskih
zajednica o merama i aktivnostima koje se preduzimaju u vezi sa ozbiljnim rizicima
koje opasan proizvod predstavlja po zdravlije i bezbednost potrosac¢a. Ovaj sistem
sluZi unapredenju saradnje na operativnom nivou, izmedu svih subjekata ukljuéenih u
nadzor ftrZista, posebno u pogledu ocene rizika, ispitivanja proizvoda, razmenu
ekspertiza i nauénih saznanja, sprovodenje zajedni¢kog nadzora, praéenja, opozivanja
i povlaéenja opasnih proizvoda.

Kao kriterijum usaglasenosti predviden je kriterijum da se proizvod smatra bezbednim
ako ispunjava zahteve srpskih standarda kojima se preuzimaju harmonizovani evropski
standardi. Ovaj kriterijum primenjuje se samo u sluéaju kada ne postoji odgovaraijuéi
poseban propis kojim se ureduje bezbednost odredenog proizvoda ili grupe
proizvoda (npr. srpski standard kojim se preuzima harmonizovani evropski standard za
sijalice). Proizvodaé je obavezan da pruza potrebne informacije potrosacima i drugim
korisnicima koje ée im omoguditi da procene rizik koji proizvod moze da predstavlja
tokom perioda upotrebe proizvoda koji odreduje proizvodaé ili razumno predvidivog
perioda upotrebe, ako takvi rizici nisu ocigledni bez odgovarajuéeg upozorenja. Ove
informacije omoguéiée potrodaéima i drugim korisnicima da preduzmu odgovarajuée
mere predostroznosti u odnosu na takve rizike. Takode, proizvodal je obavezan da
preduzme aktivnosti i mere srazmerne svojstvima proizvoda kako bi identifikovao
rizike koje bi proizvod mogao da predstavlja, upozori potrosace i druge korisnike o
tim rizicima, kao i opozove takve proizvode od potrosaéa, ako je to potrebno. Ove
mere proizvodaé preduzima na sopstvenu inicijativu ili na zahtev nadleznog organg, s
tim da se mera opozivanje preduzima kao krajnja mera.

Distributer je duZzan da postupa sa paznjom dobrog privrednika kako bi omoguéio
ocuvanje usaglasenosti proizvoda sa opstim zahtevom za bezbednost. To, naroéito
znadi, da nede isporuéivati proizvode za koje zna ili je na osnovu informacija koje
poseduje i svog profesionalnog iskustva, treba da pretpostavi da su opasni. Naime,
distributeri moraju da ucestvuju u praéenju bezbednosti proizvoda stavljenih na trZiste.
Kao najée$éi primeri navode se prosledivanje informacija o rizicima, saradnja u
preduzimanju mera da se ovi rizici izbegnu, ¢uvanje, obezbedivanje i dostavljanje
potrebne  dokumentacije. Zajednicke obaveze proizvodaéa i distributera
podrazumevaju hitho obavestavanje nadleznog organa, u pisanoj formi, kada na
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osnovu raspolozivih informacija i profesionalnog znanja i iskustva, znaju da je proizvod
koji su stavili na trZiste opasan proizvod.

Javnost podataka ureduje se na taj nadin $to obavezuje nadlezni organ da svakom
licu, na njegov zahtev, dostavi informacije u vezi sa rizicima koje proizvodi
predstavljaju po zdravlje i bezbednost potrosaéa i drugih korisnika, ¢ak i kada te
informacije predstavljaju poslovnu tajnu. lzuzetak od obaveze ¢éinjenja dostupnim
informacija predstavlja uskraéivanje dostupnosti informacija o aktivnostima i merama
koje preduzima proizvodac u cilju otklanjanja ili smanjenja rizika, kada te aktivnosti i
mere sadrZze naucno, tehni¢ko, odnosno tehnolosko resenje koje je aktom proizvodaca
odredeno kao poslovna tajna.

Zakonom su predvidene mere koje preduzimaju nadleZni inspektori u kontroli
bezbednosti proizvoda stavljenih na trziste, pri éemu ne iscrpljuje vrstu mera koja se
moze preduzeti u okviru ovla$éenja utvrdenih ovim zakonom, veé se navode mere koje,
pored mera za cije su preduzimanje ovlaséeni drugim propisima, inspektori primenjuju u
kontroli bezbednosti proizvoda i to: za svaki proizvod; za svaki proizvod koji bi
mogao da prestavlja rizik u odredenim okolnostima; za svaki proizvod koji bi mogao
da predstavlja rizik za odredena lica; za svaki proizvod koji bi mogao da bude
opasan; za svaki opasan proizvod; za svaki opasan proizvod koji je stavljen na trziste.
Takode, utvrdena je dvostepenost, odnosno propisano je pravo na zZalbu u roku od
osam dana, a izuzetno u roku od dva dana za obmanijujuée proizvode, protiv resenja
kojim se izrice mera u kontroli bezbednosti proizvoda u skladu sa ovim zakonom.
Veoma kratak rok za Zalbu kada su u pitanju obmanjuéi proizvodi, kao i rok za
postupanje drugostepenog organa, propisan je iz razloga $to je postupak utvrdivanja
da li je jedan proizvod obmanijujuéi ili ne, jednostavniji, a vodilo se raéuna i o tome da
bi svako odugovladenje carinskog postupka, odnosno inspekcijskog nadzora moglo
prouzrokovati znatne troskove uvozniku, odnosno izvozniku proizvoda koji se kontrolise.
Propisano je da Zalba ne odlaze izvrienje, s obzirom da se radi o osetljivom pitanju
zastite zdravlja i bezbednosti potroSaca i drugih korisnika. Uredeno je i pitanje
snosenja troskova koji nastanu u postupku inspekcijskog nadzora.

Pozitivni efekti Zakona o bezbednosti proizvoda prvenstveno se odnose na potrosade,
ali i druge korisnike kao privredne subjekte i druga pravna lica, koji koriste proizvode
u obavljanju svoje delatnosti, sa stanovista visokog nivoa zastite zdravlja i bezbednosti
potrosada i drugih korisnika. Takode, zakon ée dodatno obezbeduje pravnu sigurnost
svim ucesnicima na trzistu, s obzirom na to da detaljno propisuje postupanje i obaveze
proizvodaéa i distributera u pogledu stavljanja na trziste isklju¢ivo bezbednih
proizvoda i kontinuirano pracenje bezbednosnih svojstava proizvoda, rizika koje
proizvodi mogu da predstavljaju, kao i akfivnosti i mera koje se u tom cilju
preduzimaju. Na ovaj nacin smanjuje se i mogucnost da se na trzistu pojave opasni
proizvodi, a time i moguénost nastupanja Stetnih posledica po zdravlje i bezbednost
potrosaca i drugih korisnika, kao i njihove imovine.

Primena Zakona o bezbednosti proizvoda znadajno uti€e na sprecavanje nelojalne
konkurencije, jer se za sve proizvodacde i distributere uspostavljena jednaka i jasna
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pravila u pogledu proizvodnje i distribucije iskljuéivo bezbednih proizvoda.
Preduzimanjem aktivnosti i mera i kazni koje su propisane ovim zakonom eliminisace se
sa trzista, narodito oni proizvodadi i distributeri koji su svesno, na ustrb bezbednosti
proizvoda, snizavali cene proizvoda i time nelojalno konkurisali onim proizvodadima i
distributerima koji su vodili racuna o bezbednosti potrosaéa i drugih korisnika ulaZudi
znatna finansijska sredstava u razvoj bezbednosnih svojstava proizvoda. lako ée se
primenom ovog zakona poveéati, u odredenoj meri, troskovi za proizvodace i
distributere (analiza rizika, informisanje potro$aéa, praéenje proizvoda na trZistu), ti
troskovi ¢e biti nesumnjivo opravdani i mnogo maniji od potencijalnih troskova koji mogu
da nastanu otklanjanjem Stetnih posledica po zdravlje i imovinu potrosaéa i drugih
korisnika, prouzrokovanih upotrebom, odnosno koris¢enjem opasnih proizvoda.
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8. DONOSENJE | PRIMENA TEHNICKIH PROPISA

Prema Zakonu o tehnickim zahtevima za proizvode i ocenjivanju usaglasenosti
(»Sluzbeni glasnik RS”, broj 36/09) tehnicki propis je propis koji sadrzi tehnicke
zahteve neposredno, ili pozivanjem na standard ili tehnicku specifikaciju, kao i
postupke ocenjivanja usaglasenosti. Osnovni elementi tehnékog propisa:

Tehni¢ki zahtevi koje mora da ispunjava proizvod koiji se isporucuje;

Postupci ocenjivanja usaglasenosti — modularni princip sa ili bez prisustva treée
strane;

Zahtevi za bezbednost proizvoda tokom veka upotrebe;

Redovni i vanredni pregledi proizvoda tokom veka upotrebe;

Isprave koje prate proizvod prilikom stavljanja na trziste ili upotrebu;

Znak i nacin oznacavanja proizvoda;

Zahtevi koje mora da ispuni telo za ocenjivanje usaglasenosti;

Zahtevi u pogledu pakovanja i obelezavanja;

Primena transponovanih direktiva/pravilnici, uredbe.

[elNe)

Oo0O0OO0OO0OO0OO0

Tehnicki propis sadrzi tehnicke zahteve, neposredno, ili pozivanjem na standard,
tehni¢ku specifikaciju ili ukljuéuje sadrZzaje navedenih dokumenata.

Tehnickim propisom utvrduje se:
0 Obaveza sprovodenja ocenjivanja usaglasenosti;
0 Ko sprovodi ocenjivanje usaglasenosti:
- proizvodaé¢ — samostalno ili vz uée$ée imenovanog tela za ocenjivanje
usaglasenosti;
- imenovano telo za ocenjivanje usaglasenosti ili
- organ drZavne uprave;
O Zahtevi koje telo za ocenjivanje usaglasenosti (TOU) mora da ispuni da bi bilo
imenovano;
O Nadin ocenjivanja usaglasenosti proizvoda sa propisanim zahtevima (primena
jednog postupka, nekoliko postupaka ili kombinacije razli¢itih postupaka - moduli);
O Vrsta isprave o usaglasenosti koja mora da prati proizvod koji se stavlja na trZiste.

Prema Nacionalnom programu integracije Republike Srbije u Evropsku Uniju (NPI) u
vezi sa transponovanjem direktiva Evropske Unije u nacionalno zakonodavstvo resorna
ministarstva Vlade RS u obavezi su da transponuje direktive Novog pristupa tj. da
izrade odgovarajuée pravilnike ili zakone u skladu sa zakonodavno-pravnom
regulativom Srbije. Do septembra 2010. godine transponovane su cetiri evropske
direktive zasnovane na Novom pristupu, odnosno objavljena su tri pravilnika i jedan
zakon, kojima se utvrduju tehnicki i drugi zahtevi za proizvode.
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8.1. Struktura i zahtevi Pravilnika o bezbednosti masina

Na primeru Pravilnika o bezbednosti masina prikazaée se struktura, osnovne postavke i
kljuéni zahtevi karakteristitnog tehni¢kog propisa /84/. Naime, tehnitki propis iz
oblasti bezbednosti masina pored propisivanja tehni¢kih zahteva, propisuje: osnovne
(bitne) zahteve za zastitu zdravlja i bezbednosti koji se odnose na projektovanije i
izradu masina, kao i druge zahteve i uslove koji moraju biti ispunjeni za njihovo
stavljanje na trziste i/ili upotrebu; sadrzina Deklaracije o usaglasenosti masine i
Deklaracije o ugradnji delimiéno zavrSene masine; sadrzina tehni¢ke dokumentacije;
postupci za ocenjivanje usaglasenosti; zahtevi koje mora da ispuni telo za ocenjivanije
usaglasenosti da bi bilo imenovano za ocenjivanje usaglasenosti; znak usaglasenosti i
oznadavanije usaglasenosti; poverljivost podataka i zastitna klauzula.

Pravni osnov za donosenje Pravilnika o bezbednosti masina sadrzan je u élanu 6.
Zakona o tehnickim zahtevima za proizvode i ocenjivanju usaglasenosti (,Sluzbeni
glasnik RS”, broj 36/09), kojim je propisano da tehni€ki propis priprema i donosi
ministarstvo u okviru svog delokruga nadleznosti. Pravilnik o bezbednosti masina je
objavlien 12. marta 2010. godine u ,,Sluzbenom glasniku RS”, broj 13/10, a stupio je
na snagu 20. marta 2010. godine.

Pravilnik o bezbednosti masina je uskladen sa svim naéelima i osnovnim (bitnim)
zahtevima iz Direktive MD 2006 /42 /EZ Evropskog parlamenta i Saveta od 17. maja
2006. godine o masinama /83/. Nova Direktiva MD 2006/42/EC dopunjuje i
zamenijuje postoje¢u Direktivu MD 98/37/EC koja je stupila na snagu 22.06.1998.
godine, zamenivii do tada vazecu Direktivu MD 89/392/EEC donetu 14.06.1989.
godine.

Republika Srbija je preuzela obaveze iz Sporazuma o stabilizaciji i pridruzivanju (SSP)
u vezi sa transponovanjem direktiva Evropske Unije u nacionalno zakonodavstvo,
odnosno uskladivanjem domaéeg zakonodavstva sa pravnim tekovinama EU. Obaveze
iz Sporazuma o stabilizaciji i pridruZivanju se narodito odnose na deo koji se odnosi na
slobodan protok roba i, u tom smislu, neophodnosti harmonizacije tehnickog
zakonodavstva Republike Srbije sa tehnickim zakonodavstvom EU sa ciliem uklanjanja
tehnickih prepreka za trgovinu kao jednog od kljuénih elemenata za obezbedivanije
slobodnog protoka roba i stvaranja jedinstvenog trzista.

Struktura Pravilnika o bezbednosti masina sastoji se:
e Preambule,
e 8 poglavlja koji sadrze 23 ¢lana i
e 11 Priloga.

Nakon preambule, koja daje pravni osnov za donosenje, Pravilnik o bezbednosti
masina obuhvata sledede:

| Uvodne odredbe (¢lan 1.)

Primena (élan 2.)
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Proizvodi na koje se primenjuje pravnilnik (¢lan 3.)

Znadenje pojedinih izraza (¢lan 4.)

Il Stavljanje na trziste i/ili upotrebu (élan 5.)

Slobodan promet (¢lan 6.)

lll Pretpostavka usaglasenosti

Srpski standardi kojima se preuzimaju harmonizovani standardi (€lan 7.)
IV Postupci za ocenjivanje usaglasenosti (élan 8.)

Postupak za ocenjivanje usaglasenosti delimi¢no zavrsene masine (élan 9.)
V Imenovano telo za ocenjivanje usaglasenosti

Imenovano telo (élan 10.)

Potvrda o usaglasenosti (¢lan 11.)

VI Znak usaglasenosti

Oznadavanije usaglasenosti (¢lan 12.)

Neodgovarajuée ozna¢avanije (élan 13.)

VIl Poverljivost podataka i zastitna klauzula

Poverljivost podataka (Elan 14.)

Zastitna klauzula (¢lan 15.)

Uskladenost sa propisima Evropske Unije (¢lan 16.)

VIl Prelazne i zavr$ne odredbe (élan 17, 18, 19, 20, 21, 22.i 23)

Prilozi obuhvataju:

Prilog 1 - Osnovni zahtevi za zastitu zdravlja i bezbednost koji se odnose na
projektovanie i izradu masina — Opsta nacela:
1. Bitni zahtevi za zastitu zdravlja i bezbednost
2. Dodatni bitni zahtevi za zdravlje i bezbednost za odredene
kategorije masina
3. Dodatni bitni zahtevi za zastitu zdravlja i bezbednost radi otklanjanja
opasnosti zbog pokretljivosti masine
4. Dodatni bitni zahtevi za zastitu zdravlja i bezbednost radi otklanjanja
opasnosti uzrokovanih operacijom dizanja
5. Dodatni bitni zahtevi za zastitu zdravlja i bezbednost za masine
namenjene za podzemni rad
6. Dodatni bitni zahtevi za zastitu zdravlja i bezbednost za masine koje
predstavljanju posebni opasnosti zbog dizanja lica

Prifog 11 - Deklaracija o usaglasenosti masine i deklaracija o ugradniji delimi¢no
zahvriene masine

Prilog 11l -  Znak usagladenosti

Prilog 1V - Vrste masina na koje se primenjuje ocenjivanje usaglasenosti na nadin iz
¢lana 8. st.3. i 4. ovog Pravilnika

Prifog V - Spisak bezbednosnih komponenti

Prilog VI - Uputstva za montazu delimiéno zavrSene masind

Prilog VII -  Tehni¢ka dokumentacija za masinu i tehni¢ka dokumentacija za delimiéno

zavrsenu masinu
Prilog VIII - Postupak za ocenjivanje usagladenosti koji sprovodi proizvodaé (interna
kontrola proizvodnije)
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Prifog 1X - Pregled tipa

Prilog X - Potpuno obezbedenje kvaliteta

Prilog X1 - Zahtevi koje mora da ispuni Telo za ocenjivanje usaglasenosti da bi bilo
imenovano za ocenjivanje usaglasenosti

U tekstu koji sledi posebno su istaknuti u celini ili delovima élanovi i prilozi Pravilnika o
bezbednosti masina, koji su oznadeni kurzivom i odnose se na odredbe u vezi sa
ocenjivanjem usaglasenosti masina. Nakon toga u tacki 8.2. data su osnovna
objasnjenja i pristupi isunjenja osnovnih zahteva Pravilnika o bezbednosti masina.

8.1.1. Uvodne odredbe

Primena (Clan 2.)
Pravilnik primenjuje se na sledeée masine, odnosno proizvode:
1) masine;
2) zamenljivu opremu;
3) bezbednosne komponente;
4) pribore za dizanje;
5) lance, uZad i transportne trake;
6) zamenljive mehanicke prenosnike snage;
7) delimiéno zavrsene masine.

Proizvodi na koje se ne primenjuje pravilnik (Clan 3.)
Ovaj pravilnik se ne primenjuje na slede¢e masine, odnosno proizvode:
1) bezbednosne komponente koje se koriste kao rezervni delovi za zamenu tih
komponenti i koje isporucuje proizvodacé originalnih masina;
2) posebnu opremu koja se upotrebljava na sajmovima i/ili u zabavnim parkovima;
3) masine koje su posebno projektovane ili koje se pustaju u upotrebu u nuklearne svrhe i
kod kojih u slué¢aju otkaza moZe doéi do radioaktivnih emisija;
4) oruZje, ukljuéujuéi vatreno oruZje;
5) sledeéa prevozna sredstva:
- poljoprivredni i Sumski traktori, u vezi sa rizicima koji su utvrdeni posebnim
propisima, sa izuzetkom masina koje su prikljuéene na ta vozila;
- motorna vozila i njihove prikolice obuhvaéene posebnim propisom, sa izuzetkom
masina koje su prikljuéene na ta vozila;
- vozila sa dva ili tri to¢ka obuhvaéena posebnim propisom, sa izuzetkom masina
koje su prikljuéene na ta vozila;
- motorna vozila koja su namenjena iskljuivo za takmiéenja;
- prevozna sredstva u vazdusnom, vodenom ili Zelezni¢kom saobraéaju, sa izuzetkom
masina koje su prikljuéene na ta prevozna sredstva.
6) morska plovila i pokretne priobalne jedinice i masine koje su montirane na tim
plovilima i/ili jedinicama;
7) masine koje su posebno projektovane i izradene za vojne i policijske svrhe;
8) masine koje su posebno projektovane i izradene u istraZivacke svrhe za privremenu
upotrebu u laboratorijama;
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9)

rudarsku opremu za dizanje namotavanjem;

10) masine namenjene za pomeranje izvodaéa za vreme izvodenja scenskih predstava;
11) elektriéne i elektronske proizvode, odnosno grupe tih proizvoda na koje se primenjuju

drugi propisi, i to:

- elektriéne aparate namenjene za upotrebu u domadéinstvu;

- audio i video opremu;

- opremu za informacione tehnologije;

- uobiéajene kancelarijske masine;

- niskonaponske prekidace i upravljacke uredaje;

- elektromotore.

- visokonaponsku elektri¢nu opremu, i to: prekidace i upravljacke uredaje;
transformatore.

Znaéenje pojedinih izraza (Clan 4.)
Pojedini izrazi koji se upotrebljavaju u ovom pravilniku imaju sledeée znaéenje:

1)

2)

3)

masine jesu masine, odnosno proizvodi iz &lana 2. stav 1. taé. 1) do 6) ovog

pravilnika, kao i:

- sklop opremljen ili namenjen za opremanje pogonskim sistemom koji ne koristi
neposredno ljudsku ili Zivotinjsku snagu i koji je sastavljen od povezanih delova ili
komponenti za odredene namene od kojih je najmanje jedan pokretan;

- sklop iz podtacke (1) ove tacke kome nedostaju samo komponente za njegovo
prikljuéivanje na mestu upotrebe ili na izvore energije i kretanja;

- sklop iz podtacke (1) i (2) ove taéke pripremljen za prikljuéivanje i osposobljen za
funkcionisanje samo ako je priklijuéen na prevoznom sredstvu, zgradi ili na
konstrukciji;

- sklop iz podtacke (1), (2) i (3) ove tacke ili delimiéno zavrsena masina, koji su radi
postizanja istog cilja rasporedeni i kojima se upravlja tako da funkcionisu kao
jedinstvena celina;

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

zamenljiva oprema jesu uredaji (koji nisu alati) koje rukovalac montira na pogonsku ili

vuénu masinu da bi toj masini promenio ili joj dodao novu fukciju;

bezbednosna komponenta jeste komponenta:

- koja sluzi ispunjavanju bezbednosne funkcije;

- koja se samostalno stavlja na trZiste;

- diji otkaz i/ili pogresna funkcija ugroZava bezbednost ljudi;

- koja nije neophodna za funkcionisanje masine ili koja se moZe zameniti obiénom
komponentom da bi masina funkcionisala.

8.1.2. Stavljanje na trziste i/ili upotrebu (Clan 5.)

Pre stavljanja masine na frziste i/ili upotrebu, proizvodac:

1)

obezbeduje da masina ispunjava bitne zahteve za zdravlje i bezbednost iz Priloga 1;
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2) obezbeduje dostupnost tehnicke dokumentacije za masinu iz poglavlja A Priloga 7
Tehni¢ka dokumentacija za masinu i tehni¢ka dokumentacija za delimiéno zavrsenu
masinu, koji je odstampan uz ovaj pravilnik i &ini njegov sastavni deo;

3) obezbeduje potrebne informacije (uputstva i sl.) o masini;

4) sprovodi odgovarajuée postupke za ocenjivanje usaglasenosti u skladu sa ¢lanom 8.
ovog pravilnika;

5) saéinjava i izdaje Deklaraciju o usaglasenosti masine i obezbeduje da ta deklaracija
prati masinu, u skladu sa poglavljem A Priloga 2 Deklaracija o usaglasenosti masine i
Deklaracija o ugradnji delimiéno zavr§ene masine, koji je od$tampan uz ovaj pravilnik
i ¢ini njegov sastavni deo;

6) stavlja znak usaglasenosti na masinu, u skladu sa ¢élanom 12. ovog pravilnika.

Obaveze iz stava 1. tacke 2), 3), 5) i 6), proizvodaé moZe da prenese na zastupnika.
Smatra se da je masina na koju je stavljen znak usaglasenosti i koju prati deklaracija o
usaglasenosti masine usaglasena sa zahtevima iz ovog pravilnika.

Ako je odredena masina predmet i drugih propisa kojima se ureduju druga pitanja i
kojima se propisuje stavljanje znaka usaglasenosti, stavljen znak usaglasenosti oznaéava
da je ta masina usaglasena i sa zahtevima iz tih drugih propisa.

Podaci o propisima iz stava 4. ovog €lana navode se u Deklaraciji o usaglasenosti masine.
Pre stavljanja delimiéno zavr$ene masine na trZiste, proizvodaé ili njegov zastupnik
priprema dokumentaciju i druge dokumente iz élana 9. ovog pravilnika.

Shodno Prilogu 7 Tehni¢ka dokumentacija za masinu obuhvata:
a) konstrukcionu dokumentaciju koja sadrzi:

(1)  opsti opis masine;

(2) sklopni crtez masine i crteze upravlja¢kih kola, kao i odgovarajuée opise i
objasnjenja neophodne za razumevanje rada masine;

(3) kompletne detaljne crteze, uz koje ée biti priloZeni proracuni, rezultati ispitivanja,
sertifikati i dr, a koji su neophodni za ocenjivanje usaglasenosti masine sa bitnim
zahtevima za zdravlje i bezbednost;

(4) dokumentaciju o proceni rizika, iz koje je vidljivo koji je postupak primenjen,
ukljuéujuéi:

- spisak osnovnih (bitnih) zahteva za zdravlje i bezbednost koji se primenjuju na tu
masinu,

- opis zastitnih mera koje su primenjene radi eliminisanja identifikovanih opasnosti
ili radi smanjenja rizika i kad je to primenjivo, navodenje preostalih rizika v vezi
sa masinom;

(5) primenjene standarde i druge tehni¢ke specifikacije, sa navodenjem bitnih zahteva
za zdravlje i bezbednost koje pokrivaju ti standardi i specifikacije;

(6)  sve tehnicke izvestaje sa rezultatima obavljenih ispitivanja od strane proizvodada ili
od strane Imenovanog tela izabranog od strane proizvodaéa ili njegovog
zastupnika;

(7) jedan primerak uputstva za masinu;
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(8) kad je to potrebno, deklaraciju o ugradnji delimiéno zavriene masine i
odgovarajuée uputstvo za montazu te masine;

(?) kad je to potrebno, primerke deklaracije o usaglasenosti masine ili drugih
proizvoda ugradenih u masinu;

(10) jedan primerak deklaracije o usaglasenosti masine.

b) kod serijske proizvodnje, interne mere proizvodaca koje ée se primenjivati da bi se
obezbedilo da masine budu usaglasene sa zahtevima iz ovog pravilnika.

Tehni¢ka dokumentacija mora biti dostupna nadlezZnim inspektorima najmanje deset godina
posle datuma proizvodnje masine ili deset godine posle datuma poslednjeg proizvedenog
primerka, u sluéaju serijske proizvodnje.

8.1.3. Pretpostavka o usaglasenosti

Ocenjivanje usaglasenosti je pokazivanje da su ispunjeni specifiéni zahtevi koji se
odnose na proizvod, proces, sistem, osobu ili telo. Ocenjivanje usaglasenosti proizvoda
predstavlja svaku aktivnost kojom se direktno ili indirektno utvrduje da su ispunjeni
propisani tehni¢ki zahtevi za proizvode.

Srpski standardi kojima se preuzimaju harmonizovani standardi (Clan 7.)

Smatra se da masina ispunjava bitne zahteve za zdravlje i bezbednost iz Priloga 1, ako je
izradena u skladu sa srpskim standardima iz oblasti masina kojima su preuzeti
odgovarajuéi harmonizovani standardi, €iji se spisak (u daljem tekstu: spisak standarda)
sastavlja i objavljuje u skladu sa zakonom kojim se ureduju tehni¢ki zahtevi za proizvode i
ocenjivanje usaglasenosti i propisom donetim na osnovu tog zakona.

Shodno Prilogu 1 Osnovni (bitni) zahtevi za zastitu zdravlja i bezbednost koji se
odnose na projektovanje i izradu masina posebno se isti¢u obaveze proizvodada, i to:

1. Proizvoda¢ masine vrsi procenu rizika ili obezbeduje da se ta procena izvrsi, radi
utvrdivanja zahteva za zastitu zdravlja i bezbednost koji se primenjuju za masinu. Posle
procene rizika, masina se mora projektovati i izraditi tako da se uzmu u obzir rezultati
ove procene. Ponavljanjem postupka procene rizika i smanjivanjem rizika do koga se
doslo na naéin iz stava 1. proizvodaé:

» Odreduje ogranienja masine, ukljuéujuéi predvidenu namenu masine i njenu
razumno predvidivu nepravilnu upotrebu;
Utvrduje opasnosti koje masina mozZe proizvesti i sa njom povezane opasne
situacije;
Procenjuje rizike, uzimajuéi u obzir stepen moguéih povreda ili osteéenja zdravlja i
verovatnodu njihovog nastanka;
Vrednuje rizike, radi utvrdivanja da li je potrebno smanijiti rizike u skladu sa
cilievima ovog pravilnika;
Otklanja opasnosti ili smanjuje rizike u vezi sa tim opasnostima, primenom zastitnih
mera, prvenstveno prioriteta iz ta¢ke 1.1.2 b) ovog priloga;

vV VWV VYV VY
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8.1.4. Osnovni (bitni) zahtevi za zastitu zdravlja i bezbednost

1. Opste napomene

AN NN

v’ Definicije izraza

- opasnost jeste potencijalni izvor povreda ili osteéenja zdravlja;

- zona opasnosti jeste svako podruéje u masini i/ili oko masine u kome je neko lice
izloZeno riziku po svoje zdravlje ili bezbednost;

- izlozeno lice jeste svako lice koje se, u celosti ili delimi¢no, nalazi v zoni
opasnosti;

- rukovadlac jeste lice ili lica koja montiraju, upravljaju, podesavaju, prikljuéuju,
odrZavaju, €iste, popravljaju ili pomeraju masinu;

- rizik jeste kombinacija verovatnoée i stepena povrede ili osteéenja zdravlja
izloZenih lica koja mogu nastati uopasnim situacijama;

- zastitnik jeste deo masine koji se isklju¢ivo koristi za zastitu sa fizickom
pregradom;

- zastitni uredaj jeste uredaj koji nije zastitnik koji smanjuje rizik, samostalno ili
zajedno sa zastitnikom;

- predvidena namena jeste upotreba masine u skladu sa informacijama koje su
navedene u uputstvima za upotrebu;

- nepravilna upotreba koja se moZe razumno predvideti jeste upotreba masine na
nacin koji nije naveden u uputstvima za upotrebu, a moZe da proistekne iz
predvidivog ponasanja ljudi.

Bezbednosna nacela

Materijali i proizvodi

Osvetljenje

Projektovanje masine radi lakseg rukovanja

Ergonomija

Radhni polozaiji

Sediste

2. UPRAVLJACKI SISTEMI

DA N N N N N N N

Bezbednost i pouzdanost upravljackih sistema
Upravljacki uredaiji

Pokretanje masine

Zaustavljanje

Normalno zaustavljanje

Zaustavljanje v toku rada

Zaustavljanje u sluéaju opasnosti

Sklapanje masina

Izbor rezima upravljanja ili rezima rada
Otkaz napajanja energijom

3. ZASTITA OD MEHANICKIH OPASNOSTI

v
v

Rizik od gubitka stabilnosti
Rizik od loma v toku rada
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AN NENENE NN NENEN

Rizici od padanja ili izbacivanja predmeta

Rizik od povrsing, ivica ili uglova

Rizici koji se odnose na kombinovane masine

Rizici v vezi sa promenama radnih uslova

Rizici v vezi sa pokretnim delovima

Izbor zastite od rizika koji nastaju zbog pokretnih delova
Pokretni delovi prenosnika

Pokretni delovi ukljuceni u proces

Rizici od nekontrolisanih kretanja

4. ZAHTEVI ZA ZASTITNIKE | UREDAJE ZA ZASTITU

AN N N NANA

Opsti zahtevi

Posebni zahtevi za zastitnike

Nepokretni zastitnici

Pokretni zastitnici sa zabravljivanjem
Podesivi zastitnici koji ograni¢avaju pristup
Posebni zahtevi za uredaje za zastitu

5. RIZICI OD DRUGIH OPASNOSTI

SN N N N N N N N N N N NN

Napadjanje elektriécnom energijom
Staticki elektricitet

Napajanje drugom vrstom energije
Greske kod ugradivanja

Ekstremne temperature

Pozar

Eksplozija

Buka

Vibracije

Zracenje

Spoljasnje zraéenje

Lasersko zracenje

Emisije opasnih materijala i supstanci
Rizik od zahvatanja, odnosno zatvaranja lica v masini
Rizik od klizanja, spoticanja ili padanja
Grom

6. ODRZAVANJE

AN N NN

OdrZavanje masine

Pristup radnim polozajima i mestima za servisiranje
Prekid napajanja od izvora energije

Intervencija rukovaoca

Ciséenje unutranjih delova
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7. INFORMACIJE

Informacije i upozorenja na masini
Informacije i uredaji za informisanje
Ureddji za upozoravanje

Upozoravanje o preostalim rizicima
Oznacavanje masina

Uputstva

Opsta nacela za sacinjavanje uputstava
Sadrzaj uputstava

Prospektni materijal za prodaju masine

S NENENE NN NE NN

Svaki od prethodno nabrojanih osnovnih zahteva za zastitu zdravlja i bezbednost
sadrzi jasno definisane mere koje mora da preduzme proizvodaé pri projektovaniu i
izgradnji masine. Posebno je definisano pet grupa dodatnih osnovnih zahteva za
zastitu zdravlja i bezbednost odredenih masina koje imaju svoje specifiéne zahteve.

Pravilnikom o bezbednosti masina se propisuje isklju¢éiva i potpuna odgovornost
proizvodaéa da masina koja se stavlja na trziste Republike Srbije mora biti usaglasena
sa osnovnim (bitnim) zahtevima za bezbednost iz ovog pravilnika. To se postize
ocenjivanjem usaglasenosti koju najéesce sprovodi proizvodaé, u postupku interne
kontrole proizvodnje, odnosno modul A. Postupci ocenjivanja usaglasenosti masina
pregled tipa, odnosno modul B i potpuno obezbedenje kvaliteta, odnosno modul H
zahtevaju uceiée imenovanog tela za ocenjivanje usaglasenosti. Proizvodad ili njegov
ovlaséeni zastupnik sadinjava i izdaje Deklaraciju o usaglasenosti masine kojom
potvrduje da ta masina ispunjava osnovne (bitne) zahteve za bezbednost iz ovog
pravilnika.

8.1.5. Postupci za ocenjivanje usaglasenosti masine

Za ocenjivanje usaglaSenosti masine sa zahtevima iz ovog pravilnika, proizvodaé
primenjuje jedan od postupaka za ocenjivanje usaglasenosti masine iz st. 2, 3. i 4. ovog
¢lana, éija je grafi¢ka interpretacija prikazana na slici 21.

Ako masina nije navedena u Prilogu 4 Vrste masina na koje se primenjuje ocenjivanje
usaglasenosti na nadin iz élana 8. st. 3. i 4., koji je odstampan vz ovaj pravilnik i éini
njegov sastavni deo, proizvoda¢ primenjuje postupak za ocenjivanje usaglasenosti masine
internom kontrolom proizvodnje iz Priloga 8 Postupak za ocenjivanje usaglasenosti koji
sprovodi proizvoda¢ (interna kontrola proizvodnje), koji je odstampan uz ovaj pravilnik i
¢ini njegov sastavni deo.

Ako je masina navedena u Prilogu 4 i izradena u skladu sa srpskim standardima iz élana
7. ovog pravilnika i ako ti standardi pokrivaju sve odgovarajuée bitne zahteve za
zdravlje i bezbednost, proizvoda¢ mozZe da primeni jedan od sledeéih postupaka:

1) postupak za ocenjivanje usaglasenosti internom kontrolom proizvodnje iz Priloga 8;

2) postupak za pregled tipa iz Priloga 9 Pregled tipa, koji je od§tampan uz ovaj pravilnik
i ¢ini njegov sastavni deo, i internu kontrolu proizvodnje iz Priloga 8 tacka 3;
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3) postupak za potpuno obezbedivanje kvaliteta iz Priloga 10 Potpuno obezbedivanje
kvaliteta, koji je od$tampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo.

Ako je masina navedena u Prilogu 4, a nije izradena u skladu sa srpskim standardima iz
¢lana 7. ovog pravilnika ili je samo delimiéno uskladena sa takvim standardima ili ti
standardi ne pokrivaju sve bitne zahteve za zdravlje i bezbednost, ili ako za predmetnu
masinu nema tih standarda, proizvodaé primenjuje jedan od sledeéih postupaka:

1) postupak za pregled tipa iz Priloga 9 i internu kontrolu proizvodnje masina iz Priloga
8 tacka 3;

2) postupak za potpuno obezbedivanje kvaliteta iz Priloga 10.

Masina nije Interna kontrola
navedena u ————————— | proizvodnje - - —_
Prilogu IV PROIZVODAC \
(Prilog VIII)
Masdina je Interna kontrola —
navedena u proizvodnje
Prilogu IV PROIZVOPACL
i realizovana (Prilog VIII)
PROIZVODAC Prilog IV - prema —
Masina harmonizovano P>
m EN standardu P.regled. (ispitivanie) c €
(Izbor tipa (Prilog IX)
proizvodaéa) \ Sertifikat
Potpuno EC Deklaracija o
obezbedenje usaglasenosti
kvaliteta (Prilog 1)
(Prilog X)
Masina je navedena u &
Prilogu IV a nije Pregled (ispitivanje) MASINA
izradena prema srpskim / tipa (Prilog IX)
EN standardu ili je Sertifikat

delimi¢no uskadena sa -/
standardima —
Potpuno

obezbedenje
kvaliteta
(Priloa X)

Slika 21. Dijagram toka za postupke ocenjivanja usaglasenosti predvidene
Pravilnikom o bezbednosti masina

Interna kontrola proizvodnje (Prilog7)

1. Proizvodaé¢ sacinjava tehnicku dokumentaciju iz Priloga 7 odeljak A, za svaki
reprezentativni tip predmetne serije.

2. Proizvodaé mora da preduzme sve potrebne mere da se u procesu proizvodnje
obezbedi usaglasenost izradenih masina sa tehni¢ckom dokumentacijom iz Priloga 7
odeljak A i sa zahtevima iz ovog pravilnika.
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Pregled tipa (Prilog 8)
Pregled tipa je postupak kojim Imenovano telo konstatuje i potvrduje da reprezentativni
primerak masine iz Priloga 4 ispunjava zahteve iz ovog pravilnika.

1. Proizvodaé za svaki tip mora da saéini tehni¢ku dokumentaciju iz Priloga 7 odeljak A.

2. Za svaki tip, proizvoda¢ ili njegov zastupnik podnosi zahtev za pregled tipa
Imenovanom telu, po svom izboru.

Imenovano telo:

1. pregleda tehni¢ku dokumentaciju, proverava da li je tip proizveden u skladu sa tom
dokumentacijom i utvrduje koji su elementi projektovani u skladu sa odgovarajuéim
zahtevima standarda iz ¢lana 7. ovog pravilnika, a koji nisu projektovani u skladu sa
zahtevima tih standarda;

2. vréi ili obezbeduje da se izvrie odgovarajuéa kontrolisanja, merenja i ispitivanja da bi
se utvrdilo da li primenjena resenja zadovoljavaju bitne zahteve za zdravlje i bezbednost
ovog pravilnika, kad standardi iz &lana 7. tog pravilnika nisu primenjeni;

3. kad su standardi iz &lana 7. ovog pravilnika primenjeni, vrsi ili obezbeduje da se izvrse
odgovarajuéa kontrolisanja, merenja i ispitivanja da bi se utvrdilo da su ti standardi
stvarno primenjeni;

4. sa podnosiocem zahteva se dogovara o mestu vrsenja ispitivanja, da li je tip
proizveden u skladu sa pregledanom tehni¢kom dokumentacijom, kao i potrebnim
kontrolisanjima, merenjima i ispitivanjima.

Ako tip odgovara zahtevima iz ovog pravilnika, Imenovano telo izdaje podnosiocu
zahteva Sertifikat o pregledu tipa. Ovaj sertifikat sadrzi: poslovno ime, odnosno naziv i
adresu sedista proizvodaéa i njegovog zastupnika kada je to primenljivo; podatke koji su
potrebni za utvrdivanje istovetnosti odobrenog tipa; zakljuéke pregleda i eventualne
uslove pod kojima je taj sertifikat izdat.

Proizvoda¢ i Imenovano telo ¢uvaju primerak ovog sertifikata, tehni¢ke dokumentacije i
svu odgovarajuéu dokumentaciju u periodu od 15 godina od datuma izdavanja tog
sertifikata.

Potpuno obezbedenje kvaliteta (Prilog 9)

U ovom prilogu se opisuje ocenjivanje usaglasenosti masina iz Priloga 4 izradenih uz
primenu sistema za potpuno obezbedivanje kvaliteta i opisuje postupak po kome
Imenovano telo ocenjuje i odobrava sistem kvaliteta i nadgleda njegovu primenu.

1. Proizvodaé¢ je duZan da prilikom projektovanja, proizvodnje, zavrine kontrole i
ispitivanja koristi odobreni sistem kvaliteta odreden u tacki 2. ovog priloga i duZan je da
omoguéi proveru odobrenog sistema kvaliteta od strane Imenovanog tela u skladu sa
tackom 3. ovog priloga.

2. Sistem kvaliteta



Akreditacija i ocenjivanje usaglasenosti 283

2.1 Proizvoda€ ili njegov zastupnik podnosi zahtev za ocenjivanje svog sistema kvaliteta
Imenovanom telu po sopstvenom izboru.

2.2. Sistem kvaliteta mora da obezbedi usaglasenost masina sa zahtevima iz ovog
pravilnika. Svi elementi, zahtevi i odredbe koje je proizvoda¢ usvojio, moraju biti
dokumentovani sistematski i po redu, u vidu mera, postupaka i pisanih uputstava.
Dokumentacija o sistemu kvaliteta mora omoguéavati jedinstveno tumaéenje proceduralnih
mera i mera za obezbedivanje kvaliteta, kao $to su programi kvaliteta, planovi, priruénici
i zapisi.

Sistem kvaliteta, posebno mora da sadrZi odgovarajuéi opis:

- cilieva kvaliteta, organizacione strukture, kao i odgovornosti i ovlaséenja rukovodeéih
lica u vezi sa projektovanjem i kvalitetom masina;

- tehni¢kih specifikacija o projektovanju, ukljuéujuéi i standarde koji ée biti primenjeni i,
kad se standardi iz ¢lana 7. ovog pravilnika ne primenjuju u celosti, sredstva koja ée se
koristiti da bi se obezbedilo ispunjavanje bitnih zahteva za zdravlje i bezbednost iz ovog
pravilnika;

- tehnika kontrolisanja i verifikacije projekta, postupaka i sistematskih radnji koje ée se
primenjivati pri projektovanju masina na koje se odnosi ovaj pravilnik;

- odgovarajuée tehnike, procesi i sistematske radnje koje ée se koristiti pri proizvodnii,
upravljanju kvalitetetom i obezbedivanju kvaliteta;

- kontrolisanja i ispitivanja koja ée biti izvr§ena pre, u toku i posle proizvodnje, kao i
uéestalost njihovog sprovodenja;

- zapisi o kvalitetu, kao sto su izvestaji o kontrolisanju i podaci o ispitivanju, podaci o
etaloniranju i izvestaji o osposobljenosti lica koja uéestvuju u postupku;

- sredstava za nadgledanje postizanja zahtevanog projektnog resenja i kvaliteta masine,
kao i efikasnog delovanja sistema kvaliteta.

Imenovano telo ocenjuje sistem kvaliteta da bi utvrdilo da li taj sistem ispunjava
zahteve iz ta¢ke 2.2. ovog priloga

Vrste masina na koje se primenjuje ocenjivanje usaglasenosti na nacin iz élana 8. st.3. i 4.

ovog prailnika (Prilog 4)

1. Kruzne testere (sa jednim ili vise seciva) za obradu drveta i materijala sliénih fizi¢kih
karakteristika ili za obradu mesa i materijala sliénih fizickih karakteristika, sledeéih
tipova:

1.1 Masina za ftesterisanje sa nepokretnim sedivom (-ima) u toku rada, koja ima
nepokretan sto sa ruénim prinoenjem predmeta obrade ili sa masinskim prinosenjem
koje se moze ukloniti;

1.2 Masina za testerisanje sa nepokretnim seéivom (-ima) u toku rada, sa ruénim
prinosenjem kolica za seéenje ili stola, napred-nazad;

1.3 Masina za testerisanje sa nepokretnim seéivom (-ima) u toku rada, koja ima ugraden
mehanicki uredaj za prinosenje predmeta obrade sa ruénim punjenjem i/ili
uklanjanjem;

1.4 Masina za festerisanje sa pokretnim seéivom (-ima) u toku rada, koja ima ugraden
mehani¢ki uredaj za prinosenje predmeta obrade, sa ruénim punjenjem i/ili
uklanjanjem.
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whd

4.1

4.2

5.

6.

0>

10.
11.
12.

Masina za povrsinsko ravnanje (obradu) drveta, sa ruénim prinosenjem (strugovi).
Zadebljaé (rendisaljka) za jednostrano tesanje (obradu drveta) sa ruénim punjenjem
i/ili uklanjanjem.

Trakaste testere sa ruénim punjenjem i/ili uklanjanjem, za obradu drveta i materijala
sliénih  fizi¢kih karakteristika ili za obradu mesa i materijala sliénih  fizi¢kih
karakteristika, sledeéih tipova:

Masina za testerisanje sa nepokretnim seéivom (-ima) u toku rada, éiji je radni sto ili
podloga za predmet obrade nepokretan ili se kreée napred-nazad;

Masina za testerisanje sa seéivom (-ima) koje je postavljeno na nosa€ koji se pomera
napred-nazad.

Kombinovane masine za obradu drveta i materijala sliénih fizi¢kih karakteristika, od
tipova navedenih u ta¢kama 1. do 4. i u tac¢ki 7. ovog priloga,

Masina za izradu tiplova (¢epova) i Zlebova, sa ruénim prinosenjem, sa vise drZaca
alata, za obradu drveta.

Vertikalna (stona) freza za obradu drveta i materijala sliénih fizi¢kih karakteristika,
sa ruénim prinoenjem predmeta obrade.

Prenosiva lanéana testera za obradu drveta.

Prese, ukljuéujuéi i koénice na presi, za hladnu obradu metala sa ruénim punjenjem i/ili
uklanjanjem, ¢iji pokretni radni delovi mogu da imaju hod veéi od 6 mm i brzinu veéu
od 30 mm/s.

Masine za ubrizgavanje ili presovanje plastike sa ruénim punjenjem ili uklanjanjem.
Masine za ubrizgavanje ili presovanje gume sa ruénim punjenjem ili uklanjanjem.
Masine za podzemne radove, sledeéih tipova:

12.1 Lokomotive i vagoni sa koénicom;
12.2 Plafonski podupiraéi sa hidrauliénim pogonom.

13.

14.
15.
16.
17.

18.
19.
20.

21.
22.
23.

Kamioni sa ruénim utovarom za prikupljanje kuénog otpada, sa ugradenim
mehanizmom za presovanje .

Zamenljivi mehaniéki prenosnici snage, ukljuéujuéi i njihove zastitnike.

Zastitnici za uredaje iz ta¢ke 14. ovog priloga.

Dizalice za utovar ili podizanje (servisiranje) vozila.

Uredaiji za dizanje ljudi ili ljudi i tereta, kod kojih postoji opasnost od pada sa visine
vece od tri metra.

Prenosive masine za priévriéivanje i druge udarne masine sa punjenjem.

Zastitni uredaji projektovani za prepoznavanje prisustva ljudi.

Pokretni zastitnici sa zabravljivanjem sa pogonom, projektovani da se koriste kao
zastitnici za masine iz taé. 9, 10.i 11 ovog priloga.

Logi¢ke jedinice za osiguravanje bezbedonosnih funkcija.

Konstrukcije za zastitu od prevrtanja (ROPS - Rollover Protective Structures).
Konstrukcije za zastitu od padanja predmeta (FOPS - Falling Object Protective
Structures).
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8.2. Harmonizovani standardi i ocena rizika masina

Standardizacija je ljudska delatnost, koja obuhvata utvrdivanje i donosenje jedinstvenih

propisa — standarda i njihovu primenu. Osnovu standardizacije <¢ini dogovor

zainteresovanih strana (proizvodaca i potrosaca) koris¢enjem vazedih nauénih
dostignuéa. Osnovni cilj standardizacije jeste postizanje reda u odredenoj oblasti

ljudske delatnosti. Iz toga proisticu projektovane ustede (radnog vremena, materijala i

prostora), a postize se i Zeljeni kvalitet na najekonomicniji i najracionalniji

nagin/55,56,602. Standardi u masinstvu su propisi kojima se:

» ograni¢ava broj razligitih oblika i dimenzija pojedinih masinskih delova, elemenata
i sklopova sa istom funkcijom;

» utvrduju sastav, kvalitet, nadin oznadavanja i druge karakteristike masinskih
materijala, kao i metode njihovih ispitivanja;

» odreduju jedinstven nadin tehnickog sporazumevanja u pogledu terminologije;
oznake fizi¢kih veli¢ina, mernih jedinica, prikazivanja masina i njihovih delova na
crtezima; tolerancije, naleganja i dr.;

> propisuju mere bezbednosti, tehnicke, higijenske i druge propisima regulisane vrste
zastite.

Harmonizovani standardi predstavljaju neobavezujuée tehnicke standarde i uputstva
koje je usvojilo odgovarajuée telo za standardizaciju, odnosno nacionalni instituti za
standardizaciju. Potpuno pridrZzavanje dobrovoljnih, harmonizovanih standarda,
pomazZe proizvodacima da, u procesu projektovanija, konstruisanja i proizvodnje, za
svoj proizvod — masinu definiSu Deklaraciju o usaglasenosti i nanesu ,,CE” oznaku.

Od proizvodaéa madina se zahteva da uéini proizvod/masinu bezbednom. U cilju
ispunjenja ovog zahteva, jedna od prvih aktivnosti je analiza rizika. Ocena rizika
obuhvata sve faze Zivotnog veka masine: operativna upotreba, montaza i demontaza,
transport, odlaganje. Pri projektovanju masine treba slediti principe vezane za
opasnosti/rizike:

» eliminaciju ili smanjenje rizika u najveéoj moguéoj meri veé konstrukcionim
resenjem,
» ugradnja zastitnih mera za preostale rizike (fiksni ili pokretni zastitnici, opticke

zavese koje sprecavaiju ulaz u opasnu zonu, senzori i drugi bezbednosni uredaji),
» obavestenje korisnika o preostalim rizicima (u uputstvu, na masini, obuka ili na
drugi nacin).
Pri analizi rizika kod masina, prvo se, najéesée, razmatraju mehanicke opasnosti i rizici
kao $to su: rizik od gubitka stabilnosti, loma, izbacivanja predmeta, udar pokretnih
delova, hvatanje i prignjecenje, ostre ivice, i duge mehani¢ke opasnosti. Moraju se
naglasiti i opasnosti i rizici drugih izvora (a ne samo mehanickih), kao $to su: elektri¢ne
opasnosti, ekstremne temperature, pozar, eksplozija, buka, vibracije, zraéenje, emisija
Stetnih materija, ergonomski faktori, i drugo. Svi ovi rizici se moraju analizirati u skladu
sa namenom i upotrebom masine.
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Veliki broj nesreca koji su se desili upotrebom razli¢itih masina pokazuju koliko je tesko
ostvariti koncept da masine i sistemi rade bezbedno. Kada se na odgovaraijuéi nacin
koriste sa adekvatnom zastitom masine i sistemi ne smeju da ugroze Zivote i zdravlje
korisnika i treéih strana. Upotreba masina dovodi do razliéitih tipova opasnosti i rizika
po rukovaoce, odnosne osobe koje neposredno rade na masini u cilju obavljanja
aktivnosti za koje je masina projektovana i izradena i/ili po osobe koje ulestvuju u
instaliasanju, podesavaniju, odrzavaniu, ¢iséenju, popravci i prenosu masine.

8.2.1. Podela harmonizovanih standarda za masine

Harmonizovani standardi obuhvaéeni Pravilnikom o bezbednosti masina se po sadrzaju
i znacaju mogu podeliti u tri grupe — tipa (Slike 22. i 23.):

= Tip A: Osnovni standardi bezbednosti masing,
= Tip B: Grupni standardi bezbednosti,
= Tip C: Standardi bezbednosti proizvoda.

A - Osnovni standardi bezbednosti masina: Standardi tipa A definiu osnovne
pojmove i opste principe za konstruisanje SRPS ISO EN 12100:2007 (zamenio EN
292), principe ocene rizika SRPS EN 14121:2008 (zamenio EN 1050).

150 14119 (EN 1088) I"SO 1_4:'20 {EM 953)
Sigurnosne ko&nice 0 O Stitnici

EN ISO 13850
Zaustaviljanje u sluéaju O' m= EN 60 204-1

opasnost Elektricna oprema
/ masina -

150 13851 (EN 574)
Dvoruéne Kontrole 0

EN IS0 12100
Osnovni koncepti,

EN IS0 141211 O psti principi u konstruisanju

Procena rizika Deo |

Osnovna terminologija, metodologija

O Deo Il

ISC 1385;7 Tehni€ki principi
Odstejanja
hezhednosti

Slika 22. Harmonizovani standardi odredene magine/55/
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termo abradu MNaoEakivans P
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EM 418
Prinudna EM &60947-5-3
raustavijanje Uredaji otparni
/ na greike
EM %72 EM 1088
- EM 204 Blaki
htiine 2o EM 953 Sigurnosno ol S
Htavljenje Zaltita Er\f_:lgfr%g:[ 1 vl afia ruruU
O O uredaji O
f . EM S0947-5-1
A EM 158 12100 Madinski
Oipiti prekided {
EM 574 principi
Kantrela O O ENP?E
sa 2 ruke EM 954 P Molinske
Bezbednozhi 150 14121 S
kantralni ena
sistemi rizika
EN 999 (—’
Padeiavanjs B Etld?ﬁﬁ
zaiini uredaja e;ndhr::ne | ENvI 743
Maiine za
O obradu hrane
Ehs o O Harmonizovani standardi
Hidraulicks EM 415
PR Maiine 2o A Osnovni standardi

pokovanje

B
C

bezbednosti maiina

Grupni standardi
bezbednosti

Standardi bezbednosti
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Slika 23. Podela harmonizovanih standarda

B — Grupni standardi bezbednosti: Standardi tipa B mogu se podeliti u dve grupe

koje definisu:
o Bl -

grupni standardi bezbednosti, naprimer bezbednosna rastojanja(EN

294, EN 811, EN 349), buka(EN 3744), vibracije, temperatura povrsine(EN

563)

O B2 — grupni standardi bezbednosti za sliéne ili iste bezbednosne uredaje
razli¢itih masina, naprimer za delove za uklju¢ivanje sa obe ruke (EN 574),
zasuni, svetlosna signalizacija/fotoéelije (EN 61496-1), delovi za iskljuéenje u

nuzdi (EN 418)
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C - Standardi bezbednosti proizvoda: Standardi tipa C obuhvataju sve vidove
opasnosti i odnose se na konkretne masine (hidrauli¢ne prese, mehani¢ke prese, masine
za gumu i plastiku, masine za pakovanije, masine za proizvodnju obude, testere itd.)

Pravilnik o bezbednosti masina za sada (april 2010. g.) podrzava, odnosno preuzeta
su 442 srpska harmonizovana standarda, prema Spisku srpskih standarda iz oblasti
masina (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 25/10). Direktiva za masine MD 2006/42/EC
oslanja se na preko 700 harmonizovanih standarda (zajedno sa dopunama). Za Tela
za ocenjivanje usaglasenosti, proizvodade i inspekcijski nadzor je veoma vazno da
znaju koji harmonizovani standard mozZe biti koriséen, kao osnova za ispunjenje
osnovnih zahteva pravilnika/direktive.

Podaci o harmonizovanim standardima mogu se nadéi na sledeéoj internet adresi:

http://europa.eu.int/comm/enterprise /newapproach/standardization /harmstds /reflist

/machines.html

8.2.2. Ocena rizika masina

Veliki broj nesreéa koiji su se desili upotrebom razlié¢itih masina pokazuju koliko je tesko
ostvariti koncept da masine i sistemi rade bezbedno. Kada se na odgovaraijuéi nacin
koriste sa adekvatnom zastitom masine i sistemi ne smeju da ugroze Zivote i zdravlje
korisnika i treéih strana. Upotreba masina dovodi do razli€itih tipova opasnosti i rizika
po rukovaoce, odnosne osobe koje neposredno rade na masini u cilju obavljanja
aktivnosti za koje je masina projektovana i izradena i/ili po osobe koje ulestvuju u
instaliasaniu, podesavaniju, odrzavaniju, céiscenju, popravci i prenosu

masine/21,56,57,58,60,67/.

Ocene rizika je metodologija kroz koju se kvantifikuju nivoi ovih rizika u cilju
odredivanja obima potrebnih sistema bezbednosti a sve v cilju zastite rukovaoca i svih
ostali koji dolaze u kontakt sa masinom od potencijalnih povreda i Steta (Slika 24). U
ciliu bolieg praéenja problematike ocene rizika daju se osnovne definicije, koje su iz
ISO/IEC Uputstvo 51:1999, i to:

Rizik (Risk): Kombinacija verovatnoée nastanka Stete i ozbiljnosti te Stete.

Preostali rizik (Residual Risk): Rizik koji preostaje po primeni zastitnih mera.

Analiza rizika (Risk Analysis): Sistematsko koriséenje raspolozivih informacija da bi se
identifikovale potencijalne opsnosti i procenio rizik.

Vrednovanije rizika (Risk Evaluation): Prosudivanje, na osnovu analize rizika, da li je
postignut prihvatljiv rizik u datom kontekstu na osnovu trenutnih vrednosti drustva.
Ocenjivanje rizika (Risk Assessment): Sveobuhvatni proces koji obuhvata analizu rizika
i vrednovanije rizika.

Upravljanje rizikom (Risk Control): Proces kojim se donose odluke i sprovode zastitne
mere za smanjivanje rizika, ili odrzavanie rizika na specificiranom nivou.

Menadiment rizikom (Risk Management):  Sistematska  primena  principa
menadZmenta, postupaka i prakse na zadatke analiziranja, vrednovanja rizika i
upravljanja rizikom.
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Slika 24. MenadZment rizika

Masine moraju da budu bezbedne za koriséenje, a najbolji nadin da se realizuje to je
kreiranje i realizacija inherentno bezbedne konstrukcije, koja se postize procesom
projektovanja, odgovarajuéim procesom proizvodnje ukljuéujuéi sva ispitivanja i
kontrolisanja i odgovarajué¢im radnim procesima u kojima se masine koriste.

Evropska Unija je pocetkom devedesetih godina proslog veka, kroz uvodenje Novog
pristupa tehnic¢koj harmonizaciji i standardizaciji, ostvarila prodor u ovoj oblasti na taj
nadin $to je zahteve za bezbednost masina integrisala u proces razvoja i projektovanja
masina. U Pravilniku o bezbednosti masina su postavljeni osnovni (bitni) zdravstveni i
bezbednosni zahtevi, koje svaka masina mora da zadovolji pre pojave na trZistu.
Masine moraju da zadovolje sve osnovne zdravstvene i bezbednosne zahteve koji su
definisani u Prilogu |, Pravilnika o bezbednosti masina, gde je istaknuto: "Proizvodacd je
u obavezi da oceni opasnosti u cilju identifikovanja svih onih koji su primenjivi na njegovu
masinu; mora na bazi tih ocena da isprojektuje i izradi masinu”. Pravilnik o bezbednosti
masina, takode, zahteva da se moraju preduzeti sve mere da bi se izbegli rizici koji su
vezani za masinu. U Pravilniku o bezbednosti masina su bitni zdravstveni i bezbednosni
zahtevi definisani u opstem obliku a naédin njihove implementacije je dat u
harmonizovanim standardima. Na ovaj nadin projektanti i isporudioci masina imaju
jasna uputstva kako da ostvare usaglasenost masine sa zahtevima Pravilnika o
bezbednosti masina i kako da integrisu zahteve bezbednosti u fazu njihovog razvoja.
Ovim je ostvarena fundamentalna promena u prevenciji od moguénosti pojave nesre¢a
u radnom prostoru u kome se masina koristi.
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U praksi je tesko utvrditi bezbednost nekog nestandardizovanog proizvoda, ako ne
postoje odgovarajuée reference u odnosu na koju ¢ée se to obaviti. U pojedinim
sektorima nije opravdano, ni praktiéno ni ekonomski, standardizovati sve tipove
proizvoda jer se stalno razvijaju novi tipovi, a najéesée unikati. U nekim oblastima
razvoj novih proizvoda je tako ubrzan, da neki proizvodi preti¢u standardizaciju. U
pojedinim sektorima nije ni moguée da se izvodi standardizacija zbog razli¢itih
okolnosti. Vezano za ovaj problem, Evropska Komisija je kod CEN-a pokrenula razvoj
generi¢kih harmonizovanih standarda koji omogucavaiju sistemati¢an pristup i daju
smernice za:

» identifikaciju opasnosti,

» ocenu rizika zbog tih opasnosti, i

» ocenu prihvatljivosti odabranih bezbednosnih mera.

Tako je nastao niz osnovnih standarda za ocenu rizika u direktivama Novog pristupa,
kao Sto su:
> ISO/IEC Guide 73:2002: MenadZment rizika - Reénik
> ISO/TR 14121-2:2007 Bezbednost madina - Ocena rizika - Deo 2: Praktiéna
uputstva i primeri metoda

» ENISO 14971:2001 MenaddZment rizika - Medicinski uredaiji

> I1SO 14798:2006 Liftovi, elevatori - Ocena rizika i metodologija redukcije

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

> ISO/TS 16732:2005 InZenjerstvo zastite od poZzara - Uputstvo za ocenu rizika

od vatre

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

> EN 13463-1:2001 Ne-elektriécna oprema za potencijalno eksplozivnu
atmosferu - Deo 1: Osnovne metode i zahtevi

Sa stanovista ocene rizika masina najvazniji standardi /88,89,90,91/ su:
v' SRPS EN 14121:2008 Bezbednost masina — Ocena rizika — Deo 1: Principi
v' SRPS ISO EN 12100:2007 Bezbednost masina — Osnovni pojmovi, opsti principi za
projektovanje (Safty of machinery — Basic concepts, general principles for design)
0 Deo 1: Osnovna terminologija, metodologija
O Deo 2: Tehni¢ki principi
V' EN 60204-1:1992 Bezbednost masina — Elektri¢na oprema masina.

8.2.3. Standardi za ocena rizika masina

Pravilnik o bezbednosti madina zahteva da se ocene rizici masina v fazi projektovania,
a odgovarajuéa zakonska regulativa definiSe bezbednost radnog prostora u kome se
koriste. Ocena rizika mora da bude sprovedena v fazi razvoja i projektovanja masine,
kako bi sva neophodna unapredenja koja proisticu iz te ocene bila na najefikasniji
nacin realizovana.
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Prilikom razmatranja rizika polazi se od terminologije definisane u standardima SRPS
EN 14121:2008 Bezbednost masina — Ocena rizika-Deo 1: Prncipi i SRPS ISO EN
12100-1:2007 Bezbednost masina — Osnovni pojmovi, opsti principi za projektovanje —
Deo 1: Osnovna teminologija, metodologija. U ovim standardima defnisani su slededi
termini i definicije, na sli¢an naéin kao i u ISO/IEC Uputstvo 51:1999, i to:

Rizik: Kombinacija verovatnoée da se dogodi povreda (Steta) i ozbiljnost te
povrede, (Slika 25.). Incidenti mogu da nastanu iz bilo koje opasne situacije sa
odredenim stepenom verovatnode;

Povreda: fizicka povreda ili oteéenje zdravlja ljudi, ili osteéenja na imovini ili okolini;
Opasnost: potencijalni uzrok povreda;

Ozbiljnost: mera moguéih posledica od neke opasnosti;

Opasni dogadaj: dogadaj koji moze prouzrokovati povredu;

Zastitne mere: mere koje se preduzimaju da bi se postiglo smanjenje rizika;
Preostali rizik: preostali (zaostali) rizik posle preduzetih zastitnih mera;

Analiza rizika: kombinacija postavljenih ograni¢enja na masini, identifikovanih
opasnosti i procene rizika;

Procena rizika: definisanje odgovarajuée ozbilinosti povrede i verovatnoée njene
pojave;

Vrednovanije (evaluacija) rizika: procena, na bazi analize rizika, da li su postignuti
ciljevi smanjenja rizika;

Ocena rizika: ukupan proces koiji ukljuéuje analizu rizika i vrednovanie rizika (Sl. 25).

VEROVATNOCE pojavljivanja $tete

NIVOA

RIZIK moguce Stete e Frekvencija i trajanje izlaganja
uvezisa . koja moZe osobe potencijalnoj opasnosti
razmatranom e . nastati iz i e Verovatnoéa pojavljivanja
potencijalnom Wwnikdje odredene potencijalno opasnog dogadaja
opasnoséu potencijalne e Moguénost da se izbegne ili

opasnosti ogranici steta

Izvor ISO 14121
Slika 25. Elementi rizika definisani u standardu SRPS EN ISO 14121

Vrlo Cesto se procena rizika sprovodi koris¢éenjem dvodimenzionalnih matrica na kojima
se sprezu frekvencija nastupanja opasnih dogadaja i ozbiljnost posledica njihove
realizacije, kao §to je to prikazano na Slici 26. Broj nivoa moze da varira po svakoj osi
od tri pa ¢ak do sedam. Na Slici 27. prikazan je prstup predstavljanja rizika prema
harmonizovanom standardu EN 954-1.
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Slika 27. Predstavljanje rizika po standardu EN 954-1
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Pristup oceni rizika v Pravilniku o bezbednosti masina bazira se na sledec¢em:

> Proizvodaé mora da identifikuje sve rizike od masine i da isprojektuje masinu
sa integrisanom bezbedno$éy;

» Ocena rizika je integralni deo faze projektovanja masine, koja mora da bude
uradena od strane proizvodada;

» Ocena rizika masine mora da bude dokumentovana u tehnickoj dokumentaciii;

» Organ za trzi$ni nadzor moze da trazi dokument koji se odnosi na ocenu rizika
masine.

Ocena rizika u Pravilniku o bezbednosti masina bazira na sledeéim principima:

e Obaveza je proizvodada ili njegovog ovlaséenog predstavnika da identifikuje
sve rizike od masine.

e Rizici koji su pokriveni harmonizovanim standardima — nema daljih aktivnosti za
ove rizike. Ovo na primeru masina znaéi da ako za odredenu masinu postoje
standardi tipa C i ako proizvodac uradi sve u skladu sa zahtevima ovog
standarda nikakva dodatna ocene rizika se ne zahteva.

e Za ostale rizike, uraditi analizu rizika i smanijiti rizike u fazi projektovanja.
Masine moraju da budu projektovane i konstrukciono oblikovane uzimajuéi u
obzir rezultate ocene rizika. Koristiti iterativni proces ocene i smanjenja rizika.

e Opisati implementirane zastitne mere da bi se eliminisali identifikovane
opasnosti ili smanijili rizici.

e Ukazati na zaostale rizike vezane za masine u uputstvu za upotrebu masine.

8.2.4. Ocena rizika masina prema standardu SRPS EN 14121

Metodologija za smanjenje rizika je data u opstem obliku u Pravilniku o bezbednosti
masina - Prilog 1. Strategija za smanjenje rizika je data u standardu SRPS ISO EN
12100-1:2007 Bezbednost masina — Osnovni pojmovi, ops$ti principi za projektovanje —
Doe 1: Osnovna teminologija, metodologija, a opsti tehnicki principi za smanjene rizika i
metodologija za njihovu implementaciju su data v standardu SRPS ISO EN 12700-
2:2007 Bezbednost masina — Osnovni pojmovi, opsti principi za projektovanje — Deo 2:
Tehni¢ki principi. Principi i procedura za ocenu rizika (Risk Assessment) su dati v
standardu SRPS EN 14121:2008 Bezbednost masina — Ocena rizika-Deo 1: Principi.

Standard SRPS EN 14121:2008 Bezbednost masina — Ocena rizika — Deo 1: Principi je
standard tipa A, koji definiSe opiste principe za konzistentnu i sistematiénu proceduru
za ocenu rizika, kako je data u standardu SRPS ISO EN 12100-1:2007. Samostalno
standard ne obezbeduje pretpostavku o usaglasenosti sa osnovnim (bitnim) zahtevima
za bezbednost i zastitu zdravlja, ve¢ samo pruza uputstvo za odluéivanje prilikom
projektovanja i konstruisanja masina. Takode, pomaze pri izradi standarda tipa B i
tipa C, tako da masine mogu da budu proizvedene sa zadovoljavajuéim nivoom
bezbednosti u odnosu na nameravanu upotrebu, a sve u skladu sa metodologijom koja
je data u standardu SRPS ISO EN 12100-1:2007, a koja je prikazana na Slici 28.
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Da bi masina bezbedno obavljala funkciju za koju je namenjana potrebno je da su
rizici od svih opasnosti na zadovoljavajuée niskom nivou. Metodologija smanjenja rizika
bazira na nekoliko kljuénih koraka. Proizvodaé ili njegov ovlaséeni predstavnik
koris¢enjem harmonizovanih standarda SRPS EN 14121-1:2008 i SRPS I1ISO EN 12100-
1:2007 deo 1 i 2, kroz proceduru ocene rizika (Risk Assessment) odreduje nivo rizika
za identifikovane opasnosti uzimajuéi u obzir ograniéenja u kojima masdina obavlja
svoju funkciju. U sluéaju da se nakon aktivnosti vrednovanja rizika (Risk Evaluation),
ustanovi da identifikovani nivo rizika prvazilazi prihvatljiv nivo, zahtevaju se mere u
ciliju njegovog smanjenja.

Saglasno metodologiji smanjenja rizika, Slika 28, proizvodaé ée smanjenje rizika prvo
pokusati modifikovanjem postojeéeg projekinog resenja, odnosno pokusaée da
smanjenje rizika ostvari kroz tzv. "inherentno bezbednu konstrukciji”. Ako ponovna
ocena rizika pokaze da je jo$ uvek visok nivo rizika, proizvodaé preduzeée odredene
mere, na primer ugradnjom odgovarajuée zastite da dodatno smanji rizik. Za
pretpostaviti je da i pored svih prethodnih mera na masini postoje jos izvesni (zaostali)
rizici, obaveza je proizvodaéa ili njegovog ovlaséenog predstavnika da o svim tim
rizicima informiSu buduéeg korisnika kroz oznake na masini i uputstva za upotrebu.

U skladu sa metodologijom smanjenja rizika, Slika 28, dodatno smanjenije rizika se
ocekuje od strane korisnika masina. Korisnik je obavezan da dodatno smaniji rizike na
bazi informacija koje dobiju od proizvodaéa ili njegovog ovlaséenog predstavnika. To
se, pre svega, odnosi na:
» Uspostavljanje odgovarajuée organizacije rada,
=  Odgovarajuée radne procedure
=  Nadzor rada masine
= Jasno i nedvosmisleno definisana ovlaséenja i odgovornosti.
» Upotrebu dodatnih zastitnih merq,
» Upotrebu li¢nih zastitnih sredstava,
» Odgovaraijuéu obuku operatera, itd.

Iz prethodno opisane metodologije koja je data na Slici 28, jasno se uolavaju
doprinosi, s jedne strane proizvodada i njegovog ovlaséenog predstavnika, a sa druge
strane korisnika masine u postupku smanjenja rizika, odnosno u postupku kojim se
osigurava da masina ima zadovoljavajuéi nivo bezbednosti.

Ako su svi rizici pokriveni harmonizovanim standardima (tipa C) nema potrebe za
dodatnom ocenom i smanjenjem rizika. U suprotnom, treba pokusati smanjenije rizika
kroz projekatno resenje i primenu nekih drugih (harmonizovanih) standarda, zatim
ugradnjom odgovarajuéih zastitnika i bezbednosnih sistema i, na kraju informisati
korisnika o svim zaostalim rizicima kroz uputstvo za upotrebu, kao sto je prikazano na
Slici 28.
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Ocena rizika

Procedura definisana u standardu
ISO 14121-1: 2007, Tatke 5,6,7 1 8

RIZIK

Zastitne mere preduzete
od strane proizvodaéa

1. Korak: Inherentno
bezopasna konstrukcija

2. Korak: Zaititni elementi i
komplementarne zastitne
mere

3. Korak: Informacije za
upotrebu:

- na masini,

- u uputstvu za upotrebu

Preostali rizik
posle zastitnih
mera preduzetih
od strane
proizvodaca

Doprinost
proizvodaca
Doprinos
korisnika

Zaititne mere preduzete
od strane korisnika
(ukljuéujudi one koje su bazirane
na infermacijama datim od
strane proizvodaca)

* Organizacija rada
* Dobre radne procedure
* Nadzor
* Ovla3cenja za rad
* Upotreba dodatnih
zastitnih mera
* Upotreba liénih
zastitnih sredstava

* Obuka

Preostali rizik
posle zastitnih
mera preduzetih
od strane
proizvodaca

Preostali rizik
posle svih
zastitnih
mera

Slika 28. Metodologija smanjenja rizika v direktivama Novog pristupa

Proizvoda¢ mora da oceni rizike masina u upotrebi, pri ¢emu se obuhvataju rizici:

e vezani za normalnu upotrebu masine,
e vezani za nepravilnu upotrebu masine (sledi nakon prodaje masine).

Posebna paznja mora da se posvetiti rizicima kod dece i starijih osoba. Vrlo esto se, u
cilju utvrdivanja nameravane i nenameravane upotrebe masing, koriste liste za proveru
(¢ek liste) zasnovane na harmonizovanim standardima, kao $to SRPS EN 14121-

1:2007.
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Primena standarda SRPS EN 14121:2008 omoguduije:

e Sistemati¢an pristup kod identifikacije opasnosti, opasnih dogadaja i ocenjivanja
rizika da ne dode do stetnih dogadaja koji ugroZavaju bezbednost i zdravlje ljudi,
bezbednosti imovine i Zivotnu i radnu sredinu,

e Obijektivnu ocenu/procenu rizika, na osnovu koje je moguée odluéiti da i su
prihvaé¢ene mere bezbednosti odgovaraijuée ili ne,

e Harmonizovano uputstvo za dokumentovanje postupka ocene rizika (znacajan deo
tehni¢kog fajla, odnosno tehni¢ke dokumentacije),

e Kompatibilnost sa harmonizovanim standardima (i obrnuto) na podruéju masina.

Ocena rizika kod masina pokriva sledeée faze, prikazane na Slici 29, i to:

* Analizu rizika
e Odredivanje ograniéenja kod masine
o Identifikacija | klasifikacijo opasnosti
e  Procena rizika

** Vrednovanije (Evaluaciju) rizika.

Veza izmedu aktivnosti koje obuhvataju ocenu rizika i taéake standarde SRPS EN
14121:2008 i SRPS ISO EN 12100-1:2007 su prikazani na Slici 30.

Analiza rizika — Odredivanje ograniéenja masine: Analiza rizika poéinje sa analizom
nameravane upotreba masine, odnosno upotreba za koju je masina projektovana i
izradena. Zloupotrebe prilikom upotrebe masine koje su razumno moguée, takode,
moraju da budu analizirane.

Odredivanje ograni¢enja kod masina zahtevaiju analizu slededih stavki:

e Namenjena upotreba i predpostavljena pogresna upotreba masine u svim fazama
Zivotnog ciklusa masine (transport, montaZa, start, upotreba, odrzavanje,
demontazZa). To se odnosi na jasno definisani naéini upotrebe, pogresne upotrebe
masine i predvidene zloupotrebe.

e Da li na masdini rade profesionalci i neprofesionalci (operateri, osobe za
odrzavanje, osobe koje se obuéavaiju). Predvidljiv nivo profesionalnosti, iskustva i
ocekivane osposobljenosti lica, kao §to su operater, odrzalac, potrosadi itd.

e IzloZenost ostalih osoba (posetioci, deca, javnost) uticajima rada masine. Raspon
upotrebe masine (industrijska, profesionalna, hobi, "house-hold”) sa strane lica,
identifikovanih prema polu, godinama - imaju razli¢itu fleksibilnost ekstremiteta ili
fizicka ograniéenja.

e Specifiéna ograniéenja (interfejs operater — masing, instalisanje, odrzavanije).

e Vremenska ograni¢enja (masina, komponente, servisni intervali).

e Ograniéenja okoline (unutra/napolju, prasina, temperatura), itd.

Analiza rizika — Identifikovanje opasnosti: Sve opasnosti koje mogu da se dese u
vezi sa nameravanom upotrebom masine u okviru pojedinaénih podsistema i na
interfejsu izmedu sistema i operatera moraju da budu identifikovaniei dokumentovane.
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(vidi 1SO 12100-1)

Slika 29. lterativni postupak smanjenja rizika prema standardu ISO 14121-1

Prilikom istraZivanja i analize mogudih opasnosti, posebna pazZnja mora da bude
posveéena sledeéem aspektima:
0 Opasnost koja je identifikovana mora da ima 3tetan efakat na lica i/ili okolinu.
0 Stetan efekat se prostire u zoni opasnosti koja mora da bude odredena.
0 Stetan efekat moze da bude stalan ili povremen na primer neo&ekivano
pokretanje masine.
Standard SRPS EN 14121:2008 daije listu mogucih opasnosti i opasnih dogadaja koji
mogu da se koriste kao pomoé pri identifikovanju i analizi opasnosti. Primeri opasnosti
koje su povezane sa upotrebom masina su:
1. Mehanicke potencijalne opasnosti:
o Mehanicke potencijalne opasnosti koje izazivaju na primer masinski delovi
ili radni predmeti koji se obraduju ili nalaze na masini,
o Potencijalne opasnosti od prignjeéenija,
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o Potencijalne opasnosti od odsecanja,
o Sedenje ili potencijalne opasnosto od odvajanja, itd.
2. Elektri¢ne potencijalne opasnosti:
o Kontakt osoba sa aktivnim delovima (direktan kontakt),
o Kontakt osoba sa delovima koji postaju aktivni pri nepovoljnim uslovima
(indirektni kontakt),
o Pristup aktivnim delovima pod visokim naponom, itd.
3. Toplotne potencijalne opasnosti
4. Opasnosti od buke
5. Opasnosti od vibracija
6. Opasnosti od radijacije, itd.

1. Definisanje ogranic¢enja IS0 12100-1 [ 1SO 14121
> START |—» s e ! Sekcija Sekeija
na masini 59 5 (8]
ke -
\] N
ISO 12100-1 | 1SO 14121 =
Al 2. Identifikacija opasnosti Sekcije Sekcija N
= 4i53 6 =
o
= ¥ T
= w c
g = 15O 12100-1 | 150 1412 <
o o
v 5 3. Procena rizika Sekdiia Sekcija o
0] ' X
5.3 Z N
\J T
L. ISO 14121 o
4. Evaluacija rizika Sekcija =
8 8]
l o
/./' "\_\
_./// .\'\‘ Da
< Dalije masina >— KRA
~~_bezed nc:?:‘_,//
Minimizirati N T
== rizik
5.4 (ISO 14121)
Slika 30. Veza izmedu aktivnosti koje obuhvataju ocenu rizika i taéaka
standarda SRPS EN 141217 i SRPS EN ISO 12100-1
Analiza rizika — Procena rizika: Maksimalno moguéa povreda i verovatnoéa

nastupanja ove povrede su sustinske informacije koje su karakteristiéne za svaku riziénu
situaciju. U praksi se koristi dijagram da bi se prikazao rizik neke opasne situacije.
Matriéni dijagram se vrlo esto koristi za procenu rizika nekog opasnog dogadaija,
Slika 26. Sli€¢an dijagram je dat na Slici 31.

Na osnovu procenjene verovatnoée pojavljivanja dogadaja X i ozbiljnosti povrede koja
je izazvana dogadajem X moguée je koris¢enjem matrice, kao 3to je prikazana na
Slikama 26. i 31. da se odredi nivo rizika. Kao $to je ranije navedeno, broj nivoa po
jednoj i drugoj osi moZe da varira od tri do sedam.
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Slika 31. Predstavljanje «tkoordinata) rizika

Vrednovanje rizika: Pravilnik o bezbednosti masina u osnovi zahteva da su svi osnovni
(bitni) zdravstveni i bezbedonosni zahtevi, navedeni u Prilogu |, potpuno zadovoljeni.
Ovi zahtevi su delom formulisani kao cljevi bezbednosti, a delom kao specifiéni zahtevi.
Vrednovanije rizika odnosi se na to da li su ciljevi bezbednosti ispunjeni ili ne, odnosno
da li je verovatnoéa pojavljivanje nekog incidentnog dogadaja i ozbiljnosti posledica
tog dogadaja na zadovoljavajuéem nivou. Ako rizik nekog opasnog dogadaija nije na
zadovoljavajuéem nivou moraju da se preduzmu mere u cilju njegovog smanjenja
saglasno metodologiji koja je definisana u standardu SRPS EN ISO 12100-1, kao §to je
prikazano na Slici K. Kao $to je navedeno u standardu, rizik se prvo smanjuje kroz
projekino reSenje, ako to nije dovolijno ugraduju se odgovarajuéi zastitnici i sistemi
bezbednosti. Ako i pored svih tih mere postoji izvestan nivo zaostalog rizika
proizvodaé ili njegov ovlaséeni predstavnik je obavezan da kroz uputstvo za upotrebu
ukaZe buduéem korisniku masine na sve zaostale rizike.

Ako su sve opasnosti pokrivene harmonizovanim standardom tipa C, onda nije
potrebno raditi posebnu analizu i ocenu rizika za taj proizvod. Ako to nije sluéaij, ili su
opasnosti pokrivene delom harmonizovanim standardom tipa C ili harmonizovani
standard tipa C ne postoji, mora da se koristi odgovarajuéi generi¢ki standard za
ocenu rizika kao §to je SRPS EN ISO 14121-1:2007 i ocenu rizika sprovesti u skladu sa
procedurom koja je definisana u tom standardu.

Svaka ocena rizika je delimi¢no subjektivna, zbog toga zahteva udesée veéeg broja
eksperata koji imaju potrebna znanja o masini i njenoj upotrebi. Proizvodaé treba da
predvidi i zloupotrebu masine, pa se preporucuje saradnja sa krajnjim korisnicima
masina. Preporuka je da se oceni rizika pristupa krajnje ozbiljno i sistemati¢no, odnosno
nista ne prepusta slucaju.
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Vujakovié M., Stanivukovi¢ D., Beker I, Koéetov-Misuli¢ T. (redakcija): ,,Primena CE
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2009.
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320, Beograd, 2010.
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CD Zbornik radova, Pali¢, 2010.

Zakon o tehni¢kim zahtevima za proizvode i ocenjivanje usaglasenosti proizvoda ( ,,SI.
Glasnik RS”, br 36/09 od 15. maja 2009. godine)

Zakon o metrologiji (,,SI. Glasnik RS”, br 36/09 od 15. maja 2010. godine)

Zakon o standardizaciji (,,SI. Glasnik RS”, br 36/09 od 15. maja 2009. godine)

Predlog Zakona o akreditaciji (sajt www.ats.rs)

Uredba o nadinu imenovanija i ovlaséivanja tela za ocenjivanje usaglasenosti (,Sluzbeni
glasnik RS”, broj 98/09)

Uredba o nadinu sprovodenja ocenjivanja usaglasenosti, sadrZaju isprave o
usaglasenosti, kao i obliky, izgledu i sadrzaju znaka usaglasenosti (,,Sluzbeni glasnik RS”,
broj 98/09)

Uredba o nacinu priznavanja inostranih isprava i znakova usaglasenosti Sluzbeni glasnik
RS”, broj 98/09)

Directive 2006/42/EC of the European Parlament and of the Council of 17 May 2006
on machinery, and amending Directive 95/16/EC Official Journal of the European Union
L 154/24/2006.

Pravilnik o bezbednosti masina (,,Sluzbeni glasnik RS, broj 13/2010)

Pravilnik o elektricnoj opremi namenjenoj za upotrebu u okviru odredenih granica
napona (,,Sluzbeni glasnik RS*, broj 13/2010)

Pravilnik o elektromagnetskoj kompatibilnosti (,,Sluzbeni glasnik RS, broj 13/2010)
Zakon o ambalaZi i ambalaznom otpadu (,,Sluzbeni glasnik RS*, broj 36,/2009)

Spisak srpskih standarda iz oblasti magina (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 25/10)

Standard ISO 12100-1:2003, Safty of machinery — Basic concepts, general principles for
design — Part 1

Standard ISO 12100-2:2003, Safty of machinery — Basic concepts, general principles for
design — Part 2: Technical principles, CEN, 2003.
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Standard ISO 14121-1:2007, Safty of machinery — Risk assessment, Part 1: Principles,
CEN, 2007.

Standard SRPS ISO/IEC 17011 Ocenjivanje usaglasenosti - Opsti zahtevi za
akreditaciona tela koja akredituju tela za ocenjivanje usaglasenosti

Standard SRPS ISO/IEC 17025:2006 - Opiti zahtevi za kompetentnost laboratorija za
ispitivanje i laboratorija za etaloniranje

Standard SRPS ISO/IEC 17020:2002 Opiéti kriterijumi za rad razligitih vrsta tela koja
obavljaju kontrolisanje

Standard SRPS ISO/IEC 17021:2007 Ocenjivanje usagladenosti — Zahtevi za tela koja
obavljaju proveru i sertifikaciju sistema menadZmenta

Standard SRPS ISO/IEC 17024:2005 Ocenjivanje usaglaenosti — Opéti zahtevi za tela
koja vrie sertifikaciju struénih lica

Standard EN 45011:2007 Ocenjivanje usaglasenosti - Opsti zahtevi za tela koja vrie
sertifikaciju proizvoda

Gasmi G.: ,Pravo i institucije Evropske Unije*, Univerzitet Singidunum, Beograd, 2009.
Popovi¢ J.: ,lInrastruktura kvaliteta u Republici Srbiji, (prezentacija), Ministarstvo
ekonomije i regionalnog razvoja, Sektor za infrastrukturu kvaliteta, Beograd, 2009.
Popovi¢ J., Raskovi¢ K., Vuékovié¢ D., Mirkovi¢ N.: ,Tehni¢ki zahtevi i ocenjivanje
usaglasenosti”, (prezentacija), Ministarstvo ekonomije i regionalnog razvoja, Sektor za
infrastrukturu kvaliteta, Beograd, 2010.

Fister V.. ,Tehnicka pomo¢ institucijama inrastrukture kvaliteta u Srbiji“, (prezentacija),

Ministarstvo ekonomije i regionalnog razvoja, Sektor za infrastrukturu kvaliteta,
Beograd, 2010.
Krnjai¢ D.: ,Standardi, ocenjivanje usaglasenosti i akreditacija®, (prezentacija),

Akreditaciono telo Srbije, Beograd, 2010.

Krnjaié¢ D.: ,,Mesto i znacaj akreditacije u okviru nove regulative EU", (prezentacija),
Akreditaciono telo Srbije, Beograd, 2010.

Standard SRPS ISO/IEC 17000:2007 Ocenijivanje usagladenosti — Re&nik i opsti principi
Standard SRPS ISO/PAS 17002:2007 Ocenjivanje usaglasenosti — Poverljivost — Principi
i zahtevi

Standard SRPS ISO/PAS 17003:2007 Ocenjivanje usagladenosti — Prigovori i Zalbe —
Principi i zahtevi

Standard SRPS ISO/IEC 17005:2008 Ocenjivanje usagladenosti — Koristi od sistema
menadZmenta Zalbe — Principi i zahtevi

Standard SRPS ISO/IEC 17007:2009 Ocenjivanje usaglasenosti — Uputstvo za izradu
pojedinih normativnih dokumenata za koriséenje u ocenjivanju usaglasenosti

Standard SRPS ISO/IEC 17030:2005 Ocenjivanje usaglasenosti — Opsti zahtevi za znak
usagla$enosti preko treée strane

Standard SRPS ISO/IEC 17043:2010 Ocenjivanje usagladenosti — Opsti zahtevi za
ispitivanje osposobljenosti

Standard SRPS ISO/IEC 17050: Ocenjivanje usagladenosti — Deklaracija isporu&ioca o
usaglasenosti - Deo 1: Opsti zahtevi

Standard SRPS ISO/IEC 17050: Ocenjivanje usaglasenosti — Deklaracija isporugioca o
usaglasenosti - Deo 2: Dokumentacija podrske

Internet adrese:

http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/site /en/o0j/2006/1_374/1_37420061227en00100019.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise /mechan_equipment/machinery /welcdir.htm
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do2uri=CELEX:31997L0023:EN:HTML
http:/ /eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do2uri=CELEX:31989L0686:EN:HTML

http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do2uri=CONSLEG:1994L0062:20050405:EN:PDF
http://ec.europa.eu/enterprise/atex/direct/text94-9.htm

http://www.srbija.gov.rs/, Vlada Republike Srbije,

http://europa.eu.int/comm /enterprise/ Evropska Komisija

http://cenelec.org/ Evropski komitet za standardizaciju CENELEC

http://etsi.org/ Evropski institut za standardizaciju u oblasti telekomunikacija
http://europa.eu.int/comm/index en.htm, Pristup do politika EU,
http://europa.eu.int/comm/enterprise /newapproach/standardization/

Informacije o Novom pristupu, tehni¢koj harmonizaciji i harmonizovanim standardima
http://europa.eu.int/comm/enterprise /newapproach/standardization/harmstds/reflist.html -
Spisak harmonizovanih standarda i tekst direktiva

www.merr.gov.rs Ministarstvo ekonomije i regionalnog razvoja

http://www.ats.rs Akreditaciono telo Srbije
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Dr Predrag S. Popovié, dipl. ing mas.

Diplomirao 1977. godine, a magistrirao 1981. g. na Masinskom fakultetu Univerziteta u
Beogradu, smer za motore i vozila. Doktorsku disertacijy pod naslovom "Razvoj i primena
metodologije projektovanja pouzdanosti mehani¢kog sistema za prenos snage motornog vozila",
odbranio 2001. g. na Masinskom fakultetu Univerziteta u Beogradu.

Radni odnos zasnovao marta 1977. godine u Fabrici automobila Priboj (FAP) u sektoru za
Razvoj i stekao zvanje samostalnog konstruktora. Od 1978. do 1981. godine radi na
Masinskom fakultetu u Beogradu u zvanju asistent-pripravnik na Katedri za motorna vozila, gde
ucestvuje u izvodenju nastave na laboratorijskim i auditornim vezbama i realizaciji projekata.
Nakon odbranjenog magistarskog rada, od 1982. godine, radi u Fabrici automobila Priboj -
Sektoru za Razvoj na radno mesto rukovodioca Centra za ispitivanje vozila FAP-a. Pokrenuo i
realizovao kompleksna ispitivanja nekoliko prototipova privrednih vozila i vozila specijalne
namene u laboratorijskim i putnim uslovima. Od 1983. radi v Institutu za nuklearne nauke
VINCA - Centru za motore i vozila, na mestu vodeéeg istraZivaga. Razvio eksperimentalno-
kompjuterski sistem za akviziciju podataka i informacija, odnosno rukovodio i ucestvovao u
identifikaciji radnih optereéenja elemenata i sklopova vozila u realnim eksploatacionim
uslovima. U okviru problematike projektovanja pouzdanosti vozila poseban doprinos ostvario
na razvoju i primeni orginalne metodologije projektovanja pouzdanosti sistema motornih vozila,
koja omoguéava unapredenje procesa projektovanje pouzdanosti u procesu integralnog
projektovanja sistema vozila. U oblasti menadZmenta kvalitetom sistema i proizvoda radio na
definisanju metodologije za projektovanje i uspostavljanje sistema menadZimenta kvalitetom,
prema seriji standarda ISO 9000, ISO 14000 i ISO 18000, koju je uspesno primenjena kod
veéeg broja organizacija. Pokrenuo proces akreditacije laboratorija u Instituta VINCA, 1996.
godine, i izradio dokumentaciju za mreZzu od 8 Laboratorija za ispitivanje i 3 Metroloske
laboratorije prema zahtevima standarda ISO/IEC 17025, akreditovane od strane
Akreditacionog tela Srbije. Pokrenuo i osnovao Sertifikaciono telo za proizvode - Biro za
sertifikaciju na nivou Instituta za nuklearne nauke VINCA, kome je dodeliena akreditacija 2003.
godine prema zahtevima standarda EN 45011, od strane ATSa, od kada radi na mestu
Izvr$nog rukovodioca. Pokrenuo i osnovao Kontrolno telo za proizvode i procese na nivou
Instituta VINCA (2005. godine), sa Zirokim obimom akreditacije proizvoda, shodno zahtevima
standarda ISO 17020 i EN 45004. Sertifikaciono i Kontrolno telo za proizvode integriSe mrezu
akreditovanih laboratorija i razli¢ite oblasti primenjenih istraZivanja, koja se realizuju u Institutu
VINCA.

Definisao projektni zadatak i rukovodilac projekta od januara 2005. godine, u kome
ulestvuje 35 istraZivada, finansiran od Ministarstva nauke i tehnolodkog razvoja. Osnovni
zadatak projekta je harmonizacija nacionalne tehnicke regulative za ocenjivanje usaglasenosti
proizvoda sa evropskim tehnickim zakonodavstvom. Opsti program projekta obuhvata
istraZivanje, primenu i razvoj metoda i postupaka ocenjivanja usaglasenosti proizvoda prema
zahtevima direktiva zasnovanim na Novom i Globalnom pristupu EU i odgovarajuéih
harmonizovanih standarda.

Autor ili koautor je Cetiri knjige i vise od 140 nauéno-struénih radova u oblasti ispitivanja
motornih vozila, pouzdanosti masinskih sistema, logistickog inZenjerstva, integrisanog
menadZmenta kvalitetom, kvaliteta sistema i proizvoda, ocenjivanja usaglasenosti proizvoda i
procesa. Za vanrednog profesora za nauénu oblast InZenjerski menadiment Univerziteta
SINGIDUNUM izabran je septembra 2009. godine.
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