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1. izdanje

WELMEC

Evropska saradnja u oblasti zakonske metrologije

Direktiva o merilima 2004/22/EZ
Ocenjivanje imenovanih tela za Modul F

na osnovu EN ISO/IEC 17020
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WELMEC

Evropska saradnja u oblasti zakonske metrologije

WELMEC je saradnja izmedu sluzbi za zakonsku metrologiju u drzavama
¢lanicama Evropske unije i EFTA. Ovaj dokument predstavlja uvod u
WELMEC.

WELMEC objavljuje niz vodic¢a u cilju davanja smernica proizvodac¢ima
merila i imenovanim telima koja su odgovorna za ocenjivanje
usaglasenosti njihovih proizvoda. Vodi€i imaju Cisto savetodavnu ulogu i
oni sdmi ne namecu nikakva ograni¢enja ili dodatne tehnicke zahteve
mimo onih sadrzanih u relevantnim direktivama EZ. Mogu biti prihvatljivi i
alternativni pristupi, ali smernice date u ovom dokumentu predstavljaju
glediste WELMEC-a u pogledu toga Sta smatra najboljom praksom koju
treba slediti.

Objavio:

WELMEC Secretariat

BEV - Bundesamt fur Eich- und Vermessungswesen
Schiffamtsgasse 1-3

A-1025 Vienna

e-posta : we | mec@ bev. gv.at
Internet stranica: www.welmec.org
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PREDGOVOR

Ovaj vodi€ je jedan od vodia kojima se upotpunjava opste uputstvo o ocenjivanju i radu
imenovanih tela koja vrSe ocenjivanje usaglasenosti pri primeni MID. Za detaljnu primenu
nekih modula MID izradeno je nekoliko vodi¢a. Te vodiCe ne treba tumaciti ne uzimajuci u
obzir sve relevantne aspekte u svim vodiCima koji se odnose na neki modul. Da bi se
olakS$alo razumevanije tog €itavog niza vodi€a, na kraju svakog vodi€a iz ove serije nalazi se
tabela (Prilog B).

Ovaj vodi¢ ima Cisto savetodavnu ulogu i ne namece nikakva ograni¢enja ili dodatne
tehnicke zahteve mimo onih sadrzanih u MID. Mogu biti prihvatljivi i alternativni pristupi
(videti posebno Plavi vodi¢-2001), ali smernice date u ovom dokumentu predstavljaju
glediste WELMEC-a u pogledu toga $ta smatra najboljom praksom koju treba slediti. Ovaj
vodi€ treba postovati u potpunosti kada god postoji upuéivanje na njega.

UvoD

Svrha ovog dokumenta je da pruzi smernice koje ¢e olakSati harmonizovano ocenjivanje
imenovanih tela (NB) odgovornih za deklaraciju o usaglasenosti sa tipom na osnovu
verifikacije proizvoda, odnosno modul F MID. Buduéi da se usaglasenost sa EN 45011 do
danas €ini najpodesnijim generic¢kim standardom za davanje pretpostavke usaglasenosti za
tu aktivnost, ovaj dokument je izraden prema strukturi tog standarda.

Pored toga, akreditaciona tela treba pozvati da koriste odredbe iz ovog dokumenta za
posebnu akreditaciju tela odgovornih za modul F pri primeni MID. One se uz odgovaraju¢a
prilagodavanja mogu koristiti i za akreditaciju tela odgovornih za sliChe postupke
ocenjivanja usaglasenosti, na primer, za poc€etnu verifikaciju.

Medutim u desnoj koloni ovog dokumenta date su smernice koje treba Koristiti i u
sluCajevima kada se drzava cClanica ili NB odlu¢e za druge nacine za dokazivanje
usaglasenosti. Odredbe iz te kolone se u stvari zasnivaju na:

1 posebnoj primeni MID, odnosno, tiCu se nekih zahteva koji se u nacelu ne odnose na
slicnu primenu u zakonskoj metrologiji.

2 metroloskoj kulturi (zakonskoj ili opstoj) koju svaki dobar ocenjivac u oblasti zakonske
metrologij treba da ima, na bazi standarda, OIML dokumenata ili opSte priznatog stanja
tehnike. Buduci da nije moguce da svako NB ili svaki ocenjivaC ima na umu sve te
aspekte, pokazalo se neophodnim da se izradi ovaj dokument kako bi se osigurao
harmonizovani pristup u pogledu ocenjivanja usaglasenosti NB.

U svim slu€ajevima, kada desna kolona sadrZi neku odredbu, ona mora odgovarati odredbi
u sistemu kvaliteta NB, kojom se dokazuje da ono preduzima odgovarajuce mere da bi
ispunilo zahteve. Na primer, to je slu€aj kada se ovaj vodi€ poziva na zahteve upucene
proizvodacu, u kom slu€aju NB dokazuje kako obezbeduje ispunjenje tih zahteva ili kako
obavestava prozvodaca o njegovim obavezama.

Kada je u desnoj koloni napisano "Primenjuje se kako je opisano", to oznaCava da se
standard primenjuje kao takav i da nisu potrebne dodatne posebne smernice.
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Bez obzira sto NB ne tvrdi svoju usaglasenost sa standardom, bez obzira $to u desnoj
koloni stoji "primenljivo kako je opisano" ili su navedene specificne smernice, NB mora da
primenjuje odgovarajuée opste odredbe koje odgovaraju stavu iz standarda u njegovom
sistemu kvaliteta kada su one kljucne za pravilno ocenjivanje merila.

Ovaj vodi€ nije namenjen za zamenu nekih drugih smernica koje postoje u Novom pristupu,
posebno u Plavom vodiCu (npr. za podugovaranje). Razlike izmedu ovog vodica i onih
vodiCa koje nije izradio WELMEC mogu posebno proizilaziti iz Cinjenice da se ovaj vodic
viSe odnosi na MID i zakonsku metrologiju.

U ovom dokumentu koristi se izraz "nacionalni organ". Zavisno od slucaja, to moze znaciti
"organ za notifikovanje" "organ odgovoran za ocenjivanje i nadzor imenovanih tela", "organ
trziSnog nadzora" ili "organ odgovoran za metrolo$ki nadzor merila u upotrebi". On moze
obuhvatati jedan organ ili dva organa (na primer centralni organ i lokalni organ). Koji je

organ odgovarajuci, svakako zavisi od organizacije drZzave i vrste odgovornosti.
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ZAHTEVI ZA IMENOVANA TELA ODGOVORNA ZA MODUL F

1 — PREDMET | PODRUCJE PRIMENE | DEFINICIJE NORMATIVA

PREDMET | Enggfelézlc-:Jﬁ/ozo
Broj PODRUCJE STANDARDA (ori UPUTSTVO ZA PRIMENU
PRIMENE (privremena
kolona)

1.1 Ovim evropskim standardom
specificiraju se opsti kriterijumi za
kompetentnost nepristrasnih  tela
koja obavljaju kontrolisanje, bez
obzira na koju se oblast ono odnosi.
Standardom se takode utvrduju
kriterijumi nezavisnosti.

Ovaj dokument daje posebne smernice za primenu EN
ISO/IEC 17020 kako bi pruzio poverenje u sposobnost
imenovanog tela (NB) za primenu modula za ocenjivanje
usaglasenosti "Deklaracija o usaglasenosti sa tipom na
osnovu verifikacije proizvoda" (modul F) pri primeni MID.

Osim posebnih aspekata, nije namenjen za ponovno
pozivanje na obaveze koje su nametnute proizvodacima.

1.2 Ovaj standard je namenjen
kontrolnim telima i njihovim
akreditacionim telima, kao i drugim
telima koja se bave priznavanjem
kompetentnosti kontrolnih tela.

Ti zahtevi su utvrdeni za tela koja se prijavljuju i za vladine
sluzbe odgovorne za imenovanje, prijavljivanje i nadzor tih
tela.

Takode se ocekuje da ¢e akreditaciona tela koristiti odredbe
u skladu sa ovim dokumentom za akreditaciju tela za modul
F.

1.3 Moguce je da se ovaj skup
kriterjuma mora tumaciti kada se
satndard primenjuje na odredene
oblasti ili za kontrolisanje usluge.

Deklaracija o usaglasenosti sa tipom na osnovu verifikacije
proizvoda, sli¢noj postupcima koje se nazivaju pocetna
verifikacija za primenu nekih propisa, jeste zakonska
metroloSka sertifikacija proizvoda. Medutim, ona se mora
sagledavati tatno u smislu MID, sa svom svojom
specificnoS¢éu, posebno u pogledu aspekata kao Sto je
oznaka koji stavlja proizvodac.

U daljem usputstvu, pregledi, ispitivanja i ocenjivanje koje
obavlja NB u okviru deklaracije o usaglasenosti sa tipom na
osnovu verifikacije proizvoda jednostavno se nazivaju
"verifikacija".

1.4 Ovaj standard se ne odnosi na
laboratorije za ispitivanje,
sertifikaciona tela ili deklaraciju
isporucioca o usaglasenosti, za koje
su kriterijumi definisani u drugim
evropskim standardima iz serije EN
45000.

Ti zahtevi ne obuhvataju aspekte u pogledu ispitivanja, koji
su specificirani u EN ISO 17025.

U obzir se moraju uzeti i slede¢i dokumenti, ukoliko su
relevantni:

Direktiva 2004/22/EZ o merilima

Relevantni harmonizovani standardi

Relevantni normativni dokumenti
Relevantne PREPORUKE OIML (zahtevi za ispitivanja)

Vodi¢ za izrazavanje merne nesigurnosti (GUM), 1995

OIML D 14: Obuka osoblja za zakonsku metrologiju
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Svi relevantni WELMEC vodi¢i, a naroicito:

WELMEC Vodi€ 4.2 Elementi za odredivanje
odgovarajuéeg nivoa poverenja u propisana merenja

WELMEC Vodi¢ 8.1 Re€nik

WELMEC vodi¢i iz tabele date u prilogu ovog vodi¢a, a
posebno Vodi¢ 8.0 Opsta nacela ocenjivanja i rada
imenovanih tela koja vrS§e ocenjivanje usaglasenosti

2.

DEFINICIJE

Tacka
broj

PREDMET |
PODRUCJE
PRIMENE

POGLAVLJA
STANDARDA EN ISO/IECIEC 17020

voDIC ZA PRIMENU

2.1 Kontrolisanje

Ispitivanje projekta proizvoda, proizvoda,
usluge, procesa ili postrojenja i
utvrdivanje njihove usaglasenosti sa
specifi€nim zahtevima ili, na osnovu
stru¢ne procene, sa opstim zahtevima.
NAPOMENA 1 Kontrolisanje procesa
obuhvata osoblje, postrojenja, tehnologiju
i metodologiju.

NAPOMENA 2 Rezultati kontrolisanja
mogu se Koristiti kao podrska sertifikaciji.

Deklaracija o usaglaSenosti sa tipom na osnovu
verifikacije  proizvoda (modul F) smatra se
kontrolisanjem kada se radi o imenovanom telu.

2.2 Kontrolno telo

Telo koje obavlja kontrolisanje.
NAPOMENA Telo moze biti organizacija
ili deo organizacije. Za ostalo se
primenjuju definicije iz EN 45020:1993.

Telo zaduzeno za modul F je kontrolno telo

3 — ADMINISTRATIVNI ZAHTEVI

Tacka
broj

POGLAVLJA
STANDARDA EN ISO/IECIEC 17020

voDIC ZA PRIMENU

Pravna
struktura

3.1 Kontrolno telo, ili organizacija Ciji je ono
deo, mora biti pravno identifikovano.

Primenjuje se kako je opisano

Identifikacija

3.2 Kontrolno telo, koje je deo
organizacije koja vrsi i druge aktivnosti
osim kontrolisanja, mora biti
identifikovano unutar te organizacije.

Primenjuje se kako je opisano

Opis
aktivnosti

3.3 Kontrolno telo mora imati
dokumentaciju koja opisuje njegove
funkcije i tehni¢ko podrucje aktivnosti za
koju je kompetentno. Podrucje
kontrolisanja mora biti precizno definisano
posebnim ugovorom ili radnim nalogom.

Deklaracija o usaglaSenosti sa tipom na osnovu
verifikacije proizvoda (modul F) definisana je u MID.
Svaki ugovor mora biti u skladu sa MID.

Definicija
usluge

Ugovor ili procedura narocito moraju navoditi da li ¢e
se verifikacija zasnivati na pregledima i ispitivanjima
svakog merila ili primeni statistiCkih metoda.

Odgovornost

3.4 Kontrolno telo mora imati odgovarajuce
osiguranje od odgovornosti osim ako
odgovornost ne preuzima drzava u skladu
sa nacionalnim zakonima ili organizacija

Ciji je ono deo.

Pogledati takode ¢lan 12. stav 7. MID.
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3.5 Kontrolno telo mora imati
dokumentaciju koja opisuje uslove pod

Dokumentacija mora biti

u skladu sa obimom

6 Komercijalni | kojima obavlja posao, osim ako je ono | imenovanja i posebno navodi prirodu posla za koji je
uslovi deo neke organizacije i usluge | telo imenovano kao i reference za njegovo
kontrolisanja pruza samo toj organizaciji. imenovanje.
3.6 Kontrolno telo, ili organizacija Ciji je . - . .
. T . - | Primenjuje se kako je opisano
7 Proverljiva | ono dfeo, mora |rT1§t| racun koji se moze
odgovornost | nezavisno proveriti.
4- NEZAVISNOST, NEPRISTRASNOST | INTEGRITET
- PREDMET |
Tacka = POGLAVLJA =
br. Pglgslléﬁ.éE STANDARDA EN ISO/IECIEC 17020 VODIC ZA PRIMENU
Odsustvo 4.1 Osoblje kontrolno tela ne sme biti ni
komerc.:i.jalno pod kakvim komercijalnim, finansijskim
9 o gili ili drugim pritiskom koji bi mogao da utie
flnan_s_uskog na njihovo prosudivanje. Moraju se
pritiska o . .
sprovoditi postupci kojima se
obezbeduje da lica ili organizacije izvan | Videtii ¢lan 12. MID, a posebno st. 1, 2. i 6.
kontrolnog tela ne mogu da uti€u na
Odsustvo rezultate kontrolisanja koja se vrse.
10 eksternog
pritiska
4.2 Kontrolno telo mora biti nezavisno u
meri u kojoj je to potrebno s obzirom na
uslove pod kojima pruza svoje usluge. U
zavisnosti od tih uslova, ono mora Videtii lan 12. MID, a posebno st. 1, 2. i 6.
zadovoljiti minimum kriterijuma
predvidenih u jednom od normativnih
priloga A, Bili C.
11 | Nezavisnost | 4.2.1 Kontrolno telo tipa A

Kontrolno telo koje pruza usluge "trece
strane" mora zadovoljiti kriterijume iz
(normativnog) Priloga A.
4.2.2 Kontrolno telo tipa B
Kontrolno telo koje predstavlja poseban i
prepoznatljiv deo organizacije koja se bavi
projektovanjem, proizvodnjom,
isporukom, ugradnjom, koris¢enjem ili
odrzavanjem predmeta koje kontroliSe, a
koje je osnovano radi pruzanja usluga
kontrolisanja za svoju mati¢nu
organizaciju, mora zadovoljiti kriterijume
iz (normativnog) Priloga B (normativni).

4.2.3 Kontrolno telo tipa C

Kontrolno telo koje je uklju¢eno u
projektovanje, proizvodnju, isporuku,
ugradnju, koriSc¢enje ili odrzavanje
predmeta koje kontrolise ili slicnih
konkurentskih predmeta, a koje moze da
pruza usluge kontrolisanja i drugim
stranama osim svojoj mati¢noj
organizaciji, mora zadovoljiti kriterijume iz
(normativnog) Priloga C.

Za primenu MID mogu biti
kontrolna tela tipa A.

imenovana samo
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5 - POVERLJIVOST

N PREDMET I
Tacka = POGLAVLJA =
br. PODRUCJE STANDARDA EN ISO/IECIEC 17020 VODIC ZA PRIMENU
PRIMENE

Kontrolno telo mora obezbediti poverljivost | |/ 4ot 131 ode ¢lan 12. stav 8. MID.
informacija dobijenih u toku svojih

12 Poverljivost | aktivnosti kontrolisanja
Vlasni¢ka prava moraju biti zasti¢ena.

6 — ORGANIZACIJA | MENADZMENT

N PREDMET I
Tacka = POGLAVLJA X
PODRUCJE VODIC ZA PRIMENU
br. STANDARDA EN ISO/IEC 17020
PRIMENE
Organizacija | 6.1 Kontrolno telo mora imati organizaciju
koja omogucava| koja mu omogucava da na . . . .
13 s : L = - .~ | Primenjuje se kako je opisano.
odrzavanje zadovoljavaju¢i nacCin odrzava svoju
sposobnosti | sposobnost za obavljanje svojih funkcija.
6.2 Kontrolno telo mora definisati i . - . .
. . Primenjuje se kako je opisano.
14 dokumentovati odgovornosti i strukturu
Opis izveStavanja unutar organizacije. Kada
odgovornosti !(.o.n_tro.lrjo tglo pruza | gsluge sgrtifikqvanja
Odnosi izmedu | i/ili ispitivanja, odnosi izmedu njegovih
15 funkcija fukcija moraju biti jasno definisani.
6.3 Kontrolno telo mora imati imenovanog | TehniCki rukovodilac je odgovoran za :
tehnickog rukovodioca sa kvalifikacijamai | . gefiniciju i kvalifikaciju sredstava za ispitivanje i
iskustvom u radu kontrolnog tela, bez verifikaciju;
obzira na zvanje, koji ima sveukupnu el .
L . . - postupke verifikacije i njihovu primenu;
. odgovornost za obavljanje aktivnosti
Imenovanje | ontrolisanja u skladu sa ovim standardom/ - sve druge relevantne tehnicke dokumente
16 tg::_:;;g?g On mora biti u stalnom radnom odnosu. imenovanog tela.
NAPOMENA Ako je kontrolno telo
sacinjeno od viSe odeljenja sa razlicitim
oblastima aktivnosti, svako odeljenje moze
imati svog tehnic¢kog rukovodioca.
6.4 .Kontrolno telo mora obezbed.ltl Primenjuje se kako je opisano.
efektivan nadzor od strane osoba koje
poznaju metode i postupke kontrolisanja, | Nadzori se evidentiraju.
17 Nadzor . o L
cilieve kontrolisanja i ocenjivanje rezultata . - . .
TP Nadzor se primenjuje na podugovarace, ako postoje.
ispitivanja.
6.5 U slucaju odsutnosti bilo kog . - . .
. L Primenjuje se kako je opisano.
. rukovodioca, kontrolno telo mora imati
Imenovanje . . . .
18 . zamenike, bez obzira na zvanje, koji
zamenika o
preuzimaju odgovornost za usluge
kontrolisanja.
19 | Opisradnih |6.6 Svefunkcie koje imaju uticajana Primenjuje se kako je opisano.
mesta kvalitet usluga kontrolisanja moraju biti
) opisane. Ti opisi poslova moraju sadrzavati
20 Obukai zahteve u pogledu obrazovanja, obuke,
iskustvo tehnitkog znanja i iskustva.
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7 — SISTEM KVALITETA

N PREDMET |
Tacka = POGLAVLJA 2
br. PODRUC.JE STANDARDA EN ISO/IECIEC 17020 VODIC ZA PRIMENU
PRIMENE
7.1 Rukovodstvo kontrolnog tela mora definisati i . . . .
dok tovati ) litiku i Gili kvaliteta. kao i Izjava o politici kvaliteta sadrzi
okumentovati svoju politiku i cilieve kvaliteta, kao i | e jelienost za:
opredeljenost za kvalitet, i mora obezbediti da seta | _ postovanje ovog standarda;
politika razume, sprovodi i odrzava na svim nivoima | _ postovanje zakonskih zahteva, a
u organizaciji. narodito:
Definisanje - . . . .
21 o : - prihvatanje samo onih merila koja
politike kvaliteta o ; .
zadovoljavaju primenljive zahteve;
- prihvatanje samo onih merila koja
su usaglasena sa odobrenim tipom
kako je opisan u sertifikatu o
ispitivanju tipa.
7.2 Kontrolno telo mora sprovoditi efektivan sistem . - . .
. . ) - Primenjuje se kako je opisano.
. . kvaliteta koji odgovara vrsti, podrucju i obimu posla
22 Primena efektivhog koii se obavlia
sistema kvaliteta ! 1a.
Dokumentovani 7.3 Sistem kvaliteta mora biti u potpunosti Sistem kvaliteta sadrzi potrebne
sistem kvaliteta dokumentovan. Mora postojati poslovnik o kvalitetu informacije za svaku kategoriju merila
23 koji treba da sadrzi informacije koje se zahtevaju za koju je telo imenovano.
) ) ovim standardom zahteva a navedene su u
04 Poslovnik o kvalitetu | (informativnom) Prilogu D.
25 | Sadrzaj poslovnika o
kvalitetu
Imenovanje lica 7.4 Rukovodstvo kontrolnog tela mora imenovati
odgovornog_za osobu koja, pored drugih odgovornosti, mora imati
°b:2b|‘?tdfnle definisano ovlad¢enje i odgovornost za obezbedenje
valiteta kvaliteta unutar kontrolnog tela. Ta osoba mora biti u
26 direktnoj vezi sa najviSim rukovodstvom.
Primenjuje se kako je opisano.
27
. L 7.5 ista osoba mora biti odgovorna za odrzavanje i
Odrzavanje sistema . . . - . .
27 g azuriranje sistema kvaliteta. Primenjuje se kako je opisano.
kvaliteta
7.6 Kontrolno telo mora odrzavati sistem upravljanja | .. S .
; . . Sistem kontrole uklju€uje informacije o
celokupnom dokumentacijom koja se odnosi na e .
) . - . ) . organ koji vrsi notifikovanje.
njene aktivnosti i mora osigurati da su:
vazeca izdanja odgovaraju¢e dokumentacije
raspoloziva na svim odgovaraju¢im mestima i za sve
} . osoblje na koje se odnose;
28 Odrzavanje sve izmene ili dopune dokumenata izvr$ene

dokumentacije

saglasno ispravnom ovlascenju i dostavljene kako bi
se, u zahtevanom vremenu, obezbedila
raspolozivost ovih izmenjenih dokumenata na
odgovaraju¢imm mestima;

a) nevazeci dokumenti povuceni iz upotrebe u
okviru organizacije, a samo jedna arhivirana za
utvrdeni period;
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d) druge strane, ako je potrebi,
obavestene o izmenama.
7.7 Kontrolno telo sprovodi sistem | maksimalna periodi¢nost za interne provere je jedna
planiranih i dokumentovanih internih | godina. U sluCaju timova koji rade nezavisno (na
provera kvaliteta u svrhu verifikovanja | primer, sa razliCitih geografskih lokacija) svaki tim se
usaglasSenosti sa kriterjumima ovog | proverava najmanje svake dve godine.
standarda i efektivnost sistema kvaliteta. | sye primenljive zakonske odredbe i ovo uputstvo
29 Interne Osoblie koje obavlja provere mora biti | morajy biti u obuhvaéene internim proverama.
provere odgovarajuc¢e kvalifikovano i nezavisno
od funkcija koje se proveravaju.
7.8 Kontrolno telo mora imati Mora biti predvideno:
dokumentovane postupke za postupanje | - da su korektivne mere dokumentovane i
sa povratnim informacijama i korektivnim stavljene nacionalnom organu na raspolaganj,
merama kada god se u sistemu kvaliteta . L . -
s L S . - su okolnosti o kojima je potrebno izvestiti organ
i/ili obavljanju kontrolisanja otkriju .
. definisane,
Povratne odstupanja.
30 informacije i - organ koji vr$i imenovanje se $to je pre moguce
korektivne obaves$tava o svakom odstupanju koje je uticalo
mere na usaglasenost merila, uz pozivanje na ¢lanove
19.120. MID-a.
7.9 Rukovodstvo kontrolnog tela | Maksimalna periodi¢nost za ta preispitivanja je jedna
preispituje sistem kvaliteta u | godina.
PRCTI—, odgovarajuéim intervalima da  bi | predmet preispitivanja su sve primenljive zakonske
31 Pressilsfig:x:nla obezbedilo neprekidnu stabilnost i | ggredbe.
kvaliteta efektivnost. O rezultatima EN ISO/IEC
17020 EN ISO/IEC 17020 EN ISO/IEC
17020 Rezultati takvih preispitivanja se
evidentiraju.
8 - OSOBLJE
Tatka| poCDUR | POGLAVLJA VODIE ZA
br. PRIMENE STANDARDA EN ISO/IECIEC 17020 PRIMENU
32 Raspolozivo 8.1 Kontrolno telo mora imati dovoljan broj stalno zaposlenog
osoblje osoblja sa odgovarajué¢im nivoom znanja za obavljanje svojih
redovnih aktivnosti.
33 Kvalifikovanost | 8.2 Osoblje odgovorno za kontrolisanje mora imati odgovarajuce Pogledati ¢lan 12. MID,

34

osoblja

Sposobnost
prosudivanja

kvalifikacije, obuku, iskustvo i zadovoljavaju¢e poznavanje
zahteva kontrolisanja koje treba da obavi. Ono mora biti sposobno
da profesionalno oceni usaglasenost rezultata ispitivanja sa
opstim zahtevima, kao i da izda odgovarajuci izvesta;.

posebno st. 3, 4. 5.
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Tehnolosko

35 ' ) Ovo osoblje, takode, mora imati odgovarajuce
znanje osoblja | znanje o tehnologiji koja se koristi pri proizvodnii
kontrolisanih proizvoda o nacinu na koji se ti
proizvodi ili procesi podvrgnuti kontrolisanju
upotrebljavaju ili se nameravaju upotrebiti, kao i
ogreSkama koje se mogu pojaviti tokom upotrebe ili
Razumevanje rada, Osqblje mora razumeti.gn.a(:aj utvrdenih
znacaja odstupanja u odnosu na uobiCajenu upotrebu
36 ; izvoda ili procesa na koje se odnose.
odstupanja proizvo p )
37 |AZurirana obuka 8:3 Kontrolno telo mora uspostavlti dokumentovani Videti &lan 12. MID, posebno stav 5.
sistem obuke da bi osiguralo da obuka njegovog
osoblja, sa tehni¢kog i administrativnog aspekta
posla u koji ¢e biti uklju¢eno, bude azurirna u
skladu sa njegovom politikom. Zahtevana obuka
mora zavisiti od sposobnosti, kvalifikacija i iskustva | Pored toga, sve osoblje tela koje ¢e verovatno
Prilagodena osoblja na koje se to odnosi. Kontrolno telo mora | imati kontakt sa nacionalnim organom (prijem,
obuka uspostaviti potrebne faze obuke za svakog Clana | telefon...) mora  poznavati  aktivnosti
38 svog osoblja. Ove faze mogu da obuhvate: verifikacije i imena odgovornih lica.
a) period uvodenja u posao;
b) period rada pod nadzorom iskusnih kontrolora;
c) stalnu stru¢nu obuku, da bi se pratio razvoj
tehnologije.
39 Zapisi o 8.4 Kontrolno telo mora odrzavati zapise koji se
kvalifikacijama | odnose na akademske i druge kvalifikacije, obuku i | Primenjuje se kako je opisano.
iskustvo svakog €lana svog osoblja.
40 Ponasanje 8.5 Kontrolno telo mora postaviti pravila ponasanja Pri - Kako | .
osoblja kojih se osoblje mora pridrzavati. riMenjUje s kako je opisano.
41 Zarade 8.6 Zarade osoblja koje obavlja poslove Videti takode &lan 12. stav 6. MID.
osoblja kontrolisanja ne smeju zavisiti direktno od broja
izvrSenih kontrolisanja, a ni u kom slu¢aju od
njihovih rezultata.
9- UREDAJI | OPREMA
. PREDMET |
Tacka = POGLAVLJA =
br. Plglgsl‘éﬁéE STANDARDA EN ISO/IECIEC 17020 VODIC ZA PRIMENU
9.11  Kontrolno  telo  mora  raspolagati | pogledati takode &lan 12. stav 4. MID.
odgovaraju¢im uredajima i opremom, pogodnim za
obavljanje aktivnosti pruzanja uslug kontrolisanja. | Ako imenovano telo koristi uredaje i opremu
i . proizvodaca, to mora biti dokumentovano i
42 Potrebni uredaji napisano u ugovoru kako je definisano u tacki

i oprema

3.3. EN IS/IEC 17020. U tom slucaju, na
imenovanom telu ostaje odgovornost da
obezbedi da su ispitna sredstva pogodna i
sledljiva do etalona.
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43

Pravila za

9.2 Kontrolno telo mora postaviti jasna

pris_t_up .| pravila za pristup specificiranim uredajima
uredajima i | j opremi, kao i za njihovo koriscenje. Primenjuje se kako je opisano.
opremi i
njihovo
koriséenje
9.3 Kontrolno telo mora obezbediti stalnu | Verifikacija se obavlja na pogodnim mestima i u
spremnost za predvidenu namenu pogodnim uslovima posto MID ne daje informacije o
opreme i uredaja navedenih u 9.1. tome. NB primenjuje vazec¢e odredbe iz najprikladnijih
standarda ili WELMEC vodi¢a ili normativnih
dokumenata, ukoliko one postoje ili su relevantne. U
svakom slucaju, verifikacija ¢e se obavljati na mestu i
u uslovima ugradnje koji obezbeduju da ¢e MI tokom
upotrebe zadovoljavati primenjive zahteve.
Imenovano telo obezbeduje da svi uslovi okoline koji
Stalna se primenjuju na merilo budu prilagodeni, posebno u
44 spremnost pogledu zakonskih propisa i, ako je primenljivo, u
uredaja i pogledu sertifikata o ispitivanju tipa. To vazi bez
opreme obzira na to da li se verifikacija obavlja na mestu
ugradnje merila ili ne.
Ako uslovi okoline nisu pogodni, posebno u sluc¢aju
kada se Ml ispituje na licu mesta, telo treba da odbije
da obavi verifikaciju.
45 9.4 Sva takva oprema mora biti jasno | Identifikacija mora biti sveobuhvatna, jasna,
Identifikacija | jdentifikovana. nedvosmislena i evidentirana (videti takode tacku
opreme 9.15. iz EN IS/IEC 17020).
46 9.5 Kontrolno telo mora osigurati da se
Procedure za | sva takva oprema odrzava u dobrom
odrzavanje radnom stanju, u skladu sa Primenjuje se kako je opisano.
opreme dokumentovanim procedurama i
uputstvima.
9.6 Kontrolno telo mora osigurati da, kada | Zahtevi koji se odnose na sledljivost treba da budu
je to primenljivo, oprema bude etalonirana | uskladeni sa standardom ISO 17025 i/ili ISO
pre stavljanja u upotrebu, a nakon toga 10012, a posebno :
saglasno utvrdenom programu. - uredaji za ispitivanje moraju biti pocetno
kvalifikovani,
- uredaji za ispitivanje moraju biti sveobuhvatno
identifikovani;.
- uredaji za ispitivanje moraju (u svim sluajevima)
biti etalonirani ili verifikovani pre stavljanja u
upotrebu ili ponovnog stavljanja u upotrebu;
47 Program - ucCestalost verififikacije i/ili etaloniranja uredaja za
etaloniranja ispitivanje mora biti u skladu sa primenljivim
standardima ili WELMEC vodi¢ima;
- uredaiji za ispitivanje moraju jasno imati oznacen
rok vazenja prtethodne verifikacije i/ili
prethodnog etaloniranja;
- odgovornosti lica za metroloski menadzment
(definisane u ISO 10012) moraju biti jasno
definisane i utvrdene.
9.7 Opsti program etaloniranja opreme | Uredaji za ispitivanje koji se koriste za verifikaciju
mora biti projektovan i funkcionisati tako da | moraju biti identifikovani uz razlikovanje onih koji su
48 Sledljivost se osigura, kad god je to moguce, da sva | krljuéni za usaglasenost MI (posebno onih koji se

radnih etalona

merenja, izvrSena od strane kontrolnog
tela, imaju sledljivost do nacionalnih ili
medunarodnih etalona, ako oni postoje.

koriste za etaloniranje predvidene merene veli€ine).

strana 12/21




Kada ta sledljivost do nacionalnih ili
medunarodnih etalona nije ostvariva,
kontrolno telo mora pruziti
zadovoljavaju¢e dokaze korelacije ili
taCnosti rezultata kontrolisanja.

Uredaji za ispitivanje koji su kljucni za usaglaSenost
moraju biti sledljivi do etalona, u skladu sa ILAC-P
10:2002 "ILAC Politika sledljivosti rezultata merenja".

Oni uredaji za ispitivanje koji nisu klju€ni (na primer,
hronometar koji se koristi za odredivanje trajanja
ispitivanja) mogu biti kvalifikovani i verifikovani prema
internim pravilima koji obezbeduju odgovarajuce
rezultate. O tome se vode zapisi.

U svim slu€ajevima, nesigurnosti etaloniranja moraju
biti kompatibilne sa primenljivim  metroloSkim
zahtevima (moze se uzeti u obzir WELMEC Vodic 4.2,
Elementi za odredivanje odgovaraju¢eg nivoa
poverenja u propisana merenja).

49 Koris¢enje 9.8 Referentni etaloni koje poseduje | Spisak standarda obezbeduje jasnu identifikaciju
referentnih kontrolno telo moraju se koristiti | referentnih i radnih etalona.
etalona isklju¢ivo za etaloniranje i ni u koje druge
svrhe. Referentni etaloni moraju biti
50 Sledljivost etalonirati od strane nadleznog tela koje | Primenjuje se uputstvo za tatku 9.7 iz EN ISO/IEC
referentnih moZe obezbediti sledljivost tih etalona | 17020.
etalona do nacionalnih ili medunarodnih etalona.
Provere tokom | 9.9 Ako je to potrebno, oprema mora da Primenitie se kako ie opisano
51 rada |zm<-_>du se podvrgne proveravanjima tokom rada, 14 Jeop ’
ponovnih 764y redovnih ponovnih etaloniranja.
etaloniranja
. 9.10 Referentni materijali moraju, ako je to
Sledljlvo§t moguce, da imaju sledljivost do L .. . - . .
52 referentnih : - . . Kada je primenljivo, primenjuje se kako je opisano.
materijala naC|oann|h ili medunarodnih referentnih
materijala.
9.11 Ako je to bitno za kvalitet usluge To se naroCito odnosi na nabavku metroloSke
kontrolisanja, kontrolno teli mora imati opreme, kao i na ispitivanje, etaloniranje i verifikaciju
procedure za: te opreme.
a) izbor kvalifikovanih isporucilaca;
53 Procedure za | b) izdavanje odgovarajuéih dokumenata
nabavku za nabavku;
c) kontrolisanje primljenih materijala;
d) obezbedenje odgovarajucih uslova
skladistenja.
Ocenjivanje |9.12 Kada je to vaZno, stanje
54 uskladistenih | yskiadistenih predmeta mora se oceniti u Primenitie se kako i opisano
predmeta | oyqovarajucim intervalima, kako bi se | oY Je opt '
otkrila osteéenja.
9.13 Ukoliko kontrolno telo koristi Primenjuje se na opremu za ispitivanje kao i na
kompjutere i automatizovanu opremu za | tehnic¢ke postupke.
kontrolisanje,ono mora osigurati sledece:
a) da je kompjuterski softver ispitan, da bi
Hardverska i | se potvrdila njegova pogodnost za U svakom sluéaju ova odredba obezbeduje da ¢e
softverska upotrebu; prethodni podaci biti na raspolaganju i tokom perioda
oprema b) su postupci za zastitu integriteta vazenja etaloniranja ili verifikacije uredaja za
podataka uspostavljeni i da se primenjuju; | ispitivanje i/ili perioda utvrdenog u tacki 12. 3 u EN
55 c) da su kompjuter ili automatizovana ISO/IEC 17020, ¢ak i kada je hardver operativhog

oprema tako odrzavani da su u dobrom
radnom stanju; i

sistema zamenjen.

Ako su dokumenti kompjuterizovani, poseban i kljucni
softver mora biti inicijalno, a zatim,periodi¢no,
kvalifikovan u okviru odgovornosti tela.
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d) su postupci za odrzavanje siguirnosti
podataka uspostavlieni i da se
primenjuju.

U sluCaju specificne aplikacie iz opSteg
komercijalnog softvera (npr. Excel), primenjuje se
samo na specificnu aplikaciju opsteg komercijalnog
softvera.

9.14 Kontrolno telo mora imati
dokumentovane procedure za postupanje

Primenjuje se kako je opisano.

Postupci za sa neispravnom opremom. Neispravna
56 pos_tupanje sa | oprema se mora povuc |zvupotrlebe. ) NAPOMENA: navedena oprema je oprema koju koristi
neispravnom |zdvajanjem, jasnim oznacavanjem ili telo a ne merila koja treba verifikovati.
opremom obelezavanjem. Kontrolno telo mora
ispitati uticaj neispravnosti na prethodna
kontrolisanja.
9.15 Informacije koje se odnose na
Zapisivanje opremu moraju se zapisati. To obi¢no Primenjuje se kako je opisano.
57 relevantnih obuhvata identifikaciju, etaloniranje i
informacija odrzavanije. Primeniti standarde kada oni postoje.

10 - METODE | POSTUPCI KONTROLISANJA

PREDMET I

Tack = POGLAVLJA =
abr. ngﬁgﬁ‘f STANDARDA EN ISO/IECIEC 17020 VODIC ZA PRIMENU
10.1 Kontrolno telo mora Koristiti metode i | Verifikacione metode i postupci moraju biti dovoljno
postupke za kontrolisanje koji su detalino opisani i u skladu sa najpogodnijim
definisani u zahtevima po kojima se standardima, WELMEC vodi¢ima ili normativnim
utvrduje usaglagenost. dokumentima ili OIML preporukama i dokumentima
kada su na raspolaganju.
Moraju sadrzavati informacije o:
- pregledima i ispitivanjima koja se obavljaju na
merilima;
Definisane ) . . .
58 metode i - uslovima u kojima se identifikaciona oznaka NB
postupci stavlja,
- uslovima u kojima se daje odobrenje za
stavljanje oznake u toku procesa proizvodnje,
- uslovi u kojima su izvestaj o verifikaciji i sertifikat
o usaglaSenosti utvrdeni (za viSe detalja videti
tacku 13. 1 iz EN ISO/IEC 17020).
10.2 Kontrolno telo mora imati i koristiti U slucaju verifikacija na osnovu statisti¢kih metoda,
odgovaraju¢a dokumentovana uputstva mora se utvrditi da li su kriterijumi iz tacke 5.3. Priloga
o planiranju kontrolisanja i o F MID ispunjeni.
standardizovanim metodama uzimanja
uzoraka i tehnikama kontrolisanja, u
kojima bi odsustvo takvih uputstava
Adekvatno moglo da ugrozi efektivnost procesa
59 dokumenti o | kontrolisanja. Ukoliko se primenjuju, to
planiranju zahteva dovoljno poznavanije statistickih

kontrolisanja

tehnika kako bi se osiguralo da postupci
uzimanja uzoraka budu staticki ispravni,
kao i da obrada i tumacenje rezultata
budu zadovoljavajuéi.
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60

Nestandardne
metode ili
postupci

10.3 Kada kontrolno telo mora koristiti
metode ili postupke kontrolisanja koji nisu
standardizovani, takve metode i posrtupci
moraju biti odgovarajuéi nacin i potpuno
dokumentovani.

Mora postojati procedura za postupanje sa sluajevima
kada se standardizovani postupci ne mogu Koristiti.

Odstupanje od standardizovanih postupaka mora biti
opisano u izvestaju o verifikaciji.

Razlozi za te postupke moraju biti opravdani, kao i
njihova relevantnost i procena mernih nesigurnosti.

Zavisno od stepena fleksibilnosti koji je imenovano telo
prihvatilo, informacije tog organa o novim postupcima
koji su razvijeni moraju se dati unapred ili moraju biti
raspolozive naknadno.

Nacionalnom organu treba prijaviti nestandardne

postupke za stalnu primenu.

61

Raspolozivost
dokumenata

10.4 Sva uputstva, standardi ili pisane
procedure, radne liste, Cek-liste i
referentni podaci koji se odnose na rad
kontrolnog tela moraju se azurno
odrzavati i u svakom trenutku biti na
raspolaganju osoblju.

Primenjuje se kako je opisano.

62

Sistem
upravljanja
ugovorima

10.5 Kontrolno telo mora imati sistem
upravljanja ugovorima ili radnim nalozima
koji osigurava:

a) da posao koji treba obaviti bude u
okviru njegove kompetentnosti i da
organizacija poseduje odgovarajucée
resurse za zadovoljenje zahteva;

b) da zahtevi onih koji traze usluge
kontrolnog tela budu jasno specificirani i
da su posebni uslovi shvaceni tako da je
moguce davanje nedvosmislenih
uputstava osoblju koje obavlja trazene
zadatke;

c) da se prihvaceni posao kontrolise
redovnim preispitivanjem i korektivnim
merama;

d) da se obavljeni posao preispituke,
kako bi se potvrdilo da su zahtevi
zadovoljeni.

Primenjuje se kako je opisano.

63

Blagovremeno
belezenje

10.6 Zapazanija i/ili podaci dobijeni u toku
kontrolisanja moraju se pravovremeno
zabeleziti, da se relevantne informacije ne
bi izgubile.

se za svako
merila kako je

Postupci  belezenja primenjuju
verifikovano merilo (ili grupu
predvideno u MID).
Oni moraju omogucavati da se za svako merilo (ili
grupu) retrospektivno utvrde:

- njegova identifikacija (ukljuCujuéi upuéivanje na

sertifikat o ispitivanju tipa)
- pregledii ispitivanja koji su obavljeni,
- rezultati i zaklju€ci tih pregleda i ispitivanja
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- gde je to primenljivo, uslovi u kojima je ocenjivanje
delova uzeto u obzir,

- gde je to primenljivo, uslovi u kojima je neko drugo telg
izvrSilo preglede i/ili ispitivanja.

Proraéunii [10.7 Svi proraduni i prenosi podataka
64 prenos moraju biti predmet odgovarajuce provere. [Primenjuje se kako je opisano.
podataka
10.8 Kontrolno telo mora imati
Bezbednosna |dokumentovana upustva za bezbedno | . - . .
65 L L Primenjuje se kako je opisano.
uputstva obavljanje kontrolisanja.
11 - RUKOVANJE UZORCIMA | PREDMETIMA KOJI SE KONTROLISU
- PREDMET |
Tacka = POGLAVLJA X
br. PODRUCJE STANDARDA EN ISO/IECIEC 17020 VODIC ZA PRIMENU
PRIMENE
11.1 Kontrolno telo mora osigurati da . - . .
. - oy Primenjuje se kako je opisano.
ifikacii uzorci i predmeti koji se kontroliSu budu
oo u potpunosti identifikovani, kako ni u
o | Momithach | sopunce enficnan o
predmeta jednom t.renutlku ne pi doslo do zabune u
pogledu identiteta tih predmeta.
67 Belezenje 11.2 Svaka uocena nepravilnost, na koju Primeniuie se kako ie obisano
ociglednih | je ykazano kontroloru ili ju je on I Je op :
nepravilnosti | ,5tanovio, mora se zabeleZiti pre
pocetka kontrolisanja. Kada postoji
Konsultovanje | Sumnja u pogodnost predmeta za
68 klijenta u predvideno ili kada predmet nije
slu¢aju sumnje | usagladen datom opisu, kontrolno telo
se mora konsultovati sa klijentom pre
pristupanja kontrolisanju.
.11-3 Kontrolng telo mora ustanoviti d? “ Narogito moraju biti dokumentovani uslovi u kojima je
je predmet pripremljen na odgovarajuéi |  obzir uzeto ocenjivanje koje je obavilo neko drugo
nacin ili klijent zahteva da tu pripremu | tg|o.
69 Neqphodne izvrSi ili organizuje kontrolno telo.
pripreme
11.4 Kontrolno telO mora |mat| Primenjuje se kako je Opisano_
dokumentovane procedure i
. odgovarajuce uredaje da bi izbeglo
Izbegavanje TP )
70 k - kvarenje ili oste¢enje predmeta koji se
varenja o -
kontroliSu dok ono odgovara za njih.
12-  ZAPISI
- PREDMET |
Tacka = POGLAVLJA X
br. PODRUC.JE STANDARDA EN ISO/IECIEC 17020 VODIC ZA PRIMENU
PRIMENE
12.1 Kontrolno telo mora odrzavati sistem
71 | Sistem zapisa | zapisa koji odgovara njegovim posebnim Primenjuje se kako je opisano.
prilikama i koji je usaglasen
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sa vazecim propisima.

12.2 Zapisi moraju sadrzati dovoljno
informacija koje omoguc¢avaju
zadovoljavajuce vrednovanje
kontrolisanja.

Zapisi ukljuCuju rezultate pregleda i ispitivanja merila
ali i zakljuak o usaglasenosti merila sa sertifikatom o
ispitivanju tipa.

Ako je to primenljivo, telo vodi evidenciju odobrenja
koja daje proizvodac¢ima u pogledu stavljanja svog
identifikacionog broja na merila, ako i moguénosti
stavljanja oznake u toku procesa proizvodnje.

72 | Sadrzaj zapisa NB treba da vodi zapise za statisticke podatke (na
primer, broj verifikovanih merila, procenat odbijanja,
prosecna greska i varijansa tih greski) kako bi bilo
sposobno za saradnju sa nacionalnim organom.

73 Cuvanje 12.3 Svi zapisi moraju se Cuvati na Svi zapisi se moraju drzati na raspolaganju

zapisa bezbednom mestu u toku utvrdenog nacionalnom organu u periodu koji je isti kao onaj koji

perioda, da bi se obezbedili sigurnost i
poverljivost i zastitili interesi klijenata,
osim ako to nije drugacije propisano
zakonom.

vazi za sertifikat o usaglasenosti (najmanje deset
godina).

13 — 1ZVESTAJI O KONTROLISANJU | SERTIFIKATI O KONTROLISANJU

PREDMET I

Tack = POGLAVLJA =
PODRUCJE VODIC ZA PRIMENU
abr. STANDARDA EN ISO/IECIEC 17020
PRIMENE
13.1 Za posao koji je izvrsilo kontrolno Pravi se razlika izmedu:
telo mqra |gde.1t.|.odgo.\{arajuc| izvestaj o - dokumenta kojim se beleze rezultati pregleda i
kontrolisanju i/ili sertifikat o s ey e .
L ispitivanja obavljenih u toku verifikacija, koji se
kontrolisanju. . . .
stavlja na raspolaganje nacionalnom organu u
svrhe nadzora, a koji se u ovom vodi€u naziva
«izvestaj o verifikaciji», i
- sertifikata o usaglasenosti u pogledu pregleda i
ispitivanja koje je obavilo NB, koji je dostavljen
proizvodacu (videti 4.2 u Prilogu F MID), a koji se u
. ovom vodiCu naziva «sertifikat o usaglasenosti».
74 Izvestaj i . R, . .
sertifikat Izvestaj o verifikaciji i sertifikat o usaglasenosti su
dva razli¢ita dokumenta u smislu ovog vodica, ¢ak i
ako mogu koristiti zajednicke elemente.
Medutim, time se ne spreCava da se ima jedan
kombinovani dokument koji sadrzi sve informacije,
Cija se jedna kopija dostavlja proizvodacu a drugu
zadrzava NB na raspolaganje nacionalnom organu.
13.2 IzveStaj o kontrolisanju i/ili Izvestaj o verifikaciji i sertifikat o usaglasenosti
sertifikat o  kontrolisanju  moraju moraju biti u skladu sa odredbama iz Priloga A.
sadrzati sve rezultate ispitivanja i
L. utvrdivanja usaglasenosti na osnovu tih
25 | Savolrz_aj_l_ rezultata, kao i sve podatke neophodne Izvedtaji o verifikacijama moraju se &uvati na
':::tsif;::t;' za njihovo razumevanje i tumacenje. raspolaganju nacionalnom organu u periodu od

Sve te informacije moraju biti prikazane
ispravno, tacno i jasno. Kada izvestaj o
kontrolisanju ili

najmanje deset godina.
Kopija sertifikata o usaglasenosti mora se
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sertifikat o kontrolisanju sadrze rezultate | Cuvati na raspolaganju nacionalnom organu u
dobijene od podugovaraca, ti rezultati periodu od najmanije Cetiri godine (4.2 i5.4. Priloga F
moraju biti jasno naznaceni. MID.
13.3 Izvestaiji o kontrolisanju i sertifikatio | Primenjuje se kako je opisano.
Odobrenje i kontrolisanju moraju biti potpisani ili na
76 potisivanje neki drugi nacin odobreni isklju¢ivo od
izvestaja i strane ovlas¢enog osoblja.
sertifikata
13.4 Ispravke ili dopune ve¢ izdatog Izmenjeni sertifikati se jedinstveno identifikuju i
Ispravke i izvestaja o kontrolisanju ili sertifikata o o | sadrze upucivanje na originalni sertifikat (redni broj).
dopune kontrolisanju moraju se zapisati i
77 PRSP " s
izvestaja i potvrditi u skladu sa odgovaraju¢im
sertifikata zahtevima ovog odeljka.
14 - PODUGOVARANJE
- PREDMET |
Tacka = POGLAVLJA =
br. ngﬁgﬁ‘f STANDARDA EN ISO/IECIEC 17020 VODIC ZA PRIMENU
14.1 Kontrolno telo mora, po pravilu, NB moze delegirati samo deo pregleda i ispitivanja za
samo obavljati kontrolisanja koja je | koje je utvrdilo jasne postupke i formate izveStaja i
ugovarilo. koji ne rezultiraju delegiranjuem njegovog kapaciteta
za prosudivanje makar i delimi¢no.
Uslovi pod kojima je ovo delegiranje moguc¢e moraju
Opsta politika se jasno utvrditi.
podugovaranja U svakom sluéaju, NB mora imati kompetentnost da
samo vrsi podugovorene aktivnosti (videti ¢lan 12.
78 tacka 4. MID). Ako se delovi postupaka koje je NB
utvrdilo zasnivaju na postupcima koje je utvrdio
podugovarag, ti delovi moraju biti predmet paZzljivog
preispitivanja od strane NB pre nego $to ih ono moze
prihvatiti.
79 Kompetentnost| 14.2 Kada kontrolno telo podugovara
podugovaraca | pjlo koji deo kontrolisanja, ono mora
osigurati i biti u moguénosti da dokaze  |Videti Clan 12. tacke 3.14. MID.
80 Prihvatanje daje njegov podugovarac o;posobljen
podugovaranja| da obavi predmetnu uslugu i, kada je to
od strane moguce, da dokaze da zadovoljava
klijenta kriterijume postavljene u odgovaraju¢em
standardu familije EN 45000. Kontrolno
telo mora da obavesti klijenta o nameri
da podugovori jedan deo kontrolisanja.
Podugovara¢ mora biti prihnva¢en od
strane klijenta.
14.3 Kontrolno telo mora zabeleZiti i
L. . Cuvati detalje svoje provere
81 Zapisi o svim osposobljenosti i podobnosti svojih . - . .
podugovaranjim N N . |Primenjuje se kako je opisano.
a podugovaraca. Ono mora odrzavati
registar svih svojih podugovaraca.
14.4 Kada kontrolno telo podugovara . - . .
. . . . . Primenjuje se kako je opisano.
82 Procenjivanje | neke specijalne aktivnosti, ono mora
podugovarada | obezbediti kvalifikovano i iskusno
osoblje,
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koje je u stanju da izvrSi neutralno
procenjivanje rezultata svih
podugovorenih aktivnosti. Samo
kontrolno telo odgovorno je za
odredivanje usaglasenosti sa zahtevima.

\Videti takode 14.1 iz EN ISO/IEC 17020.

15- PRIGOVORI | ZALBE
. PREDMET I
Tacka = POGLAVLJA =
br. PODRUCJE STANDARDA EN ISO/IECIEC 17020 VODIC ZA PRIMENU
PRIMENE
15.1 Kontrolno telo mora imati Ta procedura je deo zahteva za imenovanje. Njeno
dokumentovane procedure o na€inu | postojanje se mora navesti u ugovoru iz tacke 3.3.
Procedura za | postupanja sa prigovorima klijenata ili EN ISO/IEC 17020.
83 | postupanje sa | drugih strana, koji se odnose na | T procedura se odnosi i na zahteve, upozorenja il
prigovorima | aktivnosti kontrolnog tela. prigovore koje izdaju organi iz drugih drzava &lanica.
15.2 Kontrolno telo mora imati
dokumentovane procedure za
P d razmatranje i reSavanje zalbi na
84 ro;t;ltl:;a 2a | rezultate njegovih kontrolisanja, kada su |Primenjuje se kako je opisano.
one podnete preko ovlas¢enog
zakonskog predstavnika.
Zaisi 15.3 Zapisi o svim prigovorima i
Lapistio Zalbama, kao i o merama koje je . - . .
85 prigovorima i ; Primenjuje se kako je opisano.
3albama preduzelo kontrolno telo, moraju se
Cuvati.
16 - SARADNJA
. PREDMET I
Tacka = POGLAVLJA =
br. PODRUCJE STANDARDA EN ISO/IECIEC 17020 VODIC ZA PRIMENU
PRIMENE
Ocekuje se da kontrolno telo ucestvuje u Kontrolno telo mora imati implementirane mere
razmeni iskustava sa drugim kontrolnim | kojima se sa odgovaraju¢om efikasnosc¢u podsec¢a na
telima i, kada je to potrebno, u poslovima | obaveze prema proizvodacima pri primeni modula F.
standardizacije.
L Saradnja sa nacionalnim organom mora biti
86 Saradnja i obezbedena u svrhe nadzora i provera kontrolnog
razmena tela. U to spadaju sredstva i informacije potrebni za
zakonski nadzor.
Ako je to primenljivo, mora biti obezbedena i saradnja
sa akreditacionim telima.
NB se mora obavezati na u¢estvovanije u
meduporedenjima na evropksom nivou.
87 Tehnlck.a
saradnja
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PRILOG A
Sadrzaj izvestaja o verifikaciji

Izvestaj o verifikaciji (bilo na papiru ili u elektronskom obliku) mora sadrZavati najmanje sledece
informacije:

- naslov «lzvestaj o verifikaciji u pogledu izvrsenih pregleda i ispitivanja»
- specificna identifikacija izvestaja

- naziv i adresa imenovanog tela

- naziv i adresa proizvodaca

- adresa mesta verifikacije (ako se razlikuje)

- datum verifikacije i, ako je relevantno, datum izdavanja

identifikacija merila koje(-a) je(su) predmet verifikacije

- upucivanje na sertifikat o ispitivanju tipa

glavni elementi zakonske identifikacje merila
- sve druge korisne informacije o verifikaciji (verifikacija svakog merila ili statistiCka verifikacija...)

- upucivanje na postupak verifikacije

sve druge korisne informacije o uslovima ispitivanja (metoda, uslovi, sredstva)

zajedno sa mernim nesigurnostima ili upucivanjem na dokumente kojima se te nesigurnosti utvrduju
- detaljni rezultati obavijenih pregleda i ispitivanja

- zakljucak u odnosu na usaglaSenost sa sertifikatom o ispitivanju tipa

- zakljucak u odnosu na usaglaSenost sa bitnim zahtevima

- jasna identifikacija osobe koja je obavila verifikaciju i (kada je to primenljivo) identifikacija i potpis
lica ovlas§¢enog za izdavanje dokumenta.

Dokument mora imati numerisane stranice (broj strane/ukupan broj strana) i na svakoj strani mora
biti navedena nedvosmislena identifikacija izveS$taja.

Sadrzaj izvestaja o usglasenosti

Sertifikat o usaglasenosti mora navoditi najmanje sledece informacije:

- naslov «setrtifikat o usaglasenosti u pogledu obavljenih pregleda i ispitivanja»
- specificna identifikacija sertifikata
- naziv i adresa imenovanog tela
- naziv i adresa proizvodaca
- adresa mesta verifikacije (ako se razlikuje)
- datum verifikacije i, ako je relevantno, datum izdavanja
- identifikacija merila koje(-a) je(su) predmet verifikacije uklju¢ujuci identifikaciju glavnih elemenata
- upucivanje na sertifikat o ispitivanju tipa

- spisak obavljenih pregleda i ispitivanja, upucivanje na postupak verifikacije,
identifikacija Sarze, ako je u pitanju statistiCka verifikacija, upucivanje na izvestaj o pratecim
ispitivanjima

- zakljucak u odnosu na usaglasenost sa sertifikatom o ispitivanju tipa

- zakljucak u odnosu na usaglaSenost sa sustinskim zahtevima

- identifikacija i potpis osobe ovla$¢ene za izdavanje dokumenta i, po izboru, identifikacija osobe koja
je obavila verifikaciju.

Dokument mora imati numerisane stranice (broj strane/ukupan broj strana) i na svakoj strani mora
biti navedena nedvosmislena identifikacija sertifikata.
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ANNEX

B

Pregled dokumenata korisnih za primenuMID
(Ovaj dokument je oznacen u belom

polju izmedu osencenih povrsina)

QS imenovanog

Poseban vodi¢

Poseban vodi¢

QS proizvodaca

Poseban vodi¢ za

Opsti vodic¢ tela prema za ocenjivanje | za primenu prema QS proizvodada
tela modula
A Nema NB NE pn;r(\aenJUJe Ne NE pn;r(\aenjwe Ne primenjuje se
EN ISO/IEC 17020 Ne primenjuje . -
? ?
A1 ili EN 45011 * ? / se Ne primenjuje se
Ocenjivanje
B EN 45011 ** |men_ov_a_n|h tgla Primena Ne primenjuje Ne primenjuje se
za ispitivanje modula B se
tlpa *kk
C Nema NB N pnsrréenJUJe Ne N pnsrréenJUJe Ne primenjuje se
EN ISO/IEC 17020 Ne primenjuje . -
? ?
C1 ili EN 45011 * ? / se Ne primenjuje se
EN ISO 9001 +| Pretpostavka
Primena EN ISO/IEC usaglasenosti
b ISO/EC 17021 O modula D 17025 za sistema kvaliteta
ispitivanja proizvodaca
Opsta nacela SN DO SIS
D1 | ocenjivanjai | ISO/IEC 17021 Ne 2 EN ISO/IEC 2
rada 17025 za
imenovanih ispitivanja
tela koja vrse EN ISO 9001+
ocenjivanje ) EN ISO/IEC
g ? ?
E usaglaienosn ISO/IEC 17021 Ne ! 17025 za f
ispitivanja
EN ISO 9001+
EN ISO/IEC
? ?
E1 ISO/IEC 17021 Ne ! 17025 za !
ispitivanja
Ocenjivanje
EN ISO/IEC 17020 ili | imenovanih tela Ne primenjuje . -
g EN 45011 * odgovornih za v se Ne primenjuje se
modul F
F1 EN I?E(ID\IITSC())JZE)ZO ili 2 2 Ne prl;r(\aenJUJe Ne primenjuje se
EN 45011 ili EN Ne primenjuje . -
G Rl 17'(;20 " ? ? P se IU€ | Ne primenjuje se
EN ISO 9001+
EN ISO/IEC
? ?
H ISO/IEC 17021 Ne ! 17025 za !
ispitivanja
EN ISO 9001+ Pretpostavka
: ?
H1 DEC: EN 45011 i Primena EN ISO/IEC usaglasenosti
modula H1 17025 za sistema kvaliteta
ik (SN2 Ttz A ispitivanja proizvodaca

* U vezi sa alternativama za A1, C1, F, F1 i G moze se reéi sledece. U nacelu, izbor jednog od ova dva standarda zavisi od toga da li NB praktikuje vecinu svojih aktivnosti u
vezi sa sertifikacijom projekta proizvoda (EN 45011) ili verifikacijom proizvoda (EN ISO/IEC 17020; samo kontrolna tela tipa A). Ali, u praksi, posebnu paznju treba posvetiti
sloZenosti kategorije merila: u slu€aju kada je studija projekta slozena za primenu modula G, prednost se daje standardu EN 45011.

** Videti predgovor Vodic¢a 8.0

Za ispitivanje videti 3.3 Vodic¢a 8.0

Znak pitanja oznacava da do sada nije identifikovana nikakva potreba ili da nije doneta nikakva odluka.
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