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SadrZaj izlaganja

55 Sta je to ocenjivanje usaglasenosti i kako izgleda
infrastruktura za njeno sprovodenje

55 Institucije infrastrukture kvaliteta u Srbiji
)

Uloga ocenjivanje usaglasenosti u direktivama Novog pristup
EU (NAD)

Notifikacija tela za ocenjivanje usaglasenosti

o)
o)

Uloga akreditacije u ocenjivanju tela za ocenu usaglasenosti u
direktivama Novog pristupa

& Kriterijumi akreditacije
& Uloga drzave

Sta je to ocenjivanje usaglasenosti?
Ocenijivanje usaglasenosti:

Proces kroz koji se demonstrira da su specificirani (postavljeni)

zahtevi vezani za proizvod, proces, sistem osobu ili telo ispunjeni
(ISO/IEC 17000:2004).

o5 Specificirani zahtevi mogu da budu u formi tehnickih propisa (i u
tom slu¢aju su obavezujuéi) ili mogu biti dati u standardima ili u
formi nekih drugih tehnickih specifikacija (u tom slucaju su
neobavezujuéi, dobrovoljni i mogu da budu koriS¢eni u
komercijalnim transakcijama izmedu prodavca i kupca).

Je li ocenjivanje usagladenosti barijera za
trgovinu?
25 Ako ocena usaglasenosti iz zemlje izvoznika nije prihvatijiva za zemlju
uvoznika

25 Ako su zahtevi za ocenu usaglaSenosti stroZiji nego Sto je potrebno
s WTO/TBT pravila:

& ne koristiti ocenu usaglasenosti kao nepotrebnu smetnju u medunarodnoj

trgovini
& ohrabruj prihvatanje ocene usaglasenosti koje je iznad lokalnog nivoa

55 U neregulisanom podru¢ju intezivan rast Sema za ocenu usagla$enosti /
za oznaCavanije kvaliteta, moze takode sprecavati trgovinu, na primer gde
trziste zahteva kori§¢enje specifiénog neobaveznog znaka.

Principi ocenjivanja usaglasenosti (CA)

Ocena usaglasenosti je aktivnost koja treba da bude:
g5 vodena zahtevima trziSta
ss koja je konkurentna na slobodnom trzistu

s koja se sprovodi u odnosu na prepoznate
standarde

<5 Sema koja omogucava inovacije i pospesivanje trgovine
s koja namece najnize troSkove poslovanja

Metrologija

Ocenjivanje
usaglasenosti

Standardizacija Akreditacija




Osnovni proces ocenjivanja usaglasenosti

Ispitivanje, kontrolisanje.
I sertifikacija I
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Koji je to globalni cilj kome tezi proces
ocenjivanja usaglasenosti (1-1-1)?
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Odgovornost vlade:
Institut za standardizaciju
Akreditaciono telo
Direkcija za mere i dragocene metale
Tela za ocenjivanje usaglasenosti

&) Sertifikaciona tela

§ Kontrolne organizacije

& Laboratorije
Nadzor trzista (inspekcije i carina)
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Ocena usaglasenosti u proizvodnii
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Kljuéni u¢esnici u okviru NAD

5 Proizvodaé

Onaj ko proizvodi proizvod ili njegov oviadceni
predstavnik. Odgovoran za uskladivanje svog
proizvoda sa sustinskim zahtevima koji su
definisani u direktivama Novog pristupa.
Proizvodaé 1 Najjednostavniji nagin da to uradi je koris¢enjem
evropskih harmonizovanih standarda.

Notifikovano telo

Ovlasceno (imenovano) li notifikovano telo je telo
za ocenu usaglasenosti koje obavlja ispitivanje,
kontrolisanje i sertifikaciju proizvoda i QMS-a kada
se u direktivama Novog pristupa zahteva
angazovanje trece strane. Ona moraju da budu
nezavisna i nepristrasna u odnosu na sve
zainteresovane strane a pre svega u odnosu na
proizvodaca i ovlasceni organ za nadzor nad
trzistem.

Ovlaséeni organ za nadzor trzista
Odgovarajuce mere prisile ukljuéujuci nadzor trzista

su neophodne da bi se osigurala isp a
direktiva NOVW'

- it n Serbi’
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* NAD - New Approach Directive ( Direktive Novog pristupa)
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Sta su to notifikovana
(ovladcena, imenovana) tela?

% Notifikovana tela su:
& laboratorije (za ispitivanje/etaloniranje)
& kontrolne organizacije i
& sertifikaciona tela
koja izvrSavaju zadatke vezane za procedure ocene usaglasenosti
koje se odnose na primenljive direktive Novog pristupa kada se

zahteva angaZovanie trece strane.

Ona ovu funkciju ispunjavaju pod nadlezno$¢u i kontrolom
nacionalnog organa za ovlascivanje drzave ¢lanice

n Contract o . ©q s g
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Notifikovana tela (NB)

55 NB su tela za ocenu usagla$enosti (CAB) koja su prepoznata
na nivou EU (samo za direktive Novog pristupa)

o5 CAB treba da akreditacijom pokazu svoju kompentenciju u
odnosu na evropske i medunarodne standarde

o5 CAB treba da obavljaju funkciju u odnosu na prihvatljive
standarde

5 Ekvivalentnost akreditovanih CAB

Notifikovana tela

Notifikovana tela izvr§avaju zadatke vezane za procedure
ocene usagladenosti koje se odnose na primeniljive direktive
Novog pristupa kada se zahteva angaZovanje trece strane.

Drzave Clanice su:

g5 odgovorne za notifikaciju NB

g5 mogu da biraju tela koja ¢e notifikovati samo od tela koja su
pod njihovom nadlezno$¢u,

o5 NB moraju stalno da rade u saglasnosti sa zahtevima
direktiva i principa postavljenih u Odluci 768/2008/EC.

................

Kome su NB odgovorne

25 NB uzimaju odgovornost u prostoru od javnog interesa i zbog toga
treba da ostanu odgovorna kompententnom nacionalnom autoritetu

(organu)

<5 Moraju da budu legalni entiteti uspostavljeni na teoriji zemalja
¢lanica (pod njihovom potpunom odgovornosti)

Drzave Clanice ostaju slobodne da odluce da i ¢e ili ne notifikovati
neko telo u saglasnosti sa odredenim zahtevima

Ko preuzima odgovornost?

osDrzave €lanice preuzimaju krajnju odgovornost za
kompetenciju notifikovanih tela vis-a-vis ostalih drzava
¢lanica i institucija Komisije

asDrzave €lanice moraju verifikovati kompetentnost tela
koja traZe notifikaciju (koriste kriterijume postavljene u
primenjenoj direktivi u konjukciji sa sustinskim zahtevima
i procedurama ocene usaglasenosti koji se razmatraju)

.

Principi notifikacije (1)

o Notifikovana tela izvrSavaju zadatke koji pripadaju
procedurama za ocenu usaglasenosti a odnose se na
primenjive direktive Novog pristupa, kada se zahteva
angazovanje trece strane.

g Zemlje €lanice su odgovorne za njihovu notifikaciju. One
biraju ona tela koja su pod njihovom nadlezno$¢u a koja
ispunjavaju zahteve direktiva i principe postavljene u
Odluci 768/2008/EC.




Principi notifikacije (2)

o5 Ocenjivanjem tela koja traze notifikaciju odreduje se njihova
tehnicka kompetentnost i sposobnost da izvr§avaju odgovarajuce
procedure ocene usaglasenosti kao i da li mogu demonstrirati
neophodan nivo nezavisnosti, nepristrastnosti i integriteta,
Dalje, kompetentnost notifikovanih tela treba da bude predmet
nadzora koji se izvrSava u propisanim vremenskim intervalima i u
skladu sa praksom akreditacionog tela.

o5 Serija standarda EN 45000 i/ili ISO/IEC EN 17000 i akreditacija su
vazan instrument za uspostavljanje usaglasenosti sa zahtevima

primenjive direktive.
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Moduli ocene usaglasenosti

Modularni pristup u procedurama ocene usaglasenosti

Projektovanje ‘ Proizvodnja
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Proizvod: a-(: QMS za zavrino
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Verifikacia
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Specifikacija modula Globalnog pristupa
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Specifikacija modula Globalnog pristupa
-Faza proizvodnje-
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Uloga akreditacije u ocenjivanju usaglasenosti
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Ocenjivanje
Ocenjivanjem tela odreduije se da li je

o5 NB tehnicki kompetentno i sposobno da izvrSava odgovarajuce
procedure ocene usaglasenosti, i

o5 Da li NB moze demonstrirati neophodan nivo nezavisnosti,
nepristrasnosti i integriteta

o5 Kompetentnost NB treba da bude predmet nadzora (izvr$ava se u
regularnim vremenskim intervalima u skladu sa praksom koja je
uspostavljena od strane nacionalnog akreditacionog tela).

Serija standarda EN 45000 i ISO 17000 za akreditaciju CAB-
ova za potrebe notifikacije su vazni instrumenti u
uspostavijanju usaglasenosti sa zahtevima direktive koja se
primenjuje.

n conrect » i
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Sta su kriterijumi kompetencije?

o5 Raspolozivosti kadrova i opreme;

o5 Nezavisnosti i nepristrasnosti u odnosu na one koji su direktno
ili indirektno povezani sa proizvodom (kao $to su projektant,
proizvodac, dobavlja¢, montazer, instalater, korisnik);

o5 Tehnicka kompetencija osoblja koje je relevantno za proizvod i
procedure ocene usaglasenosti koje se razmatraju;

5 Pretplata na osiguranje zakonske odgovornosti (sem ako
zakonsku odgovornost nije pokrila drzava sa nacionalnim
zakonom)

% ... 768/2008/EC, EA-2/17:2009

RazliCite vrste akreditacija

Akreditaciono telo Srbije

ISO/IEC 17011:2004

[ I P

L Proizvodi 17024
Osobe

ISO/IEC 17021 (QMS,
7020 EMS,..)
isanje £ 45011

Tela za ocenu usaglasenosti

................

Je li akreditacija obavezna?

Akreditacija nije jedan od zahteva

Akreditacija je vazan i poviaS¢en instrument za procenu
kompetentnosti, nepristrasnosti i integriteta (CAB) (NB)
Akreditacija se sprovodi od strane akreditacionog tela (ATS-a) - ne
od strane drzave ili zakona

Akreditacija bi trebala da bude razmatrana od strane nacionalnog
autoriteta (organa) za notifikaciju (Ministarstva) kao najpozeljnija
tehnicka baza za ocenjivanje u cilju smanjenja razlika u
kriterijumima koji se primenjuju za notifikaciju

e 006

©

Akreditacija je kao diploma, ne pruzZa bilo kakva prava da ‘

radite kao NB

Akreditacija od strane tela iz druge
drzave ¢lanice (MS)

o5 Notifikacija spada u slobodan izbor drzava ¢lanica i na
njima je da odlu¢e da li ili ne da uzme u razmatranje
ocenjivanja izvrena od strane kompententnog
akreditacionog tela koje je uspostavljeno u drugoj drzavi
Clanici

5

Evropska organizacija za akreditaciju (EA) je postavila
sistem za medusobno priznavanje

Sta je sustinsko?

Sustinsko je:
5 Tehnolosko znanje CAB i
a5 Njegovo iskustvo na polju (oblasti-masina), i

a5 Njegova sposobnost da izvrsi ocenjivanje i verifikaciju u
odnosu na specifi¢ne tehnicke specifikacije ili opste ciljeve ili
performansne zahteve u saglasnosti sa direktivom za koju je
prijavijeno.

‘ Ministarstvo moze verifikovati poznavanje direktive ‘




Sta mora da bude razmatrano?

Kriterijumi iz posebnih EN 45000 ili EN ISO/IEC 17000 standarda
moraju se povezati sa specifiénim zadacima koji treba da budu
izvrSeni saglasno odredenoj direktivi (napr. za masine):

Mora da bude razmatrano:

g5 poznavanje proizvoda i

s primenjenih procedura za ocenu usaglasenosti,
5 ukljucene tehnologije, i

g neobavezna primena standarda

Znanje vezano za proizvod je narocito vazno za procedure
ocene usaglasenosti koje ukljucuju QMS (moduli D, E, H i
njihove varijante).

n Contract o . ©q g
Project inanced by £V

Da li je samo jedna akreditacija dovoljna?

o Gde NB obavlja funkciju ocene usagladenosti saglasno razlicitim
modulima to moze dovesti do primene nekoliko EN 45000 (EN
ISO/IEC 17000) standarda. Ovo je razumljivo posto su moduli
kao i standardi povezani sa razli¢itim tehnickim aktivnostima.

6

Ne postoji potreba da se vrsi kompletno ocenjivanje ili re-
ocenjivanje saglasno svim primenjenim standardima u odnosu na
zahteve menadzmenta.

Za tehni¢ku kompetentnost (kao $to je oprema, obuka i
kvalifikovanost kadrova) ocenjivanje na bazi svakog relevantnog
standarda treba da bude izvrSeno.

5]

Akreditaciona tela

5 Tela koja sprovode ocenjivanje notifikovanih tela moraju da
demonstriraju ujednacenu kompetentnost u odnosu na iste
kriterijume

5 Ti zahtevi su postavljeni u ISO/IEC 17011:2004

o5 "Seme evaluacije na istom nivou* (peer evaluation) se koriste u cilju
dostizanja medusobnog priznavanja rezultata akreditacije

o5 Vazni EU dokumenti u radu AT kada ocenjuju CAB za potrebe notifi.

& Propis 765/2008/EC — Akreditacija i nadzor trzista
& Odluka 768/2008/EC - Stavljanje proizvoda na trziste

£ EA-2/17:2009 - EA (obavezujuce) uputstvo za primenu horizontalnih zahteva

tela za ocenjivanje usaglasenosti za potrebe notifikacije

ﬁ NAD napr. 2006/42/EC za masine m

Eroject financed by £V

EA-2/17:2009 - EA uputstvo za primenu horizontalnih zahteva
tela za ocenjivanje usaglasenosti za potrebe notifikacije

EA Guidance on the horizontal requirements for the |24 EVEORC[EN (B 1B
y 43011 17025 ISOIEC |ISOIEC (ISOIE
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7_PRINCIPLES OF IMFARTIALITY
(Informatwe chapter)

21 To obtain and maintain confdence, 15 essental thal 3 noties body s | 4.1,
A base: )

ot the notfied body. and that its decsions are not influenced by
other interests or by oher parties.

4.2 Threats Tude bias it may arse from: i3

] = o
or fear of lo: customer or fear of besaming unemployed. to an
extent that affects objeciivity in camying out conformity
assessment actties);

b} Seliceuiew (=.g. Performing conformity assessment sctivy in which the
body evaluates the resufts of other services it has aready provided, such
s design or consultancy senvices

©f Advocacy (e.g. a body or its personnel aciing in support of. or in
opposiion [0, 3 guen company, which is 2t the same fime s customer, in
the resolution of 3 dispute er idgation]:

Odgovornosti drzava ¢lanica (MS)

ssDrzave €lanice (MS) su odgovorne da osiguraju da
notifikovana tela odrze svoju kompetentnost sve vreme i
da su sposobne da obave posao za koji su notifikovana.

asDrzave Clanice biraju sredstva i metode za to.

ssPraksu razvijenu od strane akreditacionog tela koja se
odnosi na nadzor i ponovno ocenjivanie bi trebalo slediti.

ssDrzave Clanice mogu takode odluciti da notifikuju neko
telo za ograni€en period vremena i da obnavljaju
notifikaciju sukcesivno.

Contract o o/sERITY - 1 . F
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Da li Komisija proverava NB?

o5 Komisija ne proverava niti je proveravala tehnicku
kompetentnost notifikovanih tela

5]

Qd drzava ¢lanica, koje imaju notifikovana tela koja ne
mogu da dokazu svoju usaglasenost sa serijom standarda
EN 45000 (EN ISO/IEC 17000) moze se zahtevati da
dostave Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama
odgovarajuéu dokumentaciju na bazi koje je izvrena
notifikacija.

Postoji nekoliko primera, njihov broj se stalno smanjuje
(samo kod nekih “starih” drzava Clanica: Gréka, Danska, Italjja)
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Ako nema vise pitanja




