n. |—| AA Hrvatska akreditacijska agencija bl’OJ. 7.18.
Croatian Accreditation Agency godlna 2008.
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Biserka Bajzek Brezak
Ravnateljica HAA

Postovani Citatelji,

U ovom lietnom dvobroju Glasila HAA
donosimo vam niz zanimljivosti iz podrucja
naSega rada i bliskoga nam poslovnog
okruzenja. Spomenimo najprije da je novi
europski paket od tri propisa o nadzoru nad
proizvodima na trzistu i akreditaciji, nakon
zavrsne procedure u Vije¢u i Parlamentu
krajem lipnja, objavljen u sluzbenom glasilu
EU-a u kolovozu, a drzave Clanice moraju
se prilagoditi u prijelaznom razdoblju do 1.
sijecnja 2010. godine.

Kao najvazniji dogadaj za HAA u ljetnom
razdoblju izdvajamo otvaranje pregovora s
Europskom unijom za poglavlje 1 — sloboda
kretanja roba, Ciji je nositelj Ministarst-
vo gospodarstva, rada i poduzetniStva.
To je jedno od najzahtjevnijih podrucja
uskladivania, jer osim preuzimanja europ-
skih pravnih rjesenja obuhvaca i uspostavu
sloZene infrastrukture institucija vaznih za
provedbu novog zakonodavnog paketa
mjera. Njega Cine zakoni, uredbe, pravilnici,
upute, strategije, norme i drugi normativni
dokumenti doneseni u proteklih 12 godina
od kada biljezimo snazniji proces promje-
na, priblizavanje i konacno uskladivanje s
tehnickim zakonodavstvom EU-a.

broj 7.1 8.
godina 2008.

To je zakonodavstvo namijenjeno uredivanju unutarnjega trziSta EU-a, smanjivanju tehnickih
zapreka u trgovinskoj razmjeni medu drzavama Clanicama i osiguravaniju kvalitete i sigurn-
osti proizvoda, procesa i usluga. U tim je promjenama Hrvatska akreditacijska agencija bila
aktivni sudionik, a prije tri godine izrasla je u samostalnu instituciju koja ima odgovornu
zadacu jamstva kvalitete na vrhu piramide infrastrukture za kvalitetu u Hrvatskoj.

Usporedno s pregovorima za ovo poglavlje na jesen se nastavljaju pripreme, aonda zapocinju
i pregovori za zakljuCivanje sporazuma o priznavanju ocjene sukladnosti i prihva¢anju in-
dustrijskih proizvoda (ACAA), za one skupine proizvoda za koje interes iskazu hrvatski
proizvodaci koji izvoze u zemlje EU-a. Pogodnost tih sporazuma za proizvodace je Sto ispi-
tivanja svojih proizvoda mogu obaviti u Hrvatskoj, u institucijama koje odobri EU na temelju
evaluacije obavljene tijekom pregovora. Sporazumi ACAA mogu se zakljuciti prije pristu-
panja u punopravno clanstvo EU-a, ali samo za podrucja za koja Hrvatska dokaze da ima
uskladeno zakonodavstvo, da primjenjuje hrvatske norme koje su prihvacene, europske
norme i ako raspolaze kompetentnim laboratorijima, inspekcijskim i certifikacijskim tijelima
koja mogu ocijeniti sigurnost i kvalitetu proizvoda u skladu s tim normativnim dokumen-
tima. Akreditacija ima u tome vaznu ulogu jer HAA kao nacionalna akreditacijska sluzba
provjerava, potvrduje i drzi pod nadzorom tijela za ocjenu sukladnosti prema medunarodnim
pravilima za akreditaciju.

lako je djelatnost HAA velikim dijelom usmjerena na podrucje industrijskih proizvoda koji
su obuhvaceni europskim direktivama ,novoga“ i ,opcega*“ pristupa, akreditacija je nezaobi-
lazno sredstvo dokazivanja kompetencije u podrucju ispitivanja sigurnosti i kvalitete hrane,
ispitivanja vode, zraka i tla u provedbi mjera zastite okoliSa i medicinskim ispitivanjima
radi zaStite zdravlja gradana. O tome govore podaci o broju i strukturi akreditiranih tijela u
Hrvatskoj na koje vam skre¢emo pozornost u ovom broju Glasila HAA.

Vjerujem da ste tijekom ljetnog odmora prikupili dovoljno energije za jesenske i zimske
aktivnosti. U HAA nas ocCekuju novi klijenti ,prisilieni* na akreditaciju, jer su zahtjevi za
osposobljenost propisani brojnim novim hrvatskim propisima, a akreditacijom se najbrze i
najlakse dokazuje kompetentnost nadleznom ministarstvu. Osim toga, o¢ekuju nas plani-
rani redovni nadzori nad akreditiranim tijelima, prosirenja podrucja akreditacije, zatim ak-
tivnosti nasih stru¢nih odbora na pripremi pravila u specifi¢nim podrucjima, nove izobrazbe
stalnih zaposlenika HAA i sve veceg broja vanjskih suradnika radi harmonizacije rada, anal-
ize (ne)zadovoljstva nasih klijenata, nadzora nad radom ocjenitelja te rjeSavanja primjedbi
i prituzbi na rad HAA i akreditiranih tijela. Ne zaboravimo brojne aktivnosti u stru¢nim od-
borima Europske organizacije za akreditaciju (EA) i za nas vazan postupak vrednovanja
u svrhu zaklju€ivanja multilateralnih sporazuma o priznavanju akreditacije (EA-MLA). Ti-
jek postupka vrednovanja prema pravilima EA-MLA prikazujemo podrobnije u ovom broju
Glasila HAA.

Ocekuju nas konferencije, kongresi, savjetovanja, forumi, radionice i drugi oblici strukovnih
okupljanja na kojima sudjelujemo na vas poziv i zajedno s vama pridonosimo razvoju kul-
ture kvalitete u Hrvatskoj, ne samo u cilju zastite javnih interesa, nego i dobrobiti gospo-
darstva i drustva u cjelini.

Do zajednickih aktivnosti u jesen, srdacno vas pozdravljam,

Biserka Bajzek Brezak

Ravnateljica HAA-e
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Hrvatska akreditacijska agencija dodijelila je tvrtki ELRA d.o.0., ELRA — Ispitnom labo-

Ispitivanja brojila ratoriju iz Vela Luke potvrdu o akreditaciji broj 1153/08 prema normi HRN EN ISO/IEC
elektricne energije 17025:2007 za podrudje ispitivanja brojila elektriéne energije razreda to¢nosti1i 2, Ai B.
pise: Darko Bo$njak ELRA d.o.0, ELRA — Ispitni laboratorij iz Vela Luke prijavio se za postupak akreditacije u

kolovozu 2007. godine te je u sklopu postupka akreditacije provedeno ocjenjivanje na licu
mjesta ELRA - Ispitnog laboratorija.

Na temelju nalaza ocjenjivanja utvrdeno je da Laboratorij zadovoljava zahtjeve norme

AENEFEEL & HRN EN ISO/IEC 17025:2007 te mu je dodijeljena akreditacija za podrucje ispitivanja
indukcijskih i statickih brojila elektricne energije prema normiranim metodama.

Potvrda o akreditaciji s pripadajuc¢im prilogom nalazi se u HAA registru akreditiranih tijela
koji je dostupan na internetskoj stranici http://www.akreditacija.hr/
Dodijeljena Potvrda o akreditaciji vrijedi do 31. kolovoza 2013. godine.

Ispitivanja zvucéne izolacije Hrvatska akreditacijska agencija (HAA) provela je postupak ponovne akreditacije Labo-
i toplinske prohodnosti ratorija gradevinske fizike, Zavoda za zgradarstvo, Instituta gradevinarstva Hrvatske d.d.

) h . prema normi HRN EN ISO/IEC 17025:2007 za odabrane postupke ispitivanja gradevnih
gradevinskih materijala materijala, proizvoda i zgrada.

pise: Klarica Radic Laboratoriju gradevinske fizike prva je akreditacija dodijeljena u srpnju 2003. godine.
U postupku ponovne akreditacije prijavljeno je, uz 58 od prije akreditiranih metoda i 11
novih metoda ispitivanja zvucne izolacije i toplinske prohodnosti gradevinskih materijala i
proizvoda.

Ocjenjivanje u laboratoriju provedeno je sredinom travnja 2008. godine s ocjeniteljima iz
Austrije i Hrvatske. Na prijedlog Odbora za akreditaciju, Laboratoriju gradevinske fizike,
Zavoda za zgradarstvo, dodijeliena je akreditacija i izdana potvrda o akreditaciji broj
1033/08.

Ukupno je akreditirano 69 postupaka ispitivanja prema normiranim metodama i to: 11 ispit-
nih metoda za ponasSanja gradevinskih proizvoda u pozaru, 7 ispitnih metoda mjerenja
zvucne izolacije zgrada i gradevinskih elemenata, 1 postupak mjerenja zvucne apsorpcije
u prostoriji, 2 ispitne metode za otpornost na propucavanje stakla, prozora, vrata, zaslona
i sjenila, 6 ispitnih metoda za propusnost zraka kroz prozore, vrata, zgrade i zidove, 27
ispitnih metoda za fizikalno-mehanicka ispitivanja toplinsko-izolacijskih proizvoda, 6 ispitnih
metoda za boje i lakove te g ispitnih metoda toplinske prohodnosti gradevnih materijala i
proizvoda.




Hrvatska akreditacijska agencija (HAA) akreditirala je prema zahtjevima norme HRN EN Umjeravanje mjerila
ISO/IEC 17025:2007 Laboratorij Sluzbe tehnicke kontrole Sektora industrijskih servisa- :
LAB-SIS, tvrtke STSI INTEGRIRANI TEHNICKI SERVISI d.o.0. iz Zagreba. temperature i tlaka

Dodijeljena akreditacija umjernog laboratorija odnosi se na podrucje umjeravanja
mijerila temperature i tlaka. U podrucju umjeravanja mjerila temperature akreditirano je
podrucje umjeravanja otpornickih termometara, termometara s direktnim pokazivanjem
i termometara s ugradenim pretvornikom temperature u podrucju od -20°C do 850°C
(prema metodi umjeravanja DKD R5-1:2003), termoelemenata u podrucju od -20°C do
850°C (prema metodi umjeravanja EURAMET/cg-08/ v.01:2007), indikatora i simulatora
za otpornicke termometre u podrucju od -200°C do 850 °C (prema metodi umjeravan-
ja EURAMET/cg-11/v.01:2007), indikatora i simulatora za termoelemente u podru¢ju od
-200°C do 1600 °C (prema metodi umjeravanja EURAMET/cg-11/v.01:2007) te blok ka-
libratora u podrucju od -20°C do 850 °C (prema metodi umjeravanja EURAMET/cg-13/
v.01:2007).

pise: Klarica Radi¢

U podrucju umjeravanja mjerila tlaka akreditacija se odnosi na umjeravanje opruznih
manometara, digitalnih manometara s pokazivanjem te pretvornika tlaka s elektricnim
izlazom u podruéju od 0 kPa do 100 MPa (prema metodi umjeravanja DKD R 6-1:2003).
Ocjenjivanje su proveli ocjenitelji HAA-e iz Hrvatske u razdoblju od rujna 2007. godine
do travnja 2008. godine, a za potrebe ocjenjivanja provedena je i medulaboratorijska us-
poredba umjeravanja mjerila temperature i mjerila tlaka.

Na temelju preporuke Odbora za akreditaciju, 21. srpnja 2008. godine Laboratoriju Sluzbe
tehnicke kontrole Sektora industrijskih servisa-LAB-SIS, tvrtke STSI INTEGRIRANI
TEHNICKI SERVISI d.o.0. iz Zagreba dodijeljena je Potvrda o akreditaciji br. 2141/08.

Hrvatska akreditacijska agencija dodijelila je tvrtki Doron Net d.o.o, DN Laboratoriju iz Za-  |spitivanja visokofrekventnih
greba, Slavonska avenija 26/9, Potvrdu o akreditaciji broj 1156/08 prema normi HRN EN ; ;
ISO/IEC 17025:2007 za podrucje ispitivanja visokofrekventnih elektromagnetskih polja. elektromagnetskih polja
Tvrtka Doron Net d.o.o0. do tada je imala Potvrdu o stru¢no tehnickoj osposobljenosti prema
Pravilniku o zastiti od elektromagnetskih polja (NN204-03) za podrucje mjerenja, proracuna »
. . . oo . . pise: Darko Bo$njak
i procjene visokofrekvencijskih elektromagnetskih polja.

Doron Net d.o.o. prijavio se za postupak akreditacije u prosincu 2007. godine te je u sklopu
postupka akreditacije provedeno ocjenjivanje na licu mjesta DN laboratorija. Podrucje
dodijeljene akreditacije odnosi se na ispitivanje izvora visokofrekventnih elektromagnetskih
polja mjerenjem jakosti, procjenom i proracunom jakosti visokofrekvencijskog elektromag-
netskog polja prema normiranim metodama.

Potvrda o akreditaciji s pripadajuc¢im prilogom nalazi se u HAA registru akreditiranih tijela
koji je dostupan na internetskoj stranici http://www.akreditacija.hr/.
Potvrda o akreditaciji vrijedi do 31. kolovoza 2013. godine.
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Ispitivanja fokometara Ispitni laboratorij Laboring d.o.0, zatraZio je proSirenje podrucja akreditacije za ispiti-
. . vanje temperaturnih komora u 9 prostornih to¢aka prema zahtjevima norme IEC 60068-
i temperaturnih 3-5:2001,
komora

Ocjenjivanje u laboratoriju provedeno je u sklopu redovnog godi$nje nadzora akreditiranog
laboratorija prema zahtjevima norme HRN EN ISO/IEC 17025:2007. Tijekom ocjenjivanja,
u razdoblju od veljace do travnja 2008. godine, utvrdena je osposobljenost za provedbu

ispitivanja fokometara i temperaturnih komora.

pise: Klarica Radic¢

Na prijedlog Odbora za akreditaciju, dana 17. srpnja 2008, godine ispitnom laboratoriju
Laboring d.o.o. dodijeljena je akreditacija u prosirenom podrucju te je izdana i nova Potvrda
o akreditaciji broj 1119/08 Potvrda i pripadajuéi prilog dostupne su na internetskoj stranici
HAA.

Humanitarno razminiranje - Hrvatski centar za razminiranje-Centar za testiranje, razvoj i obuku d.0.0.(HCR-CTRO d.c.0.)
Prosirenje podruéja prvaje mstltu.cua osnovana u.RepubII|c.| levgtskolj kOJa.se bavi zna.nvst.ver.]om,. |strg2|v§ckom
o i razvojnom djelatnos¢u u okviru multidisciplinarnih projekata, tehnickim ispitivanjem i anal-
akreditacije HCR CTRO d.0.0.  izom, izdavanjem periodiénih publikacija i obrazovanjem kadrova u podrugju humanitarnog
razminiranja. Pored toga, obavlja poslove ocjene sukladnosti proizvoda i izdavanja certifi-
pise: Nives Spanié Ciceli kata. zalproizvode teje gkreditirano tijelo prema zah.tjevima norme HRN EN 45011:1998 Op¢i
zahtjevi za ustanove koje provode potvrdivanje proizvoda.
Hrvatska akreditacijska agencija dodijelila je HCR-CTRO d.o.o. prvu akreditaciju u travnju
2007. godine. Odrzavanje statusa akreditiranog tijela podrazumijeva provedbu redovitog
nadzora. Tvrtka HCR-CTRO d.o.o. prijavila je pro3irenje podrucja akreditacije za postupke
certifikacije pipalica i zastitne opreme u sklopu prvog redovitog nadzora.

Pored ocjenjivanja sustava upravljanja koje je provedeno u prostorijama tvrtke u Sortinoj 1d,
u Zagrebu, jedan od vaZnih dokaza osposobljenosti certifikacijskih tijela je i ocjenjivanje u
praksi (witness audit, HCR-CTRO d.o.o. je za ocjenitelje HAA organizirao witness audit na
-4 poligonu Cerovec kod Karlovca, koji je jedan od tri poligona HCR-CTRO d.o.o. .

Temeliem navedenog, Hrvatska akreditacijska agencija (HAA) Hrvatskom centru za
razminiranje-Centru za testiranje, razvoj i obuku d.o.0. u srpnju 2008. godine dodijelila je
Potvrdu o akreditaciji br. 3108/08 za postupke certificiranja strojeva za razminiranje, metal-
detektora, pasa za detekciju mina, pipalica i osobne zastitne opreme na poslovima humani-
tarnog razminiranja. Potvrda i Prilog potvrdi o akreditaciji sa svim detaljima dostupni su na
internetskim stranicama HAA www.akreditacija.hr u rubrici registri akreditacija.




Hrvatska akreditacijska agencija (HAA) dodijelila je prvu akreditaciju u podru¢ju veteri-  \Jeterinarski pregledi
narskih pregleda i kontrola tvrtki BIOINSTITUT d.o.0. za usluge u zdravstvu i veterinarstvu i kontrol

(BIOINSTITUT d.0.0.), Sluzbi veterinarskih pregleda i kontrola sa sjedistem u Cakovcu, | kontrole
Rudolfa Steinera 7.

pise: Zeljko Astalog

BIOINSTITUT d.o.o. (prije Veterinarska stanica Cakovec d.0.0), Sluzba veterinar-
skih pregleda i kontrola (Sluzba), akreditirana je 17. lipnja 2008. godine sukladno
normi HRN EN ISO/IEC 17020:2005 kao inspekcijsko tijelo tipa A u podrucju veteri-
narskih pregleda i kontrola temeljem Zakona o veterinarstvu i Pravilnika koji su done-
seni na temelju ovog Zakona.

Inspekcijsko tijelo tipa A je tijelo koje pruza inspekcijske usluge iskljucivo kao ,tre¢a stra-
na“i mora biti potpuno neovisna o uklju¢enim (zainteresiranim) stranama i ne smije biti ni u
kakvoj vezi s predmetom inspekcije niti se baviti bilo kakvom djelatnoS¢u koja moZze dovesti
u pitanje njihovo neovisno misljenje i poStenje te bez obzira na razlike izmedu zainteresira-
nih strana, sve one moraju imati pristup uslugama akreditirane inspekcijske ustanove.

Akreditirano podrucje ukljucuje veterinarske preglede i kontrolu goveda, svinja, mesa i
mesnih proizvoda, usitnjenog mesa, usitnjenog oblikovanog mesa i kobasica za pecenje,
peradi, objekata za valenje te radnih i drugih prostorija u odobrenim objektima za
klaonicku obradu goveda, svinja i peradi.

Veterinarski pregledi i kontrole obavljaju se na lokacijama u tri veterinarske ambulante i na
mjestima poslovanja sukladno teritorijalnoj podjeli koju je dodijelila Uprava za veterinarstvo
Ministarstva poljoprivrede, ribarstva i ruralnog razvoja.

Sluzba raspolaZe s 18 ovladtenih veterinara za akreditirane metode inspekcije kojih je uku-
pno 27, a Ciji su izvornici: 24 Pravilnika iz podrucja veterinarstva, Zakon o zastiti Zivotinja,
Naredba o mjerama zastite Zivotinja od zaraze i nametnickih bolesti i njihovom financiranju
u 2008. godini, Naputak o na¢inu uzimanja uzoraka mozga goveda starih 30 mjeseci i viSe
za analizu dokaza priona uzro¢nika govede spongiformne encefalopatije.

Provedbu poslova inspekcije mogu obavljati samo osposobljeni i ovlasteni nadzornici koji
se prepoznaju po odgovarajucoj sluzbenoj iskaznici. Akreditacijom Sluzbe podize se razina
povjerenja u rezultate obavljenih nadzornih poslova, a ujedno korisnicima usluga Sluzba
pruza vecu razinu sigurnosti i kvalitete nad obavljenim veterinarskim pregledima i kon-
trolama.
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Akreditacija Hrvatskom IHr\{af[ska akreditacijskg a:qenc.:ija (H.Aﬁ) akr.edvi’.ciralla .je Hrvatski s"coélarski centar, Radnu

. jedinicu za kontrolu ocjenjivanja na liniji klanja Zivotinja prema zahtjevima norme HRN EN
stocarskom centru ISO/IEC 17020:2005, za podrucje nadzora postupaka klasiranja govedih i svinjskih trupova
i polovica u klaoni¢kim objektima. Ocjeniteljska skupina HAA provela je ocjenjivanje ti-
jekom travnja i svibnja 2008. godine, a na temelju nalaza ocjenjivanija i preporuke Odbora za
akreditaciju donesena je odluka o dodjeli akreditacije te je Hrvatskom stoCarskom centru
dodijeljena Potvrda o akreditaciji br. 6142/08. Navedenu Potvrdu kao i sve pripadajuce
priloge mozete prona¢i u registru akreditiranih tijela HAA na internetskoj stranici
www.akreditacija.hr

pise: Helena Jelovci¢

Postupke redovnog klasiranja i kategoriziranja provode specijalizirane organizacije
ovlastene od Ministarstva poljoprivrede, ribarstva i ruralnog razvitka, a prema Pravilniku
o kakvoéi govedih trupova i polovica na liniji klanja (NN 40/07) i Pravilniku o kakvoéi
svinjskih trupova i polovica na liniji klanja (NN 40/07) te na temelju ugovora sklopljen-
ih s HSC-om. Vecina organizacija koje se bave postupcima kategoriziranja i klasiranja u
klaoni¢kim objektima u postupku su akreditacije prema normi HRN EN ISO/IEC 17020 ili
su taj postupak zavrsile.

Gore navedena akreditacija dodijeljena HSC-u odnosi se na postupke redovnog i izvanred-
nog nadzora nad radom ovlastenih organizacija koje provode postupke kategoriziranja i
klasiranja svinjskih i govedih trupova i polovica, a koje HSC provodi kroz sustav kontrolnih
i ponovljenih klasiranja i to tako da se rad svakog registriranog klasifikatora podvrgava
usporednim provjerama na nacin koji je takoder propisan u gore navedenim pravilnicima.

U Glasilu HAA-e br. 3 iz oZujka 2008. godine u radovima pod naslovom ,Revizija Novoga

pristupa“ i “EA u provedbi Novoga pristupa“ opisali smo u osnovnim crtama razloge i tijek

aktivnosti koji su se od 2003. godine do veljace 2008. odvijali na tom planu u Europskoj
Revizija Novoga pristupa uni
(2) Tijekom 2007. godine na raspravi su bila dva prijedloga europskih dokumenata objavljenih
u veljaci 2007. godine koji se odnose na akreditaciju i nadzor nad trzistem u podrucju
sukladnosti proizvoda s bitnim zahtjevima direktiva Novog i opceg pristupa. To su prijedlog
Pravilnika Europskog parlamenta i Vije¢a — Utvrdivanje zahtjeva za akreditaciju i nadzor
nad trzistem koji se odnose na prodaju proizvoda (Brusseles, 14. 2. 2007.) i prijedlog Od-
luke Europskog parlamenta i vije¢a o zajedni¢kim okvirima za prodaju proizvoda (Bruxelles,
14. 2. 2007.).

pise: Vladimir Mucko



Prijedlozi su raspravljani na sjednici Europskog parlamenta 21. veljate 2008. go-
dine, nakon prvog Ccitanja utvrdene su izmjene i dopune teksta i utvrdeni su konacni
tekstovi dokumenata koji su Q. srpnja 2008. godine prihvaceni od Europskog parla-
menta i Vije€a te su isti objavljeni i u Sluzbenom glasilu Europske unije br. L 218 od 13.
kolovoza 2008. godine, pod originalnim naslovom na engleskom jeziku:
* Regulation (EC) No 765/2008 of the European Parliament and the Council of
9 July 2008 setting out the requirements for accreditation and market surveil
lance relating to the marketing of products and repealing Regulation (EEC) No
339793 (Text with EEA relevance), OJ L 218, 13. 8. 2008, p. 30-47

* Decision No 768/2008/EC of the European Parliament and the Council of
9 July 2008 on a common framework for the marketing of products, and
repealing Council Decision 93/465/EEC (Text with EEA relevance),

OJ L 218,13. 8. 2008, p. 82-128

Novim paketom navedenih zakonskih mjera, koji se odnosi na prodaju proizvoda na trzistu
Europske unije, Zele se smaniiti i otkloniti prepreke koje ometaju slobodno kretanje roba
na unutarnjem trzistu EU-a i na taj nacin joS jace ostvariti nacelo slobodnog protoka
roba i usluga.

Ciljevi mjera kojima se dograduje postojeca legislativa Europske unije je olaksati funk-
cioniranje unutarnjeg trzista, pojacati i osuvremeniti uvjete za plasiranje Sirokog opsega
industrijskih proizvoda na trziSte. Uspostavljen je zajednicki zakonski okvir i mjere koje se
odnose na industrijske proizvode i koje ¢e biti polaziste za uskladivanje tehnicke legisla-
tive u drugim podrucjima i kao podrska nadzoru nad trzistem.

Takoder, cilj mjera je pojacati kvalitetu i povjerenje u postupke ocjene sukladnosti proiz-
voda uspostavljanjem zajednickih pravila za prijavljivanje (,notifikaciju) tijela za ocjenu
sukladnosti (ispitna, certifikacijska i inspekcijska tijela). Mjere ukljucuju i osnazuju upor-
abu akreditacije kao vjerodostojnog dokaza kompetentnosti tijela za ocjenu sukladnosti u
svrhu prijavljivanja.

Uspostavit ¢e se ucinkovitija pravila nadzora nad trziStem u cilju zastite potroSaca i koris-
nika nesigurnih proizvoda. To se posebno odnosi na proizvode rizicne za zdravlje i okoli§
koji €e u takvim slucajevima biti povuéeni s trzista. Mjere e inicirati jaanje i uskladivanje
postojecih sustava nadzora nad trziStem. Cilj mjera je objasniti znacenje CE oznake, pojacati
njenu vijerodostojnost i povjerenje te omoguciti zastitu od zloupotrebe.

Uredba i Odluka stupaju na snagu dvadesetog dana nakon objave u Sluzbenom glasi-
lu Europske unije, a primjenjivat ¢e se od 1. sije¢nja 2010. godine. Do tada ¢e vrijediti i
prethodni dokumenti iz podrucja koji se zamjenjuju kao Sto je navedeno u naslovu novih
dokumenata. Europski parlament i Vijece obvezuju drzave Clanice da u cijelosti primjene
dokumente unutar zadanog roka.

U slijede¢im brojevima HAA Glasila detaljnije ¢emo iznijeti mjere koje se odnose na akredi-
taciju i sustav ocjene sukladnosti te o aktivnostima koje je HAA poduzela ili ¢e poduzimati u
sklopu prilagodavanja novom paketu mjera sukladno uputama i aktivnostima Europske su-
radnje na akreditaciji (EA) ¢ija tijela i predstavnici usko suraduju s tijelima i predstavnicima
Europske komisije.
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Ocjenjivanje sukladnosti
proizvoda - sustavi
upravljanja kvalitetom
prema modulima D, Ei H

pise: Vladimir Mucko

Postupci ocjene sukladnosti proizvoda s bitnim zahtjevima Direktiva Novoga i op¢eg pristu-
pa nacelno su opisani u dokumentima Europske unije ,New and Global Approach Direc-
tives” te detaljno u pojedinoj Direktivi u kojoj su definirani konkretni zahtjevi proizvodacima
i prijavljenim tijelima (,notified body").

Moduli ocjene sukladnosti, njihova povezanost i sljedivost u postupku ocjene sukladnosti,
od faze projektiranja i razvoja do faze proizvodnije i stavljanja proizvoda na trziste ili u up-
orabu, shematski su prikazani na slici 1.

Faza Faza proizvodnje
projektiranja’/konstrukcije P g
—( MODUL A Unutradnja kontrola proizvodnje )—
( ) MODUL C
Sukladnost s tipom

MODUL D

Osiguranje kvalitete

MODUL B proizvodnje
( proizvoda¢ } — —
Pregled tipa

MODUL E
Osiguranje kvalitete —
proizvoda

MODUL F
\_ ) Ovjera proizvoda
{ MODUL G Pojedinagna ovjera }
—C MODUL H Potpuno osiguranje kvalitete )—

Slika1: Osnovni moduli sukladnosti Novog i opéeg pristupa

Za module D, E i H karakteristi¢no je da proizvoda¢ mora uspostaviti i osigurati prikladan
sustav kvalitete kod proizvodnie koji ¢e osigurati sukladnost proizvoda s bitnim zahtjevima
Direktiva.

U Odluci Vije¢a Europske zajednice od 22. srpnja 1993. vezano uz module za razli¢ite faze
postupka ocjene sukladnosti i praviima za stavljanje i uporabu CE oznake sukladnosti
namijenjenim uporabi u smjernicama o tehnickom uskladivanju, odredeno je da kod mod-
ula D (osiguranje kvalitete proizvodnje), proizvodac mora osigurati takav sustav kvalitete u
proizvodniji koji ée osigurati sukladnost proizvoda s certificiranim tipom prema modulu B,
obavljenog u fazi projektiranja i razvoja proizvoda te sa specifiénim zahtjevima pojedine
Direktive. Prijavljeno tijelo mora ocijeniti i odobriti takav sustav upravljanja kvalitetom te ga
mora nadzirati.

"Novi pristup - Rezolucija vije¢a od 7. svibnja 1985. o novome pristupu tehnickom uskladivanju i normama (85/C
136/01, Sluzbeno glasilo EZ br. C 136, lipanj1985.)

20pdi pristup - Odluka Vije¢a od 22. srpnja 1998. u svezi s modulima za razlicite faze postupka ocjene suklad-
nosti i pravilima za stavljanje i uporabu CE oznake sukladnosti namijenjenim uporabi u smjernicama o tehnickom
uskladivanju (93/465/EEC, Sluzbeno glasilo EZ br. L 220, kolovoz 1993,)



U napomeni u Odluci Vije¢a Europske zajednice (od 1993. godine) navedeno je da prijav-
lieno tijelo moZe sustav kvalitete proizvodaca koji zahtijeva modul D smatrati primjerenim za
doti¢ne proizvode, ukoliko je sustav uspostavljen i odrzavan sukladno normi EN 29002 (ISO
9002-1987) Quality systems-Specification for production and installation.

Za modul E (osiguranje kvalitete proizvoda), proizvoda¢ mora osigurati sustav kvalitete za
provjeru i ispitivanje gotovih proizvoda koji ¢e moéi osigurati sukladnost proizvoda s certi-
ficiranim tipom prema modulu B, obavljenom u fazi projektiranja i razvoja proizvoda te sa
specificnim zahtjevima pojedine Direktive.

Prijavljeno tijelo mora ocijeniti i odobriti takav sustav upravljanja kvalitetom te ga mora
nadzirati.

Kod modula E navedeno je da prijavljeno tijelo moZe sustav kvalitete proizvodaca smatrati
primjerenim za doti¢ne proizvode ukoliko je sustav uspostavljen i odrzavan sukladno normi
EN 29003-1987 (ISO 9003-1987) Quality systems-Specification for Final Inspection and
Test.

Modul H (potpuno osiguranje kvalitete) specifi¢an je po tome $to se odnosi i na fazu projek-
tiranja i razvoja proizvoda, kao i na fazu proizvodnje i zavrsnu kontrolu te ukljucuje zahtjeve
svih faza stvaranja i proizvodnje proizvoda. Smatra se da je sustav kvalitete primjeren za
doti¢ne proizvode ukoliko je uspostavljen i odrzavan sukladno normi EN 29001-1987 (ISO
9001-1987) Quality systems-Specification for Design/Development, Production, Installa-
tion and Servicing.

Poznato je da su europske norme niza 29000 zamijenjene 1994. godine normama EN |SO
goot, EN ISO goo2 i EN ISO 9003, a 2000. godine izdana je norma EN goot koja je zamije-
nila tri prethodno navedene norme.

Sto se ti¢e Opéeg pristupa, prilikom promjena normi za sustav kvalitete nije bilo odredenih
pojadnjenja i modifikacija teksta Odluke Vije¢a te je u praksi dolazilo do neujednacene
primjene modula D, E i H.
U predgovoru nove norme EN ISO goot:2000 Sustavi upravljanja kvalitetom, pojasnjena je
primjena te norme u modulima D, E i H, a navedeno je koja su izuze€a pojedinih zahtjeva
norme prihvatljiva u modulima E i D, a da sukladnost sa zahtjevima modula bude odrzana.
Prema tome, navedeno je u predgovoru da kod modula E (osiguranje kvalitete proizvoda)
proizvodac moze iskljuciti slijedece zahtjeve:

=71 Planiranje realizacije proizvoda

=723 Komunikacija s kupcem

=73  Projektiranje i razvoj

7.4 Nabava

= 7.51  Upravljanje proizvodnjom i pruzanjem usluga

=752 Validacija procesa proizvodnje i pruzanja usluga

=753 Oznacivanje i sljedivost

Kod modula D (osiguranje kvalitete proizvodnje) moguce je izuzece tocke 7.3 Projekti-
ranje i razvoj. Kod modula H (potpuno osiguranje kvalitete) izuze¢a nisu dopustena jer se
narusava sukladnost sustav upravljanja kvalitetom sa zahtjevima modula.

Ovakva pojasnjenja uzeta su u obzir u sklopu dokumenata Europskog parlamenta i Vije¢a
o reviziji Novog i opeg pristupa i objavljeni su u kolovozu 2008. godine, a primjenjivati ¢e
se u Clanicama drzava Europske unije od 1. sijecnja 2010. godine.

Oo
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Navedene zahtjeve prijavljena tijela trebaju uzeti u obzir kada ocjenjuju i odobravaju sus-
tav kvalitete proizvodaCa prema zahtjevima modula D, E i H. Naravno, ukoliko je sustav
upravljanja certificiran od strane osposobljenog certifikacijskog tijela i uklju¢uje podrucje
proizvoda koji su predmet doticne direktive, prijavljeno tijelo ¢e to uzeti u obzir i prilago-
diti opseg ocjene sustava kvalitete u svrhu odobravanja prema tim modulima. U svakom
slucaju, sustav kvalitete kod proizvodaca mora biti dokumentiran i prikladno primijenjen
sukladno zahtjevima modula $to je zadatak ocjene i odobravanja prijavljenog tijela.

Pri tome, pored osnovnog sustava kvalitete prema zahtjevima norme EN ISO gooy, i
proizvodaci i prijavljena tijela trebaju uzeti u obzir i specificne zahtjeve pojedinih normi za
sustave kvalitete u pojedinim podrucjima proizvodnje proizvoda po pojedinim direktivama.
Tako na primjer u podrucju ATEX Direktive kod proizvodnje protueksplozijski zasti¢enih
uredaja treba uzeti u obzir zahtjeve norme EN 13980:2002 Elektri¢ni uredaji za eksplozivne
atmosfere - Primjena sustava upravljanja kvalitetom, ili u podruéju proizvodnje medicinskih
uredaja primjenjive su norme EN 46001:1996 Sustavi kvalitete - Medicinski uredaji - Posebni
zahtjevi za primjenu EN ISO goot, odnosno EN ISO 13485:2003 Medicinski uredaji - Sustavi
upravljanja kvalitetom - Zahtjevi za zakonsku namjenu ili EN 50103:1995 Upute za primjenu:
EN 1SO goot, EN 46001, EN ISO goo2 i EN 46002 u industriji aktivnih medicinskih uredaja
(ukljuCujuéi aktivne ugradive uredaje), kao i druge norme na koje upucéuju dokumenti i
upute Europske komisije za primjenu pojedinih Direktiva novog i opéeg pristupa.

Prijavljeno tijelo za obavljanje svojih zadaca ocjene sukladnosti prema modulima Novoga
i opCeg pristupa treba biti osposobljeno i tu osposobljenost mora dokazati nacionalnim
vlastima drzava ¢lanica Europske unije koje ta tijela prijavljuju Europskoj komisiji. U Opcem
pristupu nalazi se preporuka za akreditacijom prema normama niza EN 45000 u cilju do-
kazivanja osposobljenosti za provedbu ocjene sukladnosti prema modulima. Ta preporuka
je nadalje konkretizirana u ,Uputi za primjenu smjernica utemeljenih na Novom i opem
pristupu® gdje je u tablici 6/2 navedena primjerena normi niza EN 45000 za pojedini modul.
Ovdje je prikazan samo izvod iz te tablice koji se odnosi ha module D, E i H i njihove vari-
jante-podmodule.

< Modul > < Primjenjive norme niza EN 45000 / EN ISO/IEC 17000 )
< D, D, > < EN 45012 ( + znanje o proizvodu) )
< E, E, > < EN 45012 ( + znanje o proizvodu) )
< H > < EN 45012 ( + znanje o proizvodu) )
< H, > < EN 45012 + EN ISO/IEC 17020 ili EN 45011 )

1on.



Preporuca se da prijavljeno tijelo svoju osposobljenost najuvjerljivije moZe dokazati prim-
jenom norme EN 45012 (od 15. 9. 2008. godine zamijeniti ¢e je norma EN ISO/IEC 17021) u
svom djelovanju kod provedbe ocjene sukladnosti prema modulima u kojima se zahtijeva
primjena sustava upravljanja kvalitetom.

U pojedinim slu¢ajevima ocjene sukladnosti prema slozenim direktivama u koje su ukljuceni
svi moduli (na primjer u podru¢ju dizala, tlaéne opreme, protueksplozijskih uredaja, medi-
cinskih uredaja i drugo) prijavljeno tijelo moze biti ve¢inom usmjereno na module za koje
treba biti osposobljeno kao inspekcijsko tijelo prema normi EN ISO/IEC 17020 ili kao cer-
tifikacijsko tijelo za proizvode prema normi HRN EN 45011. Ukoliko takvo tijelo ocijeni da
je primjena modula sa sustavima upravljanja kvalitetom rijetka kod proizvodaca s kojima
suraduje, moze te poslove povremeno obavljati na na¢in da ocjenu sustava upravljanja
kvalitetom podugovori s osposobljenim (akreditiranim) certifikacijskim tijelom za sustave
upravljanja kvalitetom, ¢iji auditori pored sustava upravljanja kvalitetom dobro poznaju i
tehnologiju doti¢nih proizvoda. U svakom slucaju, odgovornost za ocjenu sukladnosti proiz-
voda s bitnim zahtjevima direktive ima prijavljeno tijelo i ne moZe se prenijeti na podugo-
varatelja. U tom slu€aju prijavljeno tijelo mora imati osobu koja dobro poznaje postupke
ocjene sukladnosti prema doti¢noj direktivi, koja poznaje proizvode i njihovu tehnologiju,
zakonsku regulativu te izvjeStaje i na temelju njih moze donijeti ocjenu o sukladnosti proiz-
voda kod modula sa sustavima upravljanja kvalitetom.

3Guide to the implementation of directives based on the New and Global Approach, European Commission,
Luxembourg 2000 (Upute za primjenu smjernica utemeljenih na novome i opéemu pristupu, prijevod DZNM)
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U Republici Crnoj Gori zapoc&eo je program provedbe Sporazuma o stabilizaciji i pridruzivanju
Proveqt?a S.Eo.razuma RequE)Iike Crne JGore S EFiJFOpSLJ(OI’FT)W u%ijomppod nazivofn ,Montenegro and trJ1e Fé’[abilisatién
o stabilizaciji i and Association Agreement with the EU — SAA Implementation Training"
pridruzivanju u
Republici Crnoj Gori Program je financiran od Ministarstva za medunarodnu suradnju i razvoj Savezne Re-
publike Njemacke, a partneri na programu su njemacke institucije InWent Internationale
Weiterbildung und Entwicklung GmbH iz Bonna i IEP Institut fir Européishe Politik iz Ber-

pise: Viadimir Mucko lina u suradnji sa Sekretarijatom za Europske integracije Republike Crne Gore.

Prva radionica odrzana je 3. i 4. srpnja 2008. godine u Podgorici pod nazivom: “New Ap-
proach” — The harmonisation of technical standards*. Nakon protokolarnog predstavljanja i
otvaranja programa uz sudjelovanije predstavnika ukljucenih institucija i predstavnika vele-
poslanstva Savezne Republike Njemacke u Podgorici, zapoceo je radni dio radionice u
kojem su prezentirane teme slobode kretanja roba-koncept Novog pristupa, daljnji razvoj i
revizija Novoga pristupa te tehnicko uskladivanje s Europskom unijom i normizacija. Pred-
stavljena su iskustva iz prakse pri implementaciji direktiva Novog pristupa u Njemackoj i
Hrvatskoj te razvoj infrastrukture kvalitete u Republici Hrvatskoj. Bilo je rijeci i o razvoju
nacionalnog akreditacijskog sustava u Republici Hrvatskoj, kao i njegovoj ulozi u imple-
mentaciji direktiva Novog pristupa

Kao $to je vidljivo iz gore navedenih tema, prema usvojenom programu radionice, pred-
stavnici Republike Crne Gore i partneri izrazili su Zelju da pored predstavljanja iskustva
i prakse na implementaciji Novoga pristupa i uspostavljanja infrastrukture za kvalitetu u
Europskoj uniji, saznaju i razmjene iskustva i pitanja vezana uz stanje i praksu u drzavi kan-
didatkinji za clanstvo u EU, pa su se partneri na programu odlucili za predstavljanje iskustva
u Republici Hrvatskoj.

Voditelj radionice bila je gda. Anne Wohlfarth (Institut fir Europaische Politik, Berlin), a
izlagaci po pojedinim temama bili su gosp. Joachim Geiss (Federal Ministry of Economics
and Technology, Berlin), gda. Ljiliana Filipovi¢ (Ministarstvo za ekonomski razvoj Republike
Crne Gore, Podgorica) i gosp. Vladimir Mucko (Hrvatska akreditacijska agencija, Zagreb).
Na radionici je sudjelovalo oko tridesetak predstavnika ministarstava, nadleznog inspekto-
rata i institucija infrastrukture za kvalitetu Republike Crne Gore, koji su radionicu ocijenili
vrlo korisnom i u Sirokoj raspravi razmijenili niz pitanja, dilema, prijedloga i drugog koja ¢e
biti vrlo korisna u daljnjem radu na implementaciji Sporazuma o pridruzivanju i stabilizaciji.

12n.



Republika Hrvatska je 3. travnja 2008. godine na sastanku NATO-a u Bukure$tu dobi- Skup ,,Clanstvo u
la pozivnicu za clanstvo u tom vojno-politickom savezu. Buduée clanstvo predstavlja “

za Republiku Hrvatsku ne samo politicko i sigurnosno pitanje, ve¢ otvara i moguénosti NATO savezu
poslovanja hrvatskog gospodarstva s NATO savezom.

Hrvatska agencija za malo gospodarstvo (HAMAG) uodila je potencijalne moguénosti po-
slovanja hrvatskog gospodarstva s NATO-om ali i injenicu da nam taj segment poslovanja
nije poznat obzirom na organizaciju i pravila NATO-a u dijelu poslovanja s gospodarskim
subjektima, a isto tako i zbog dosadasnje nemoguénosti da Republika Hrvatska ima pristup
obavijestima vezanim uz postupke nabave opreme i dobara za NATO.

pise: Vladimir Mucko

U cilju pruzanja informacija o poslovanju s NATO-m i priprema hrvatskog gospodarstva,
HAMAG je 3. srpnja 2008. godine u Zagrebu organizirao prezentaciju o poslovanju s NATO
savezom. Prezentacija je odrzana pod visokim pokroviteljstvom Vlade Republike Hrvatske u
suradnji s Ministarstvom gospodarstva, rada i poduzetnistva, Hrvatskom gospodarskom ko-
morom, Hrvatskom obrtnickom komorom i Hrvatskom udrugom poslodavaca.

4

, _ . , o . AGENCY
Skup je otvorio gosp. Tomislav Kovacevi¢, predsjednik Uprave HAMAG-a, a uvodni govor
odrZao je gosp. Damir Polancec, potpredsjednik Vlade RH i ministar gospodarstva, rada i
poduzetnistva.

U radnom dijelu skupa o prilikama hrvatskog gospodarstva u NATO savezu govorio je gosp.
Davor Bozinovi¢, veleposlanik RH pri NATO savezu, a o izazovima za hrvatsku znanost i o
tehnoloskom sektoru govorio je prof. dr. sc. Kresimir Cosié, voditelj izaslanstva Hrvatskog
sabora u Parlamentarnoj skupstini NATO-a.

Predstavnici NATO-a, gda. Marie-Claire Goller, voditeljica ureda za odnose s javnoscu
NAMSA, predstavila je NAMSA-u, agenciju NATO-a za logistiku (www.namsa.nato.int), a
gosp. Robbert Smit, zamjenik direktora nabave NAMSA-¢e, obavijestio je o uvjetima po-
slovanja s NAMS-om.

Dr. Gert Retzer, direktor za sustave vodenja i zapovijedanja u NATO C3 Agenciji (Agen-
cija za konzultiranje, zapovijedanje i nadzor) obavijestio je skup o aktivnostima te Agen-
cije i 0 uvjetima poslovanja s NC3A (www.nc3a.nato.int).

Nakon izlaganja, razvila se panel diskusija s nizom pitanja velikog broja prisutnih
predstavnika hrvatskog gospodarstva u kojoj su sudjelovali predstavnici NATO-a i
hrvatski predstavnici organizatora skupa.

Predstavnici hrvatskog gospodarstva izrazili su interes za poslovanje s NATO-om s time da
¢e konkretni programi i natjecaji biti dostupni kada Republika Hrvatska postane punoprav-
ni ¢lan NATO saveza. Takoder bilo je interesa u svezi ukljuCivanja u programe osiguranja
kvalitete gdje svoj interes vide Hrvatska akreditirana tijela za ocjenu sukladnosti. Pred-
stavnici NATO-a obavijestili su skup da poslove ocjene sukladnosti obavljaju tijela s kojima
spomenute agencije sklope ugovor na temelju kriterija koje pojedini program zahtijeva, a
Sto ¢e Hrvatskoj takoder biti dostupno kada postane punopravni ¢lan NATO-a.

Buduéi da uskoro o¢ekujemo punopravno clanstvo Republike Hrvatske u NATO savezu,
potrebno je da gospodarstvenici, tijela za ocjenu sukladnosti i institucije infrastrukture
kvalitete (Hrvatski zavod za norme, Drzavni zavod za mijeriteljstvo i Hrvatska akreditacijska
agencija) budu obavijesteni o pristupanju NATO savezu i o dostupnim obavijestima o su-
radnji s NATO-om, putem obavijesti nadleznih ministarstva, HAMAG-a i drugih strukovnih
udruga kako bi potrebne pripreme i prilagodbe mogli na vrijeme izvrsiti.

Prezentacije koje su na skupu izlagali predstavnici NATO-a, dostupne su na internetskim
stranicama HAMAG-a (www.hamag.hr).

Na skupu je, kao predstavnik Hrvatske akreditacijske agencije, sudjelovao Vladimir
Mucko.

O
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Sporazum lo) suradnji Dana 24. srpnja 2008. godine potpisan je Sporazum o suradnji izmedu Hrvatske akreditaci-
izmedu HAA i jske agencije i Akreditacionog tijela Crne Gore.

Akreditacionog tijela Cilj Sporazuma je osiguravanje stalne suradnje izmedu Ugovornih strana radi uskladivanja
Crne Gore procesa akreditacije u regiji, uz aktivno sudjelovanje oba akreditacijska tijela u razvoju i

unapredenju procesa akreditacije u obje drzave.

pise: Nikolina Sipusic¢ Krajna

U okviru tog Sporazuma, Ugovorne strane suradivat ¢e u podrucju akreditacije laboratorija
koji obavljaju ispitivanje i umjeravanje, tijela koja obavljaju certifikaciju proizvoda, sustava
upravljanja, osoblja i inspekcijskih tijela.

Suradnja ¢e biti osigurana kroz aktivnosti razmjene informacija i dokumentacije u podrucju
akreditacije, zajedni¢kog organiziranja seminara i konferencija, uzajamnog obrazovanja
osoblja, razmjeni ocjenitelja i eksperata registriranih kod ugovornih strana radi upozna-
vanja s postupkom akreditacije na licu mjesta, obavljanja zajednickog ocjenjivanja te
zajednickog sudjelovanje tijela za ocjenu sukladnosti iz Republike Hrvatske i Crne Gore u
medulaboratorijskim ispitivanjima.

Ugovor o koristenju Dana 31. srpnja 2008. godine potpisan je Ugovor o koristenju aplikacije ,ARHINET" izmedu
aplikacije “ARHINET” Hrvatskog drzavnog arhiva i Hrvatske akreditacijske agencije.

LARHINET" - nacionalni arhivski informacijski sustav, je web aplikacija namijenjena eviden-
tiranju stvaratelja i imatelja i popisivanju njihova arhivskog gradiva u okviru koje se razvija
i podrska za vodenje evidencija o gradivu. Podrska za ove evidencije razvijena je kako bi i
stvaratelji i imatelji gradiva u nadleznosti arhiva olaksali vodenje evidencija koje su njihova
obveza temeljem Pravilnika o zastiti i Cuvanju arhivskog i registraturnog gradiva izvan arhi-
va. Time se pojednostavljuje i automatizira dostava podataka koje je potrebno dostavljati
nadleznom arhivu, te se olakSava izrada popisa gradiva za predaju ili izruCivanje.

pise: Nikolina Sipusi¢ Krajna

Sastanak Upravnog 10. srpnja 2008. godine Upravno vije¢e HAA-e odrzalo je svoju 22. sjednicu. Upravno vije¢e
vijeéa HAA-e prihvatilo je Strategiju razvoja HAA za razdoblje 2008-2010, Izvjestaj o radu HAA za razdo-
blje 1-6/2008, Izvjestaj o financijskom poslovanju HAA za razdoblje 1-6/2008 te Prijedlog
izmjena i dopuna financijskog plana HAA za 2008. godinu. Ravnateljica HAA-e izvijestila je
pise: Nikolina Sipusic Krajna ¢lanove UV-a HAA-e o aktivnostima izmedu dviju sjednica: predocjeni HAA-e od strane EA
ocjenitelja, kadrovskoj politici te o proracunskom nadzoru od strane Ministarstva financija.
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U Hrvatskoj akreditacijskoj aggnciji (HAA).o.Ianal 03. Iipnjal2008. g.(.)dinle odrzan je drugi Drugi sastanak Radne

po redu sastanak Radne skupine za akreditiranje tijela za inspekciju dizala (Radna sku- . ., .

pina) koja je osnovana 17. sije¢nja 2008. godine unutar Sektorskog odbora za inspekcijska skupine za akreditiranje

tijela. tijela za inspekciju
dizala

Sastanku su prethodili pismeni pozivi ¢lanovima Radne skupine, ali i javni poziv na

sudjelovanje putem web stranica HAA, pri emu valja istaknuti kako je odaziv bio iznad

ocekivanja. Radnu skupinu ¢ine predstavnici ovlastenih tijela, tijela za ocjenu sukladnosti ~ pise: Zeljko Astalos

i predstavnici akreditacijskog tijela. Sastanak je zapoceo uvodnim dijelom otvaranja, na-

kon Cega su predstavljeni novi Clanovi Radne skupine. Usuglasen je prijedlog pravila za

provjeru stru¢ne osposobljenosti odrzavatelja dizala (analiza pojedinih prijedloga za pravila

oko kojih postoje razli¢ita tumacenja) prema Pravilniku o sigurnosti dizala (NN 135/05) te

su razmijenjena prva iskustava ovlastenih TOS-ova i ovlastenih organizacija na primjeni

Pravilnika o sigurnosti dizala (NN 135/05) kao i mjere za pobolj3anje provedbe. Osnovni

cilj sastanka bio je usuglasavanje prijedloga pravila za provjeru stru¢ne osposobljenosti

odrzavatelja dizala prema Pravilniku o sigurnosti dizala (NN 135/05); (Pravilnik).

Naime, tijekom prvog sastanka Radna skupina je iznijela stavove i razmisljanja o pojedinim
kriterijima koje bi trebali zadovoljavati odrzavatelji dizala te se kroz zapisnik o tome nacinio
prvi prijedlog Pravila za provjeru struéne osposobljenosti odrzavatelja dizala (Pravila). Na-
kon toga, prijedlog je poslan svim ¢lanovima Radne skupine kojeg je ista detaljno razmo-
trila i dala svoja razmisljanja koja su se potom implementirala kroz izradu drugog prijedloga
Pravila. Kako su oko pojedinih to¢aka prijedloga Pravila postojala razlicita razmisljanja, val-
jalo je tijekom sastanka ujednaciti stavove i posti¢i konsenzus. Nakon detaljne rasprave
usuglasen je konacni prijedlog Pravila koji ima zada¢u upotpuniti jedan segment Pravil-
nika kojim ista nisu obuhvaéena, a nuzna su za njegovu ucinkovitiju uporabu.

Konacni prijedlog Pravila namijenjen je nadleznom Ministarstvu gospodarstva, rada i
poduzetniStva koji ¢e ga svojim donoSenjem uciniti obveznim u primjeni za sva tijela koja
su u postupku akreditacije.

Danav17. srpnja 2008. glodine Minilstarstvo gospodarstvg, rada.i pociluzetni.étva. odobrilo e pravila za provjeru
konacan prijedlog Pravila za provjeru stru¢ne osposobljenosti odrzavatelja dizala prema - . .
Pravilniku o sigurnosti dizala (NN 135/05) (Pravila). struCne osposobljenosti
odrzavatelja dizala

Donesena Pravila rezultat su viSemjesecnih aktivnosti Radne skupine za akreditiranje tijela
za inspekciju dizala koja djeluje u okviru Sektorskog odbora za inspekcijska tijela, a koja
su svojom struc¢noséu, iskustvom i znanjem dala veoma vazan doprinos na unaprjedenju

kvalitativnih karakteristika u podrucju sigurnosti dizala.

pise: Zeljko Astalo$

Clanove Radne skupine &ine predstavnici ovlastenih organizacija (struénjaci iz podrugja
inspekcije dizala), Ministarstva gospodarstva, rada i poduzetnidtva i Hrvatske akred-
itacijske agencija.

Tim Pravilima ujednaceni su postupci provjere stru¢ne osposobljenosti odrzavatelja dizala
prema stavku 2., ¢lanka 38. Pravilnika o sigurnosti dizala (NN 135/05), u nastavku ,Pravil-
nik", od strane ovlastenih organizacija za preglede dizala,a u svrhu izdavanja suglasnosti
odrzavateljima prema ¢lanku 38. Pravilnika. Pravila su primjenjiva na sva akreditirana tijela i
tijela u postupku akreditacije. Ovim Pravilima aktivnosti Radne skupine su tek zapocela te
se ocekuju daljnji pomaci u rjeSavanju svih vaznih pitanja iz podrucja sigurnosti dizala.

Pravila ¢e uskoro biti dostupna na web stranicama Hrvatske akreditacijske agencije www.
akreditacija.hr.
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HAA prijava za Hrvatska akreditacijska agencija prijavu za potpisivanje/zaklju¢ivanje multilateralnih spora-
EA MLA zuma o priznavanju akreditacije (EA MLA) Europskoj suradnji na akreditaciji (EA) uputila je
01. ozujka 2007. godine i to za akreditaciju:
= umjernih laboratorija (HRN EN ISO/IEC 17025)
pise: Maja Gusic = ispitnih laboratorija (HRN EN ISO/IEC 17025)
= certifikacijskih organizacija za sustave upravljanja kvalitetom (QMS)
(HRN EN ISO/IEC 17021- do 15.09.2008. u primjeni je HRN EN 45012 )
= certifikacijskih organizacija za sustave upravljanja okolisem (EMS)
(HRN EN ISO/IEC 17021 - do 15.09.2008. u primjeni je 1SO/IEC Uputa 66)
= certifikacijskih organizacija za proizvode (HRN EN 45011)
= certifikacijskih organizacija za osobe (HRN EN ISO/IEC 17024)
= inspekcijskih organizacija (HRN EN ISO/IEC 17020).

Navedenoj prijavi prethodile su godine izobrazbe osoblja i ocjenitelja HAA (od 1996. go-
dine), uspostava pojedinih akreditacijskih shema te druge dugotrajne i opsezne pripreme
medu kojima je bio i prelazak odnosno uspostava i odrzavanje sustava upravljanja prema
novoj jedinstvenoj normi za akreditacijska tijela HRN EN ISO/IEC 17011,

EA Odbor za multilateralne sporazume (EA MAC) na sjednici odrzanoj u rujnu 2007. go-
dine u Bernu prihvatio je prijavu HAA-e kao potpunu i time je bio ispunjen preduvjet da
zapocne postupak vrednovanja HAA, koji za konacni cilj ima potpisivanje MLA. Na istoj
sjednici EA MAC imenovao je, odnosno predlozio voditelja i ¢lana predevaluacijskog tima
koje je HAA prihvatio. Navedeni ocjenitelji (koji se u slu¢ajevima peer evaluation nazivaju
evaluatori) su s EA liste koja se sastoji od iskusnih ocjenitelja Europskih akreditacijskih
tijela koje EA dodatno Skoluje za postupke peer evaluacije.

Predevaluacijski tim EA-e posjetio je 23. i 24. lipnja 2008. godine HAA-u te je osim obav-
lienih detaljnih razgovora i diskusije s rukovodstvom i osobliem HAA-e pregledao doku-
mentaciju upravljanja (pravila i upute koje HAA primjenjuje prilikom akreditiranja tijela za
ocjenu sukladnosti), pregledao dokumentaciju o provedenim akreditacijskim postupci-
ma u razli¢itim akreditacijskim shemama (ispitni i umjerni laboratoriji, inspekcijska tijela,
certifikacijska tijela itd), pregledao dokaze o kompetentnosti ocjenitelja HAA itd. Nakon
dvodnevne misije EA-e tim je zakljuCio da je, s obzirom na njihove nalaze, HAA kompe-
tentno akreditacijsko tijelo te preporucio da se nastavi postupak vrednovanja HAA.

EA provodi postupak ocjene (peer evaluation) prema dokumentu EA 2/02: Policy and
Procedures for the Multilateral Agreement u kojem je detaljno opisan svaki korak koji
se poduzima u postupku vrednovanja nekog akreditacijskog tijela. U nastavku donosimo
dijagram tijeka navedenog postupka iz kojeg je vidljivo da je HAA ve¢ odradila veliki dio
posla, ali isto tako da je veliki posao do zakljucivanja EA MLA jos ispred nas.

Uz predan i pozrtvovan rad zaposlenika HAA-e i suradnju vanjskih ocjenitelja te dobru
pripremu i postivanje pravila i uputa HAA od strane klijenata ne sumnjamo da ¢emo
dosegnuti nas konacan cil].

Potpisivanje EA MLA bit ¢e veliki uspjeh za HAA, ali i velika pomo¢ hrvatskim izvoznici-
ma koji prilikom plasiranja svojih proizvoda u zemlje ¢lanice EU-a ne¢e morati dodatno
ispitivati i certificirati ih jos jednom u tim zemljama, ve¢ ¢e biti dovoljni izvjestaji hrvatskih
ispitnih, umjernih, certifikacijskih organizacija... To ¢e u konacnosti pomoéi konkurent-
nosti hrvatskog proizvoda na Europskom i svjetskom trziStu koje toliko prizeljkujemo i
koje nam je kao relativno maloj ekonomiji toliko vazno.

Medutim, da bi se navedeno u potpunosti ostvarilo, nece biti dovoljno samo potpisivanje
MLA, ve¢ i da Republika Hrvatska prethodno postigne punopravno clanstvo u EU ili
da prije toga potpise Sporazum o ocjeni sukladnosti i prihvacanje industrijskih proizvoda
(ACAA) s EU, ¢ime bi hrvatski sustav ocjene sukladnosti bio priznat u zemljama ¢lanicama
EU za odredene proizvode/industrijsku granu u kojoj imamo najvedi izvozni potencijal. Ot-
varanje pregovora s EU u poglavlju Sloboda kretanja roba 25. srpnja 2008. godine, koje
je relevantno za ovu tematiku, nagovjestaj je da bi se navedeni preduvjeti uskoro mogli i
ostvariti.
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EA 2/02: Policy and Procedures for the Multilateral Agreement

Application
st_og :aetf::mti Application in writing 7C0Rnd/ﬁ0ﬂs: ol b aknowiedoed and
i Yy B . 1. Request shall be aknowledged an
MLA(S) or (with requ"edl scope) handled in an expeditious, non-
! to EA Secretariat (Secr) discriminating manner
Bilateral(s) according to rules 2. The AB (accepted as EA Full Member or
d ibed in A 1 as Signatory to a Contract of Cooperation)
escribed in Annex shall, having studies the documented
evaluation procedures / criteria, indicate
its familiarity with the MLA requuirements
and procedures.
3. The AB shalf demonstrate the implementatior
of the EA requirements.
4. The AB agrees to pay for the hote/ costs,
EA Secr. checks meals and all trave/ costs of the evaluation
if AB is Full Memb team (within Europe through Economy Class,
I Isru ember outside Europe through Business Class).
or a Signatory 5. The AB or EA-MAC shall provide
to a Contract of Cooperation sufficient translators to assist the team
during the evaluation process.
EA Secr. acknowledges
receipt of application to AB
and informs about the procedure
and abut all documentation
to be submitted to the
EA MAC Secr.
EA Secr. Forwards application,
including the documentation
alreadz received, to
EA-MAC Secr
iqu:jeSi tot ;he EA-MAC Secr checks
or further the application
documents

Application
complete?

Recommendation to the EA-MAC
Management Group (MG) for
acceptance of the application

EA MAC Serc
informs the AB and
arranges further
action

EA-MAC MG
accepted the
application?

U.17



broj 7.1 8.
godina 2008.
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HAA lipanj 2008.

Teams performs the
on-site pre-evaluation visit

AB responds to
report and takes
corrective actions

After the pre-evaluation visit,
the TL submits, in consultation with
the TM, a sort written report.

TL submits recommendation
to the EA-MAC-MG

The EA-MAC-MG decides whether
a ‘full’ evalution can take place

AB is informed
with reasoning and
steps to follow

listopad 2008.

AB objects?

Full evaluation

Proceed with
full evaluation?

EA-MAC-MG assigns, in
consultation with TL entire
Team for the evaluation

EA-MAC-MG Secr. Informs
all parties involved®)
about evaluation and
Team'’s assignment

AB supplies
documentation
as in Annex 1

TL requests the AB to supply
the required documentation
to the Team

TL + TM decide whether
documents allow for an
appropriate preparation

The AB will be given the oppothunitity to
comment on any factual errors in the report.
If a pre-evaluation has taken place, the full
evaluation visit will not be carried out before
the AB has taken all the actions agreed at the
pre-evaluation visit.

The EA-MAC-MG may consuit other EA-MAC
members to review the report.

/f a pre-evaluation was conducted, the same TL wil,
normally continue with the full evaluation.

In EA evaluations a Deputy TL will be assigned.

In ILAC/1AF evaluations an EA Deputy TL can be
assigned to ensure appropriate reporting according
EA rufes A Declaration ‘Confict of Interest’ must be
signed by the team prior to the visit.

AB may object against the assignment of any
member of the team.
*) the AB under evaluation

+ the TL / TMs and their employers

+ EA MAC Members
Reserving dates for the evaluation shoouid be
agreed between the team and the AB
preferentially at least 6 months in advance.



Documents
satisfying?

TL prepare a detailed program
for the visit in consultation with
TMs and the AB

o HAA GLASILO

Contact MAC MG
for futher steps

Teams performs the
evaluation visit

Team presents during the
final meeting at least a
signed list of findings

AB correct any
misunderstandings
or errors and elaborate
the corrective actions

TL provides the draft report,
completed in consultation with the
TMs, to the AB within the shortest

possible time

Annex 5

The TL shall give the AB an opportunity to
comment on and discuss the team’s findings
and to clear up any misuunderstandings that
may have arisen.

No recommendation needs to be given at this
time.

AB reports to TL

TL, is consultation with TMs,
reacts to the AB's corrective
actions and time schedule
within one month

MAC-Chair assigns TFG and
informs AB and team

TL arranges
further discussion
with AB*)

Proposed
corrective actions
and time schedule
acceptable?

**)

Yes

TL provides to EA-MAC secretariat
the final report, the
corrective actions followed by
the Team’s comments and
the motivated recommendation

Follow procedure
‘EA-MAC Task Force Group
for studying evaluation reports’

Annex 6

Timing for reporting and corrective actions:

One month between draft report + corrective
actions proposed. One month for team to react.
One month for finalising report + recommendation

TFG consists of 2 MAC members and a MAC-MG
member. The composition shall not compromise
the independence of the TFG. AB and team are
informed that TFG should already at this time be
involved in discussion about controversial NCs anc
concerns or lacking information.

*) The possibility to correct NCs and concerns can
only take place one more time in order to ensure
that the evaluation does not continue too fong.

**) Did the team receive and verify documentation
on the actual implementation?

The final report must contain a justification for the
recommendation.

The recommendation might include an extra visit
to verify corrective actions. if AB and TFG agree
to such a visit the planning and execution can
already start before the report is dicussed in the
MAC meeting. The MAC-MG however must
approve such actions.

Annex 7

broj 7.1 8.
godina 2008.
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The EA-MAC takes a
decision upon recommendation
of the EA-MAC-TFG
(as assigned by the EA-MAC-MG)

-whether or not to sign the MLA
or to maintain in the MLA
-whether or not to sign the Bilateral
or to maintain the Bilateral Decisions may be accompanied
-when the next evaluation by conditions.
activities should take place

EA-MAC Secr informs AB

about the decision and the
timeframe of the next visit and —( EA-MAC/01-S12
requests the AB to complete the

Questionnaire on tem performance

EA-MAC Secr informs EA-GA
in writing about the decision

Re-evaluation

EA-MAC Secr takes care of
implementation of MAC decisions @
and arranges further steps

About 12-18 months before the next decisior:
is due, the re-evaluation will be planned.

2on.



o HAA GLASILO 22715,

Statistika

= Broj akreditiranih tijela kumulativno

140+ 126

120

100

801

60

40

20+

Status: 2008-08-26

Broj akreditacija po vrstama
akreditiranih tijela

74

M Ispitni laboratorij;
HRN EN ISO/IEC 17025

O Umjerni laboratorij;
HRN EN ISO/IEC 17025
O Medicinski laboratorij;
HRN EN ISO 15189
M Certifikacija proizvoda;
HRN EN 45011
M Certifikacija QMS;
HRN EN 45012
W Certifikacija EMS;
ISO/IEC GUIDE 66
@ Certifikacija osoblja;
HRN EN ISO/IEC 17024
O Inspekcija;
HRN EN ISO/IEC 17020

6 Status: 2008-08-26

11 7
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Broj otvorenih akreditacijskih postu-
paka po podrucjima akreditacije

Broj postupaka u fazi upita

22n.

B |spitni laboratorij
HRN EN ISO/IEC 17025

Umjerni laboratorij
HRN EN ISO/IEC 17025

| Certifikacija proizvoda
HRN EN 45011

Certifikacija osoblja
HRN EN ISO/IEC 17024

B Inspekcija
HRN EN ISO/IEC 17020

Status: 2008-08-26

UPITI

80

70 A

60

50 -

40 1

30 +

20 1

10 ~

41

8
5
] -

S 32 \{_c‘;\iz’ N 3¢
o 090

Status: 2008-08-26



o HAA GLASILO 7.5,

Pregled dogadanja za

srpanj/kolovoz 2008.

od 01.07.

a EA-IPAC WG Healthcare - sastanak, Lisabon, Portugal - 1 predstavnik HAA
0 03, 07.

FSB - Seminar: Sljedivost i mjerna nesigurnost za ocjenitelje HAA

pige: Nikolina Sipusié Krajna

Radionica: New Approach - The harmonization of technical standards - Podgorica,
1 predstavnik HAA

od 03. 07.
do 05. 07.

Ministarstvo financija - sastanak voditelja za FMC

22. sjednica Upravnog vije¢a HAA-e

Mjesetni sastanak o provedbi projekata tehni¢ke potpore EU -
(DEK, SDURF, CFCA, MINGORP, HAA, HZN)

HAA - Razmjena iskustava ocjenitelja - sastanak

od 14.07.

do 18.07. Sudjelovanje u projektu BSI na Kosovu - 1 predstavnik HAA

Potpisivanje Ugovora o suradnji izmedu Hrvatske akreditacijske agencije
i Akreditacijskog tijela Crne Gore

Sastanak s konzultantom iz projekta CARDS 2004 - Twinning projects:
Further Capacity building in the area of live animals and food products

od 25. 08.

G029 08, Sudjelovanje u projektu BSI na Kosovu - 1 predstavnik HAA

Y Y Y YO Y Y Y YR Y

Tijekom srpnja obavljena su ocjenjivanja i redovni nadzori u laboratorijima, certifikacijskim
i inspekcijskim tijelima u u Dakovu, Sarajevu, Dubrovniku, Rijeci, Solinu i Bedekov¢ini

NN NI ANV A A U U A NI A N

o
2)
)
@)

EA-IPAC (Portugal) - Instituto Portugues de Acreditacio
BSI - British Standards Institute
FMC - Financijsko upravljanje i kontrola

D.QS



s o s cLasito [

HOT 2 - Trening u U Norveskoj je pocetkom lipnja 2008. godine odrZzan trening u sklopu CARDS programa

organizaciji Norveske u kOJem su sEJdJeIovalllpre.(Ijstavmu akreclivltacuskllh tijela juzne Europe. Trening je orga-
) . nizirala Norveska akreditacija u svom sjedistu u Kjeller-u.

akreditacije (NA)

Kroz nekoliko postupaka i vjezbi, predstavnici Norveske akreditacije upoznali su sudionike

pise: Zlatko Grgic seminara o nacinu na koji oni provode proces akreditacije. Norveska akreditacija (NA) os-
novana je kraljevskim dekretom 1991. godine. Uspostavila je svoj sustav upravljanja prema
zahtjevima norme ISO/IEC 17011:2005 i potpisnica je odgovarajucih multilateralnih sporazu-
ma ukljuéujuéi sporazume s EA-om, ILAC-om i IAF-om. Akreditirala je oko 150 laboratorija,
15 inspekcijskih tijela, 40 certifikacijskih tijela i jednog izvrsitelja PT usluga, a raspolaze sa
17 vodecih ocjenitelja i 120 strucnih ocjenitelja. Zajedno s akreditacijskih tijelima susjed-
nih drzava (Svedska, Danska) ostvaruje dobru suradnju i to poglavito vezano uz pitanja
razmjene ocjenitelja.

U pogledu postupka akreditacije Cesto se susre¢u sa slicnim problemima kao i druga
akreditacijska tijela Sirom Europe. Trenutno razvijaju i poseban program u kojem bi se cijeli

NOAWEGIAN roces akreditacije pratio i odvijao elektronicki, a nazvan je EDNA.
ACCREDITATION P op : :

Sudionici seminara upoznali su se s cjelokupnim sustavom upravljanja NA kao i s doku-
mentacijom kojom se sluzi. Sudjelovali su kao promatraci u dva razli¢ita laboratorija gdje su
na licu mjesta pratili postupak ocjenjivanja koji se provodi u laboratorijima.
Trening je od strane sudionika ocijenjen iznimno korisnim u smislu razmjene iskustava
predstavnika razlicitih akreditacijskih tijela o konkretnim nacinima ispunjenja razlicitih
zahtjeva norme ISO 17011,

Transponiranje i U Ljubljani je u sklopu CARDS programa 23. i 24. lipnja 2008. godine odrZzan

. | taciia tehnick trening pod nazivom ,HOT 4* na kojem su sudionici bili upoznati s teorijskom i
Impieémentacija teéhnickog prakticnom primjenom direktiva EU kao Sto su niskonaponska direktiva (LVD), di-

zakonodavstva EU-a iz rektiva za medicinske instrumente (MDD) i direktiva za mjerne instrumente (MID).
perspektive mjerenja
i ispitivanja Organizator treninga bilo je Sveuciliste u Ljubljani, Elektrotehnicki fakultet i Lab-

oratorij za mijeriteljstvo i kvalitetu. Prof. dr. Janko Drnovsek u uvodnom je dije-
lu treninga istaknuo znacaj tehnicke infrastrukture u drzavi i naglasio vaznu ulogu
akreditacije kao jednog od kljucnih elemenata uredenja trziSta proizvoda. Takoder
je naglasio da je granica izmedu regulatornog i dobrovoljnog podrucja tanka

te da akreditacija postaje sve viSe obvezuju¢a u regulatornom podrucju.

pise: Zlatko Grgi¢

U prvom danu seminara sudionici su upoznati s tehnickim zakonodavstvom na prostoru Eu-
ropske unije i nacinu nakojije direktivama Novog pristupa ono uredeno. Priimplementacijitih
direktiva nailazi se na stanovite probleme koji se na svojstven nacin rieSavaju u svim drzavama
clanicama EU. Mjerenja i ispitivanja su osnova za implementaciju LVD, MDD i MID direktiva
te ih laboratorij mora dobro poznavati kao i smisleno odabrati nacin kako ih provesti u praksi.
Slijedeceg je dana sudionicima demonstrirana prakticna primjena direktiva na primjerima
elektri¢nih brojila, sigurnosti elektricnih naprava, klinickih termometara i tlakomjera.

Sudionici treninga su na taj nacin mogli aktivno svjedociti kompleksnosti implementacije
pojedinih direktiva Novog pristupa.
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U Ljubljani je od 24.-27. lipnja 2008. godine odrzan post-trening za ispitivanje sposobnosti PT trening za

u okviru CARDS programa na kojem su sudjelovali predstavnici akreditacijskih tijela i labo- ispitivanie sposobnosti
ratorija Albanije, BiH, Crne Gore, Hrvatske, Kosova, Makedonije, Slovenije i Srbije. Ovaj P 1€ Sp
trening nastavak je treninga odrzanog 20.-25. sijenja 2008. godine na kojem je donesen
plan i program projekta za razlicite PT programe.

laboratorija

pide: Zlatko Grgi¢
Organizator treninga je Laboratorij za mjeriteljstvo i kvalitetu Fakulteta za elektrotehniku
Sveucilista u Ljubljani, a organizirano je osam PT programa ciji su organizatori laboratoriji
iz zemalja ukljuenih u ovaj projekt.

PT program Pilot laboratorij Laboratorij sudionik iz Hrvatske

PT1 ) Laboratorij za mjeriteljstvo i kvalitetu,

Temperatura i Fakultet za elektrotehniku, Slovenija
relativna vlaznost

PT 2 Centar za ekotoksikoloka ispitivanja Crne Gore,
Pitka voda Crna Gora

PT3 Iskraemeco Sarajevo d.o.0.,
Elektri¢na energija Bosna i Hercegovina

Drzavni hidrometeoroloski zavod,
Meteoroloski laboratorij

Zavod za javno zdravstvo Istarske Zupanije,
Sluzba za zdravstvenu ekologiju

PT 4 Laboratorij za mjeriteljstvo i kvalitetu,

Niski napon > < Fakultet za elektrotehniku, Slovenija CEIETA d.o.0.
PT5 Zavod za mere i dragocene metale,

Masa > < Srbija Vage d.d.

PT 6 Makpetrol, Y . "
Gorivo > < Makedonija INA d.d., Sluzba Centralni ispitni laboratorij

PT7 IGH d.d., Zavod za betonske i zidane konstrukcije,
Beton Laboratorij za beton i opeku, Hrvatska

PT8 A.LT.E.A. Geostudo 2000,
Celik Albanija

IGH d.d., Zavod za betonske i zidane konstrukcije,
Laboratorij za beton i opeku, Hrvatska

IGH d.d., Zavod za &eli¢ne konstrukcije

I YR YR YA YR YERYAR Y
N NIA NI A AN AN
Y Y YT YT
N NIA NI A AN AN

Koordinaciju aktivnosti u projektu obavljao je Laboratorij za mjeriteljstvo i kvalitetu (LMK)
iz Ljubljane, a rezultati projekta predstavljeni su tijekom prva dva dana treninga.

Program treninga obuhvacao je rezultate i raspravu o rezultatima, predstavljanje akredi-

tacijskih tijela (osobito po pitanju politike vezane za medulaboratorijska ispitivanja i PT
aktivnosti) te posjetu laboratorijima u Ljubljani.
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Program treninga obuhvacao je rezultate i raspravu o rezultatima, predstavljanje akredi-
tacijskih tijela (osobito po pitanju politike vezane za medulaboratorijska ispitivanja i PT
aktivnosti) te posjetu laboratorijima u Ljubljani.

Prema rezultatima programa, zakljueno je da je on uspjesno proveden iako se tijekom
organizacije nailazilo na niz razli¢itih problema (transport, carina, viemensko ogranicenije,
nedostatak komunikacije).

Istaknuta je vrlo dobra kvaliteta u radu laboratorija koji su sudjelovali u ovom programu
unatoC problemima vezanih uz zastarjelu opremu pojedinih laboratorija. Pilot laborato-
riji pokazali su svoju sposobnost organiziranja programa, a rezultati te organizacije su i
izvjestaji koji su prezentirani tijekom treninga u Ljubljani.

Na kraju je ustanovljena nuznost buduce suradnje u pogledu medulaboratorijskih uspored-
bii PT programa sposobnosti na regionalnom nivou.

Razmjena iskustava U centru za izobrazbu HAA-e u petak, 11. srpnja 2008. godine odrzan je jednodnevni semi-
ocjenitelja nar na temu ,Razmjena iskustava ocjenitelja“.

Predavaci seminara bili su mr.sc. S. Galjani¢, dipling, Nacelnik Odjela za akreditiranje
ispitnih i umjernih laboratorija, g. M.\Vrebcevi¢, dipl. ing., Nacelnik Odjela za akreditiranje
nadzornih tijela i g. Branko Oluji¢, dipling., Nacelnik Odjela za akreditiranje certifikacijskih
tijela. Seminaru su prisustvovali vode¢i ocjenitelji, kao i kandidati za ocjenitelje te zapo-
slenici HAA-e.

pise: DraZenka Haraminci¢ Fakle$

Seminar je obuhvacao sljedece teme:
= Obavijest o predocjenjivanju HAA od strane ocjenitelja EA,
= Primjena HRN EN ISO/IEC 17020 i EA IAF/ILAC - A4:2004 Guidance-a,
= lzvjestaj o ocjeni dokumentacije, lzvjestaj ocjenitelja,
* lzvjestaj o nesukladnosti,
= Zavrni izvjeStaj vodeceg ocjenitelja,
= lzvjestaj o provedenim popravnim radnjama.

Cilj seminara bio je, kao Sto i sam naslov govori, razmjena iskustava vodecih ocjenitelja
i ocjenitelja viezbenika. Seminar je bio interaktivnog karaktera te su svi vanjski surad-
nici (ocjenitelji i kandidati za ocjenitelje) aktivno sudjelovali i iznosili svoja iskustva u
postupcima ocjenjivanja.

Posebna pozornost obratila se na Zavrsni izvjestaj koji podnose Vodeci ocjenitelji, kao i
preporuke za poboljSanje izvjestaja te IzvjeStaji o nesukladnosti, koji su popraceni prim-
jerima iz prakse. Isto tako, jasno su definirane kategorije i metode inspekcijskih tijela, kao
i inspekcijski izvjestaji i certifikati.

Nacelnici su jo§ jednom podsjetili na rokove za podnoSenje lzvjestaja te sve prisutne
obavijestili o postoje¢im obrascima lzvjestaja i dali upute za nadopunu obrazaca koji se
moraju uskladiti sa svakim primjenjivim zahtjevom norme.

Svi sudionici seminara primili su Potvrde o sudjelovanju s potpisom Ravnateljice HAA-e,
mr.sc. Biserke Bajzek Brezak, dipl.ing.
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Od 9. do 11. lipnja 2008. godine u centru za izobrazbu Hrvatske akreditacijske agenciie  Seminar o ocjenjivanju
odrzan je trodnevni seminar pod nazivom ,Training of Assessors of Notified Bodies". T TR AT

Seminar je nastavak aktivnosti projekta ,Support of HAA to fully development of cred- prijavljenih tijela
ible Croatian accreditation system, Svedskog fonda za potporu institucija u Repub-
lici Hrvatskoj (,SIS fond*).

pise: Ankica Barisi¢

Cilj seminara bio je izobrazba ocjenitelja HAA za ocjenjivanje tijela za ocjenjivanje suk-
ladnosti koja ¢e biti imenovana od strane tijela drzavne uprave-regulatornih tijela, a ulas-
kom Republike Hrvatske u Europsku uniju ista Ce tijela biti prijavljena Europskoj komisiji
kao Notified Bodies (,NB*) za podrugje direktiva Novog i Opéeg pristupa.

Direktive odreduju bitne zahtjeve zdravlja i sigurnosti za proizvode koji se stavljaju na
trziste te postupke ocjenjivanja sukladnosti tih proizvoda, takozvane module, kojima se
dokazuje zadovoljavanje bitnih zahtjeva.

Sudionici su se tijekom seminara upoznali sa zahtjevima koji se stavljaju pred akreditaci-
jska tijela, tijela za ocjenjivanje sukladnosti, odnosno prijavljena tijela te sa zahtjevima koji
se stavljaju pred ocjenitelje u postupcima ocjenjivanja prijavljenih tijela.

Seminar su vodili eksperti iz Svedskog akreditacijskog tijela (SWEDAC), gospodin Mats
Hemer i gospodin Curt Peter Askolin. Sudionici seminara bili su zaposlenici HAA, vanjski
suradnici HAA-ocjenitelji, kandidati za ocjenitelje HAA kao i jedan predstavnik Instituta za
akreditiranje Bosne i Hercegovine (BATA) temeljem “Memoranduma o suglasnosti izmedu
Instituta za akreditiranje Bosne i Hercegovine i Hrvatske akreditacijske agencije®.

Na seminaru su u obliku prezentacija, analiza i diskusija obradene slijedece tematske
cjeline razumijevanja zahtjeva europskih pravila i normi pri ocjenjivanju prijavljenih tijela:
EN ISO/IEC 17011, EN ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17021, EN ISO/IEC 17020 i EN 45011 ISO/
IEC Upute 65; osnova, struktura i sadrZzaj kao i njihova povezanost sa sadrzajem EN 1SO
9001:2000 (podrucje, zahtjevi na upravljanje, struktura, osoblje, procesi i postupci, tehnicki
zahtjevi, neovisnost, nepristranost i drugo). Prikazan je detaljan opis postupaka ocjenjivanja
prijavljenih tijela s primjerima iz Svedske prakse za direktivu za osobnu zastitnu opremu
PPE/89/686/EEC i direktivu za sigurnost strojeva MD/98/37/EEC, njihova zakonska os-
nova kao i ocjena strucno tehnicke osposobljenosti prijavljenih tijela.

Odrzan je i skupni rad s dvije vjezbe pri ¢emu je simulirano ocjenjivanja tijela za ocjen-
jivanje sukladnosti prema zahtjevima normi EN ISO/IEC 17020, EN 45011 i ISO Upute 65.
Seminar je protekao u pozitivnom ozracju, a sudionici su imali priliku ste¢i znanja o vjestini
ocjenjivanja prijavljenih tijela koja ¢e im zasigurno pridonijeti pri njihovom daljnjem radu u
ocjenjivanju u postupcima akreditacije. Sudionicima su dodijeljene i potvrde o sudjelovanju
od strane Svedskog akreditacijskog tijela (SWEDAC).
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Osnivanje radne skupine U lipnju 2008. u HAA, centru za izobrazbu, Vukovarska ulica 78, odrzana je osnivacka sjed-

za osobnu zastitnu nica Radne skupine za osobnu zaStitnu opremu koja ¢e djelovati u okviru rada Sektorskog
odbora za certifikacijska tijela.

opremu

Osnivacku sjednicu otvorio je i vodio gospodin Vladimir Mucko, dipl. ing. iz HAA. Osnivackoj

pise: Ankica Barisic sjednici odazvali su se predstavnici Ministarstva gospodarstva, rada i poduzetnistva (MIN-
GORP), Drzavnog inspektorata (DI), Hrvatske gospodarske komore (HGK), Hrvatskog
zavoda za norme (HZN), predstavnici tijela za ocjenu sukladnosti iz podrucja osobne
zastitne opreme i predstavnici Hrvatske akreditacijske agencije (HAA).

Na sjednici su razmatrane teme o ocjenjivanju tijela za ocjenu sukladnosti za provedbu
postupaka ocjenjivanja prema Pravilniku o stavljanju na trziSte osobne zastitne opreme
(NN 106/07, 121/07) kao i o kriterijima za ocjenjivanje prema navedenom Pravilniku. Bilo
je rijeci o normama iz podrucja osobne zastitne opreme te o projektu suradnje SWEDAC-
= a i HAA-e s ciljem osposobljavanja HAA-e za ocjenjivanje tijela za ocjenu sukladnosti u

< podrucju direktive EU-e novoga pristupa ,Personal protective equipment® te razvijanje
"'*i procedura za prijavijivanje (“notification procedures”).
\
r Svrha osnivanja radne skupine je pridonoSenje oblikovanju i tumacenju specifi¢nih kriterija
- za akreditaciju, potvrdivanije i ocjenjivanje osposobljenosti tijela za ocjenu sukladnosti kao i

drugih kriterija koji su propisani Pravilnikom o stavljanju na trziste osobne zastitne opreme
(NN 106/07, 121/07). Ovim Pravilnikom je u tehni¢ko zakonodavstvo Republike Hrvatske
transponirana Direktiva EU-e Novoga i Opcega pristupa za osobnu zastitnu opremu
(Personal Protective Equipment 89/686/EEC).

Nakon uvodnog djela sjednice i utvrdivanja same svrhe osnivanjaradne skupine, sudionicima
je prezentiran sadrzaj navedenog Pravilnika s naglaskom na zahtjeve koji se odnose na tije-
la za ocjenu sukladnosti, dodatne kriterije koje moraju zadovoljiti i postupke ocjene suklad-
nosti za osobnu zastitnu opremu.

Takoder je sazeto prezentiran i niz dokumenata EU-e iz podrucja Direktiva za osobnu

‘ zastitnu opremu i osnovnih dokumenata koji su vazni za industrijske proizvode koji su
obuhvaéeni Direktivama EU-e ,Novog i Opceg pristupa“ kao i prikaz web stranica na ko-
jima su dostupni svi europski dokumenti iz tog podrucja.

Jednako vazan bio je i prikaz prijedloga “Pravila za ocjenjivanje tijela za ocjenjivanje
sukladnosti prema Pravilniku o stavljanju na trziste osobne zastitne opreme (NN 106/06,
121/07)", koji je izradila HAA temeljem Ugovora sa MINGORP-a, a koji su sudionici takoder
dobili prilikom poziva na osnivacku sjednicu. Sudionici su suglasni s izradenim prijedlogom
“Pravila“ koja ¢e biti dostavljena MINGORP-a na mislienje i eventualnu dopunu i izmjenu.
Takoder su prezentirani prijedlozi Programa ocjenjivanija tijela za ocjenu sukladnosti za os-
obnu zastitnu opremu prema istom Pravilniku i Zahtjevu za ocjenjivanje koji tijelo podnosi
istovremeno MINGORP-a i HAA-,

U nastavku sjednice ispred HZN-a prisutne je pozdravila gospoda Ljerka Flegar, dipl. ing.,
koja je sazeto prikazala rezultate HZN-a u podrucju osobne zastitne opreme i vaznost
takozvanih harmoniziranih, odnosno uskladenih hrvatskih normi.

Sjednica je protekla u vrlo pozitivnom ozracju uz raspravu i razmjenu misljenja i iskustava
svih prisutnih na temu osobne zastitne opreme i primjene Pravilnika koji su prestali vaziti
kao i navedenog Pravilnika koji je stupio na snagu, te sve zapreke u primjeni istih. Na kraju
sjednice doneseni su zakljucci te smjernice za daljnje aktivnosti Radne skupine.
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