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1. PREDMET | PODRUCJE PRIMJENE

Ovom Procedurom su definisane aktivnosti koje se odnose na procese pripreme i realizacije ocjenjivanja,
za potrebe pocetne akreditacije, nadzora, ponovnog ocjenjivanja, prosirenja, smanjenja, suspenzije ili
povlacenje akreditacije.

2. SKRACENICE | DEFINICIJE

2.1 Skraéenice

- ATCG - Akreditaciono tijelo Crne Gore;

- TOU - Tijelo za ocjenu usaglasenosti;

- EA - European cooperation for Accreditation (Evropska kooperacija za akreditaciju);

- 1AF - International Accreditation Forum (Medunarodni forum za akreditaciju);

- ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation (Medunarodna saradnja na akreditaciji
laboratorija).

2.2 Definicije

Za potrebe ove procedure se koriste termini koji su utemeljeni u azurnim verzijama standarda MEST EN
ISO/IEC 17000 - Ocjenjivanje usaglasenosti - Rjecnik i opsti principi, MEST EN ISO/IEC 17011

- Ocjenjivanje usaglasenosti - Opsti zahtjevi za tijela za ocjenjivanje usaglasenosti i MEST 1SO 9000

- Sistem menadzementa kvalitetom - Osnove i rjecnik, Zakon o akreditaciji (SI list CG 54/09) i dr.

akreditacija - atestiranje tijela za ocjenjivanje usaglasenosti koje obavlja treca strana kojim se
zvani¢no potvrduje njegova kompetentnost da obavlja odredene zadatke ocjenjivanja usaglaSenosti.

akreditaciono tijelo - nadlezno tijelo koje obavlja akreditaciju. NAPOMENA: Nadleznost akreditacionog
tijela se u principu dobija od vlade.

sertifikat o akreditaciji - zvani¢ni dokument ili komplet dokumenata u kojima je navedeno da je
akreditacija dodijeljena za definisani obim

tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti (TOU) - tijelo koje obavlja aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti i koje
moze biti predmet akreditacije

znak akreditacije - znak za ¢ije koris¢enje akreditaciono tijelo obavezuje akreditovano TOU da oznace
svoj status akreditacije.

kombinovani znakovi - znakovi ILAC i ILAC multilateralnih sporazuma u kombinaciji sa znakom
akreditacije predstavljaju kombinovane znakove za koje Akreditaciono tijelo Crne Gore daje pravo
akreditovanim tijelima za ocjenjivanje usaglaSenosti da ih koriste.

isprava o usaglaSenosti - isprava o usaglasenosti: IzvjeSaj o ispitivanju, uvjerenje o etaloniranju,
sertifikat, izvjesStaj ili sertifikat o kontrolisanju, izvjestaj o verifikaciji i1 validaciji, izvjestaj o ispitivanju
osposobljenosti, koji izdaje akreditovano tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti za aktivnosti iz dodjeljenog
obima akreditacije

Zalba - zahtjev tijela za ocjenjivanje usaglasenosti za razmatranjem bilo koje nepovoljne odluke o
akreditaciji koja se odnosi na Zeljeni status akreditacije

prigovor - izraz nezadovoljstva, osim zalbe, upucen akreditacionom tijelu od strane bilo koje osobe ili
organizacije u vezi sa aktivnostima tog akreditacionog tijela ili akreditovanog TOU, na koji se oc¢ekuje
odgovor.

ocjenjivanje - proces koji akreditaciono tijelo preduzima da ocijeni kompetentnost TOU, na bazi
odredenog(ih) standarda i/ili drugih normativnih dokumenata, za definisani obim akreditacije Napomena:
Ocjenjivanje kompetentnosti TOU obuhvata utvrdivanje kompetentnosti za poslove koje obavlja TOU u
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cjelini, ukljucujué¢i kompetentnost osoblja, validnost metodologije za ocjenjivanje usaglasenosti i
validnost rezultata ocjenjivanja usaglasenosti

obim akreditacije - specificirane aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti za koje se akreditacija trazi ili se
dodjeljuje. Obim akreditacije moze biti fiksni i fleksibilni. Fleksibilni obim akreditacije je obim
akreditacije izrazen na nacin Koji omogucava tijelu za ocjenjivanje usaglaSenosti da izmjeni metodu i
druge parametre koji spadaju u oblast kompetencije tijela za ocjenjivanje usaglasenosti, kako je potvrdeno
od strane akreditacionog tijela.

fleksibilni obim akreditacije - obim akreditacije iskazan na na¢in da omogudi tijelima za ocjenjivanje
usaglasenosti da izvrSe izmjene u metodologiji i drugim parametrima koji spadaju u kompetentnost tijela
za ocjenjivanje usaglasenosti kako je potvrdilo akreditaciono tijelo.

prosirenje obima akreditacije - dodavanje aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti u obim akreditacije
povlacenje akreditacije - ukidanje akreditacije za cjelokupni obim
smanjenje obima akreditacije - ukidanje dijela obima akreditacije

suspenzija akreditacije - proces privremenog ponistenja akreditacije, u potpunosti ili za dio obima
akreditacije.

program ocjenjivanja - niz ocjenjivanja konzistentan sa specificnom Semom akreditacije koje
akreditaciono tijelo sprovodi nad odredenim tijelom za ocjenjivanje usaglaSenosti tokom ciklusa
akreditacije

zainteresovane strane - strane koje su neposredno ili posredno zainteresovane za akreditaciju.
Napomena: Neposredan interes se odnosi na tijela koje se akredituju, a posredan interes na tijela i druge
organizacije koje koriste ili se oslanjaju na akreditovane usluge ocjenjivanja usaglaSenosti.

3. VEZE SA DRUGIM DOKUMENTIMA

U ovoj proceduri se primjenjuju definicije date u sljede¢im dokumentima:
Uredba o zahtjevima za akreditaciju i trzisni nadzor (Regulation (EC) 765/2008))
MEST EN ISO/IEC 17011 - Ocjenjivanje usaglasenosti - Opsti zahtjevi za akreditaciona tijela koja
akredituju tijela za ocjenjvanje usaglaSenosti
MEST EN 1SO 9000 - Sistem menadzmenta kvalitetom - Osnove i re¢nik
— MEST EN ISO/IEC 17000 - Ocjenjivanje usaglasenosti - Rjecnik i opsta nacela.
Napomena: Navedena dokumenta nisu oznacena godinom izdanja, ve¢ se podrazumijeva da se koristi
vazece izdanje dokumenta.

4. OPIS RADA | ODGOVORNOSTI
4.1 ZAHTJEVI / KRITERIJUMI AKREDITACIJE

Kriterijumi za sticanje i odrzavanje akreditacije su utvrdeni u:

— Zakonu o akreditaciji;

— crnogorskim standardima kojima su preuzeti medunarodni, odnosno evropski harmonizovani
standardi, koji sadrZe opste kriterijume, odnosno zahtjeve koje treba da ispune tijela za ocjenjivanje
usaglasenosti za pojedine vrste (Seme) akreditacija;

— dokumentima sa obaveznom primjenom, smjernice za primjenu harmonizovanih standarda i
uputstava iz oblasti akreditacije 1 ocjenjivanja usaglasenosti koje su izdale EA, IAF 1 ILAC;

— pravilima akreditacije koje donosi ATCG.

Lista dokumenata koji sadrze zahtjeve koje treba da ispuni podnosilac zahtjeva za akreditaciju i
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akreditovano tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti (ZPR.01.27-1) je javno dostupna na web portalu ATCG
(www.akreditacija.me).

Onda kada dode do izmjene u zahtjevima za akreditaciju, ATCG ¢e o tome obavijestiti tijela za
ocjenjivanje usaglaSenosti, kao i o prelaznom periodu u kojem su ona duzna da se usaglase sa izmjenjenim
zahtjevima.

Aktivno uc¢esc¢e ATCG u evropskim i medunarodnim organizacijama za akreditaciju (EA/ILAC/IAF) kao
I kontinuirano uskladivanje pravila i procedura ATCG sa relevantnim medunarodnim standardima,
politikama 1 principima EA, ILAC i IAF odgovornost je rukovodioca nadleznih odjeljenja i Sluzbe za
akreditaciju, dok je prac¢enje promjena u Listi mandatornih dokumenata EA, ILAC i IAF odgovornost
Sluzbe za razvoj i medunarodnu saradnju. Rukovodioci sluzbi su odgovorni za odrzavanje sastanaka
osoblja ATCG najmanje jednom mjesecno (a po potrebi i vise puta) na kojima se razmatra potreba za
eventualnim promjenama u zahtjevima/kriterijumima akreditacije (ZPR.01.27-1), potreba za izmijenama
dokumenata u ATCG sistemu menadzmenta i period potreban za implementaciju novonastalih promjena
ukjucujudi i tranzicioni period.

Ukoliko se javi potreba za dodatnim tumacenjem pojedinih zahtjeva iz referentnih dokumenata za
akreditaciju, a za koje ne postoje detaljna uputstva za primjenu, ATCG ¢e konsultovati stru¢na tijela
(komitete) i druge zainteresovane strane.

4.2 POCETNA AKREDITACIJA

4.2.1 PodnoSenje zahtjeva

Postupak akreditacije pokrece se na osnovu dostavljenog Zahtjeva za akreditaciju koji podnosi TOU u
pisanom ili elektronskom obliku. Zahtjev za akreditaciju sadrzi:
a) opste karakteristike TOU, ukljucujuci podatke o organizaciji kojoj pripada, ime, adresu, pravni status
1 ljudske i tehnicke resurse;
b) opste informacije koje se odnose na TOU, kao §to su njegove aktivnosti, njegov odnos unutar veceg
pravnog lica, ukoliko postoji, i adrese svih njegovih fizickih lokacija koje obim akreditacije treba da
obuhvati;
c) jasno definisan trazeni obim akreditacije;
d) saglasnost da ¢e ispunjavati zahtjeve za akreditaciju i druge obaveze TOU.

Uz popunjeni Zahtjev za akreditaciju TOU dostavlja i odgovarajuc¢a potrebna dokumenta/informacije kao
Sto su: osnivacka akta, kopiju Poslovnika o kvalitetu (ako postoji takav dokumet) i druga dokumenta
sistema menadzmenta (pravila, procedure, zapisi). Dokumenta/informacije koje je potrebno dostaviti
jasno su navedeni u Zahtjevu za akreditaciju, za svaku Semu akreditacije.

Zahtjev za akreditaciju na odgovaraju¢em obrascu (koji se moze naci na web portalu ATCG) podnosi se
neposredno u prostorijama ATCG-a ili se dostavlja putem zvani¢ne poste. U zavisnosti od Seme
akreditacije Zahtjevi za akreditaciju su formalizovani na slede¢im obrascima:

e ZPR.01.01-1 - Zahtjev za akreditaciju laboratorija za ispitivanje,

e ZPR.01.02 - Zahtjev za akreditaciju laboratorija za kalibraciju/etaloniranje,

e ZPR.01.03 - Zahtjev za akreditaciju kontrolnih tijela,

e ZPR.01.04 - Zahtjev za akreditaciju za sertifikaciona tijela za proizvode, procese i usluge,

e ZPR.01.05-1 - Zahtjev za akreditaciju za sertifikaciona tijela za QMS,

e ZPR01.06-1 - Zahtjev za akreditaciju medicinskih laboratorija prema standardu MEST EN 15189.

Odgovornost: Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti
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4.2.2 Preispitivanje zahtjeva

Po prijemu, Zahtjev za akreditaciju sa prate¢com dokumentacijom se evidentira u djelovodnoj knjizi ATCG
na propisan nacin.

Odgovornost: Arhivar

Kompletnost podnijetog Zahtjeva za akreditaciju i dostavljene prate¢e dokumentacije se preispituje u roku
od 5 radnih dana od datuma podnosenja. U slucaju nekompletnosti, ATCG ¢e zatraziti od tijela za
ocjenjivanje usaglasenosti da dopuni Zahtjev i prateca dokumeta. Dopuna dokumetacije moze se traziti
samo jednom. Ukoliko tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ne dostavi kompletiran Zahtjev sa trazenom
dokumetacijom u roku od 10 radnih dana od obavjestenja ATCG, ATCG nece prihvatiti prijavu, a tijelo
za ocjenjivanje usaglasenosti u tom slucaju ima pravo zalbe na odluku ATCG.

Odgovornost: Savjetnik/Rukovodilac nadlezrog odjeljenja

Postupkom preispitivanja podnijetog Zahtjeva za akreditaciju utvrduje se sposobnost ATCG da obavi
predmetno ocjenjivanje, u smislu postovanja politike i procedura ATCG, kompetentnosti i dostupnosti
odgovarajuceg osoblja za obavljanje aktivnosti ocjenjivanja (ocjenjivacki tim) i odlucivanja o akreditaciji
(sastav Komisije za akreditaciju). Takode, preispitivanje obuhvata i sposobnost ATCG da blagovremeno
sprovede pocetno ocjenjivanje i donese odgovaraju¢u odluku o akreditaciji u okvirnom roku od 6 mjeseci
od dana podnosenja Zahtjeva za akreditaciju.

Ukoliko se nakon preispitivanja Zahtjeva za akreditaciju utvrdi da ATCG ima sposobnost da nesmetano
sprovede postupak akreditacije, to se evidentira na poledini Zahtjeva za akreditaciju potpisima direktora
ATCG, Rukovodioca sluzbe za akreditaciju i Rukovodioca nadleznog Odjeljenja, uz navodenje datuma
realizacije preispitivanja predmetne prijave.

Ukoliko preispitivanjem ATCG utvrdi da ne moze prihvatiti Zahtjev za akreditaciju (npr. prijavljeni obim
akreditacije nije u djelokrugu rada ATCG ili iz bilo kog drugog opravdanog razloga), tijelo za ocjenjivanje
usaglasenosti ¢e o tome pisanim putem biti obavjeSteno, uz adekvatno objaSnjenje razloga neprihvatanja
zahtjeva. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti ima pravo prigovora ukoliko je nezadovoljno odlukom
ATCG o neprihvatanju prijave.

Ukoliko postoji dokaz o obmanama, namjernom davanju neistinitih informacija ili prikrivanju informacija
od strane podnosioca Zahtjeva za akreditaciju, prilikom podnosenja i razmatranja Zahtjeva i/ili u bilo kom
drugom trenutku u postupku akreditacije, ATCG nece prihvatiti Zahtjev ili ¢e donijeti odluku o prekidu
postupka akreditacije. Tijelo za ocjenjvanje usaglasenosti ima pravo zalbe ukoliko je nezadovoljno
odlukom ATCG.

Odgovornost: Rukovodilac nadleznog odjeljenja/Rukovodilac Sluzbe za akreditaciju/direktor ATCG

4.2.3 Ugovaranje

Nakon prihvatanja Zahtjeva za akreditaciju ATCG dostavlja podnosiocu tipski Ugovor o akreditaciji
(obrazac ZPQ.00.07.) u okviru koga su navedene prava i obaveze ugovrnih strana u postupku akreditacije.
U slucaju da ovlasc¢eni predstavnik podnosioca Zahtjeva za akreditaciju ne potpise Ugovor o roku od 15
dana, ATCG ¢e donijeti odluku o prekidu postupka akreditacije. Podnosilac Zahtjeva za akreditaciju ima
pravo zalbe ukoliko je nezadovoljan odlukom ATCG. Pocetkom postupka akreditacije smatra se datum
posljednjeg stavljenog potpisa na Ugovor.

Odgovornost: direktor ATCG
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4.2.4 Preliminarna posjeta - predocjenjivacka posjeta
Predocjenjivanje se sprovodi na zahtjev klijenta.

ATCG najavljuje predocjenjivacku posjetu, koju sprovodi vodeci ocjenjivac u sjedistu i/ili na drugim
lokacijama klijenta gdje se obavljaju aktivnosti koje su predmet akreditacije.

Tokom predocjenjivacke posjete ATCG utvrduje:

* da li su ispunjeni uslovi za sprovodenje pocetnog ocjenjivanja,

+ da li je obim aktivnosti za po€etno ocjenjivanje jasno definisan,

* 1 prikuplja druge informacije vazne za planiranje i organizaciju pocetnog ocjenjivanja.
Ako ocjenjiva¢ utvrdi takve nedostatke u sistemskim rjeSenjima, organizaciji rada ili sprovodenju
aktivnosti koje su predmet akreditacije, koji ne omogucéavaju sprovodenje pocetnog ocjenjivanja, 0 tome
obavjestava klijenta.
Nakon zavr$etka predocjenjivanja, ocjenjivac izraduje pisani izvjestaj koji se dostavlja i klijentu.
U izvjestaju ocjenjiva¢ ukazuje na eventualne nedostatke u ispunjavanju zahtjeva za akreditaciju.
Izvjestaj sadrzi i prijedlog za nastavak postupka akreditacije.

Izvjestaj moze ukljucivati sporazum izmedu ATCG i klijenta o privriemenom prekidu postupka, sve dok
stranka ne sprovede dogovorene aktivnosti.

U tom slu¢aju ATCG ¢eka obavjestenje klijenta da su aktivnosti sprovedene prije nastavka postupka.

Ako klijent u razumnom roku (u roku od tri mjeseca ) ne dostavi ATCG dokaz da su uslovi za nastavak
postupka ispunjeni, ATCG upozorava klijenta i poziva je da u roku od 15 dana od prijema poziva navede
rok u kojem ¢e izvrSiti dogovorene aktivnosti.

Ako klijent ne navede rok, ili ako je taj rok nerazumno dug tako da bi ukupno trajanje prekida postupka
premasilo Sest mjeseci , ATCG klijentu Salje obavjeStenje o namjeri obustave postupka akreditacije, uz
upozorenje da ¢e ugovor o uspostavljanju i odrzavanju akreditacije automatski prestati da vazi u trenutku
obustave postupka.

Ako klijent u roku od 30 dana od slanja obavjeStenja ne odgovori 1 ne izjavi da ¢e najkasnije u roku od
dva mjeseca biti spreman za sprovodenje ocjenjivanja, ATCG donosi odluku o obustavi postupka
akreditacije i dostavlja je klijentu. DonoSenjem odluke o obustavi postupka akreditacije smatra se da je
Ugovor o akreditaciji sa klijentom raskinut.

U slucaju da se tokom predocjenjivanja utvrde znacajni nedostaci, a na kraju posjete ne bude dogovora o
prekidu ili obustavi postupka, ATCG obavjeStava klijenta o nalazima i predlaze prekid postupka do
otklanjanja nedostataka ili obustavu postupka i raskid ugovora.

Ako Klijent, suprotno ovom predlogu, i dalje insistira na sprovodenju po¢etnog ocjenjivanja, postupak se
nastavlja prema pravilima za pocetno ocjenjivanje.

Tokom preliminarne posjete mora se strogo voditi racuna o tome da se izbjegne konsultovanje tijela za
ocjenjivanje usaglaSenosti.

odgovornost: Vodeci ocjenjivac/Rukovodilac nadleznog odjeljenja

4.3 PRIPREMA ZA OCJENJIVANJE

4.3.1 Imenovanje tima za ocjenjivanje
Tim za ocjenjivanje Cine vodeci ocjenjvac i odgovarajuci broj tehnickih ocjenjivaca 1/ili tehnickih
eksperata kako bi se osiguralo da tim kao cjelina ima potrebnu kompetentnost za ocjenjivanje prijavljenog
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obima akreditacije. U nacelu, vodeéi ocjenjivac je ujedno i voda tima ocjenjivaca.

U roku od 15 radnih dana od dana zaklju¢ivanja Ugovora o akreditaciji ( ukoliko TOU nije odabrao
preliminarnu posjetu kao opciju) odnosno nakon dostavljanja izmjenjene, dopunjene dokumentacije
sistema menadZmenta zajedno sa obavjeStenjem o sprovedenim promjenama, U odnosu na Zapisnik sa
preliminarne posjete TOU-a (ako je primjenjivo), ATCG obavijestava TOU o sastavu ocjenjivackog tima
koji ¢e sprovesti postupak ocjenjivanja.

ATCG obavjestava TOU o imenima svih ¢lanova tima, njihovoj funkciji u timu i mati¢noj organizaciji u
kojoj su oni zaposleni (obrazac ZPR.01.07 Predlog tima ocjejivaca) kako bi se omogucilo TOU da uputi
eventualne primjedbe na imenovanje ¢lanova tima (prevashodno sa aspekta nezavisnosti i nepristrasnosti).
TOU je u obavezi da obavijesti ATCG da li je saglasan sa predloZenim timom ocjenjivaca u roku od 10
radnih dana odprijema Predloga tima ocjenjivaca. U slu¢aju postojanja pisane primjedbe na pojedine
¢lanove tima, ista se razmatra i ukoliko se procjeni da je primjedba opravdana (postojanje sukoba interesa,
prethodno negativno iskustvo u vezi sa ¢lanom tima, itd), imenuje se novi tim ocjenjivaca vodeci raCuna
da se izbjegne potencijalni konflikt interesa. U sluc¢aju da TOU nije saglasno ni sa izmenjenim predlogom
tima za ocjenjivanje, ATCG moze donijeti odluku o prekidu postupka akreditacije. U tom sluc¢aju TOU
ima pravo zalbe na odluku ATCG o prekidu postupka akreditacije.

Odaovornost: Savjetnik/Rukovodilac nadleznog odjeljenja/Rukovodilac Sluzbe za akreditaciju/ direktor

Po dobijanju pisane saglasnosti na Predlog tima ocjenjivaca od strane TOU, ATCG pristupa zaklju¢ivanju
tipskog Ugovora o angazovanju ocjenjivaca na poslovima ocjenjivanja (obrazac ZPQ.00.08-1) sa svakim
eksterno angazovanim ¢lanom tima pojedinac¢no, pri ¢emu Ugovor osim opisa ugovorenih poslova
ocjenjivanja takode sadzi i klauzule o nezavisnosti, nepristrasnosti i povjerljivosti informacija. Ugovor se
smatra zakljucenim i pravosnaznim onda kada ATCG preko zvani¢ne e-mail adrese zaprimi potpisanu i
skeniranu kopiju predmetnog Ugovora od strane eksternoangaZzovanog ocjenjivaca/tehnickog eksperta.

Po dobijanju potpisanog i skeniranog Ugovora, ovlaséeno lice (direktor ATCG) potpisuje i pecatom
ovjerava predmetni Ugovor koji se zatim u elektronskoj formi dostavlja eksterno angazovanom
ocjenjivacu/tehnickom ekspertu. Da bi Ugovor imao pravnu formalnu snagu, ugovorne strane se
obavezuju da ¢e preostala dva istovjetna originalnaprimjerka Ugovora potpisati na licu mjesta prvom
pogodnom prilikom a najkasnije na dan realizacije ocjenjivanja TOU na licu mjesta.

Odgovornost: Sekretar /direktor ATCG

Nakon zakljucenih ugovora 0 angazovanju, direktor ATCG donosi Rjesenje 0 imenovanju tima
ocjenjivaca (obrazac ZPQ.00.09).

Odgovornost: ATCG direktor

4.3.2 Dostavljanje dokumentacije ¢lanovima ocjenjivackog tima

Odmah po zakljucivanju Ugovora o angazovanju sa eksternim ¢lanovima tima ocjenjivaca, a u cilju
blagovremene pripreme za sprovodenje ocjenjivanja, ATCG dostavlja potrebnu dokumentaciju
imenovanim ¢lanovima tima, koja obuhvata najmanje sledece:

a) za Semu akreditacije za laboratorije za ispitivanje/kalibraciju (ISO/IEC 17025)
vodecem ocjenjivacu:

— Zahtjev za akreditaciju (na obrascu ZPR.01.01-1 ili ZPR.01.02), sa prate¢im aneksima 1, 2, 3,5, 8, 9
i 10 (dokumenta koja je dostavilo TOU);

— vazeca izdanja procedura PR.01, PR.11i PR.12;

— odnosno zakonodavstvo u vezi sa prijavljenim tehnickim oblastima, onda kada je primenljivo i
relevantno;

— vazeca izdanja obrazaca: Plan ocjenjivanja (ZPR.01.08), Kontrolna lista za ocjenjivanje laboratorija
(ZPR.01.10), Zapisnik o prisustvu na zavr§nom sastanku (ZPR.01.20), Izvestaj o neusaglasenostima
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(ZPR.01.21-1), Izvestaj o ocjenjivanju (ZPR.01.22);
— ostale informacije u vlasnistvu TOU a koje su relevantne za sprovodenje ocjenjivanja od strane
vodeceg ocjenjivaca.
Napomena: ATCG ¢e dodatno informisati vodeéeg ocjenjivaca i 0 drugim relevantnim normativnim
dokumentima koji su javno objavljeni na web portalu ATCG, kao $to su npr: vazeca Lista dokumenata
koja sadrzi kriterijume koje mora da ispunjava podnosilac Zahjteva za akreditaciju i akreditovano TOU
(obrazac ZPR.01.27-1), pravila akreditacije PA.01 - PA.06 i sl.
tehnickom ocjenjivacu:
— Zahtjev za akreditaciju (na obrascu ZPR.01.01-1 ili ZPR.01.02), sa prate¢im aneksima 2, 3, 5, 6, 7, 8
i 10 (dokumenta koja je dostavilo TOU);
— vazeca izdanja procedura PR.01, PR.11i PR.12;
— odnosno zakonodavstvo u vezi sa prijavljenim tehnickim oblastima, onda kada je primenljivo i
relevantno;
— Plan ocjenjivanja (na vaze¢em obrazcu ZPR.01.08),
— vazece izdanje obrazca: Radni list za ocjenjivanje laboratorija (ZPR.01.15-1);
— ostale informacije u vlasniStvu TOU a koje su relevantne za sprovodenje ocjenjivanja od strane
tehni¢kog ocjenjivaca.
Napomena: ATCG ¢e dodatno informisati tehni¢kog ocjenjivaca i 0 drugim relevantnim normativnim
dokumentima koji su javno objavljeni na web portalu ATCG, kao sto su npr: vazeca Lista dokumenata koja

sadrzi kriterijjume koje mora da ispunjava podnosilac Zahjteva za akreditaciju i akreditovano TOU
(obrazac ZPR.01.27-1), pravila akreditacije PA.01 - PA.06 i sl.
tehnickom ekspertu:
— Zahtjev za akreditaciju (na obrascu ZPR.01.01-1 ili ZPR.01.02), bez pratecih priloga;
— odnosno zakonodavstvo u vezi sa prijavljenim tehnickim oblastima, onda kada je primenljivo 1
relevantno;
— Plan ocjenjivanja (na vazec¢em obrazcu ZPR.01.08),
— vazece izdanje obrazca: Radni list za ocjenjivanje laboratorija (ZPR.01.15-1);
— ostale informacije u vlasnistvu TOU a koje su relevantne za sprovodenje ocjenjivanja od strane
tehni¢kog eksperta.

b) Za Semu akreditacije za medicinske laboratorije (1SO 15189)

vodecem ocjenjivacu:

— Zahtjev za akreditaciju (na obrascu ZPR.01.06-1), sa prate¢im aneksima 1, 2, 3, 4, 5, 6 i
10(dokumenta koja je dostavilo TOU);

— vazeca izdanja procedura PR.01, PR.11i PR.12;

— odnosno zakonodavstvo u vezi sa prijavljenim tehnickim oblastima, onda kada je primenljivo i
relevantno;

— vazeca izdanja obrazaca: Plan osjenjivanja (ZPR.01.08), Kontrolna lista za ocjenjivanje medicinskih
laboratorija (ZPR.01.14-1), Zapisnik o prisustvu na zavr$snom sastanku (ZPR.01.20),Izvestaj o
neusaglasenostima (ZPR.01.21-1), Izvestaj o ocjenjivanju (ZPR.01.26-1);

— ostale informacije u vlasniStvu TOU a koje su relevantne za sprovodenje ocjenjivanja od strane
vodeceg ocjenjivaca.

Napomena: ATCG c¢e dodatno informisati vodeceg ocjenjivac¢a i 0 drugim relevantnim normativnim
dokumentima koji su javno objavljeni naweb portalu ATCG, kao sto su npr: vazecéa Lista dokumenata koja
sadrzi kriterijume koje mora da ispunjava podnosilac Zahjteva za akreditaciju i akreditovano TOU
(obrazac ZPR.01.27-1), pravila akreditacije PA.01 - PA.06 i sl.

tehni¢kom ocjenjivacu:
— Zahtjev za akreditaciju (na obrascu ZPR.01.06-1), sa prate¢im aneksima 2, 3, 4, 5, 7, 8, 9 i
10(dokumenta koja je dostavilo TOU);
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vazeca izdanja procedura PR.01, PR.11i PR.12;

odnosno zakonodavstvo u vezi sa prijavljenim tehnickim oblastima, onda kada je primenljivo i
relevantno;

Plan ocenjivanja (na vaze¢em obrazcu ZPR.01.08);

vazece izdanje obrazca: Radni list za ocjenjivanje laboratorija (ZPR.01.19-1);

ostale informacije u vlasnistvu TOU a koje su relevantne za sprovodenje ocjenjivanja od strane
tehni¢kog ocjenjivaca.

Napomena: ATCG ¢e dodatno informisati tehnickog ocjenjivaca i 0 drugim relevantnim normativnim
dokumentima koji su javno objavljeni naweb portalu ATCG, kao $to su npr: vazec¢a Lista dokumenata koja

sadrzi kriterijume koje mora da ispunjava podnosilac Zahjteva za akreditaciju i akreditovano TOU
(obrazac ZPR.01.27-1), pravila akreditacije PA.0O1 - PA.06 i sl.

tehni¢kom ekspertu:

Zahtjev za akreditaciju (na obrascu ZPR.01.06-1), bez pratecih priloga;

odnosno zakonodavstvo u vezi sa prijavljenim tehnickim oblastima, onda kada je primenljivo i
relevantno;

Plan ocjenjivanja (na vaze¢em obrazcu ZPR.01.08),

vazece izdanje obrazca: Radni list za ocjenjivanje laboratorija (ZPR.01.19-1);

ostale informacije u vlasniStvu TOU a koje su relevantne za sprovodenje ocjenjivanja od strane
tehnic¢kog eksperta.

c) ZaSemu akreditacije za kontrolna tijela (ISO/IEC 17020)

vodecéem ocjenjivacu:

Zahtjev za akreditaciju (na obrascu ZPR.01.03), sa prate¢im aneksima 1, 2, 3, 5, 6 i 7 (dokumenta
koja je dostavilo TOU);

vazeca izdanja procedura PR.01, PR.11i PR.12;

odnosno zakonodavstvo u vezi sa prijavljenim tehnickim oblastima, onda kada je primenljivo 1
relevantno;

vazeca izdanja obrazaca: Plan osjenjivanja (ZPR.01.08), Kontrolna lista za ocjenjivanje kontrolnih
tijela (ZPR.01.11), Zapisnik o prisustvu na zavrSnom Sastanku (ZPR.01.20), Izvestaj o
neusaglaSenostima (ZPR.01.21-1), Izvestaj o ocjenjivanju (ZPR.01.23);

ostale informacije u vlasnistvu TOU a koje su relevantne za sprovodenje ocjenjivanja od strane
vodecéeg ocjenjivaca.

Napomena: ATCG ¢e dodatno informisati vodeceg ocjenjivaca i 0 drugim relevantnim normativnim
dokumentima koji su javno objavljeni naweb portalu ATCG, kao sto su npr: vazeca Lista dokumenata koja
sadrzi kriterijume koje mora da ispunjava podnosilac Zahjteva za akreditaciju i akreditovano TOU
(obrazac ZPR.01.27-1), pravila akreditacije PA.01-03 i PA.05 i sl.

tehni¢kom ocjenjivacu:

Zahtjev za akreditaciju (na obrascu ZPR.01.03), sa prate¢im aneksima 2, 3, 5 i 7 (dokumenta koja je
dostavilo TOU);

vazeca izdanja procedura PR.01, PR.11i PR.12;

odnosno zakonodavstvo u vezi sa prijavljenim tehnickim oblastima, onda kada je primenljivo i
relevantno;

Plan ocenjivanja (na vaze¢em obrazcu ZPR.01.08);

vazece izdanje obrazca: Radni list za ocjenjivanje kontrolnih tijela (ZPR.01.16);

ostale informacije u vlasniStvu TOU a koje su relevantne za sprovodenje ocjenjivanja od strane
tehni¢kog ocjenjivaca.

Napomena: ATCG ¢e dodatno informisati tehnickog ocjenjivaca i 0 drugim relevantnim normativnim
dokumentima koji su javno objavljeni naweb portalu ATCG, kao $to su npr: vazecéa Lista dokumenata koja
sadrzi kriterijume koje mora da ispunjava podnosilac Zahjteva za akreditaciju i akreditovano TOU
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(obrazac ZPR.01.27-1), pravila akreditacije PA.01-03 i PA.05 i sl.

tehnickom ekspertu:

— Zahtjev za akreditaciju (na obrascu ZPR.01.03), bez pratecih priloga;

— odnosno zakonodavstvo u vezi sa prijavljenim tehnickim oblastima, onda kada je primenljivo i
relevantno;

— Plan ocjenjivanja (na vaze¢em obrazcu ZPR.01.08),

— vazece izdanje obrazca: Radni list za ocjenjivanje kontrolnih tijela (ZPR.01.16);

— ostale informacije u vlasnistvu TOU a koje su relevantne za sprovodenje ocjenjivanja od strane
tehnickog eksperta.

d) Za Semu akreditacije za sertifikaciona tijela za sertifikaciju proizvoda (ISO/IEC 17065)

vodecem ocjenjivacu:

— Zahtjev za akreditaciju (na obrascu ZPR.01.04), sa prate¢im aneksima 1, 2, 3, 5, 6, 7 i 8 (dokumenta
koja je dostavilo TOU);

— vazeca izdanja procedura PR.01, PR.11i PR.12;

— odnosno zakonodavstvo u vezi sa prijavljenim tehnickim oblastima, onda kada je primenljivo i
relevantno;

— vazeta izdanja obrazaca: Plan osjenjivanja (ZPR.01.08), Kontrolna lista za ocjenjivanje
sertifikacionih tijela za sertifikaciju proizvoda (ZPR.01.12), Zapisnik o prisustvu na zavrSnom
sastanku (ZPR.01.20), Izvestaj o neusaglasenostima (ZPR.01.21-1), IzveStaj o ocjenjivanju
(ZPR.01.24);

— ostale informacije u vlasniStvu TOU a koje su relevantne za sprovodenje ocjenjivanja od strane
vodeceg ocjenjivaca.

Napomena: ATCG ¢e dodatno informisati vodeceg ocjenjivaca i 0 drugim relevantnim normativnim
dokumentima koji su javno objavljeni na web portalu ATCG, kao sto su npr: vazeca Lista dokumenata koja

sadrzi kriterijume koje mora da ispunjava podnosilac Zahjteva za akreditaciju i akreditovano TOU
(obrazac ZPR.01.27-1), pravila akreditacije PA.01-03 i PA.05 i sl.

tehnickom ocjenjivacu:
— Zahtjev za akreditaciju (na obrascu ZPR.01.04), sa prate¢im aneksima 2, 3, 5, 7 i 8 (dokumenta koja
je dostavilo TOU);
— vazeca izdanja procedura PR.01, PR.11i PR.12;
— odnosno zakonodavstvo u vezi sa prijavljenim tehni¢kim oblastima, onda kada je primenljivo i
relevantno;
— Plan ocenjivanja (na vaze¢em obrazcu ZPR.01.08);
— vazece izdanje obrazaca: Radni list za ocjenjivanje sertifikacionih tijela za sertifikaciju proizvoda
(ZPR.01.17) 1 1zvjestaj sa osvjedocenja (ZPR.01.46)
— ostale informacije u vlasnistvu TOU a koje su relevantne za sprovodenje ocjenjivanja od strane
tehnickog ocjenjivaca.
Napomena: ATCG ¢e dodatno informisati tehnickog ocjenjivaca i 0 drugim relevantnim normativnim
dokumentima koji su javno objavljeni naweb portalu ATCG, kao §to su npr: vazecéa Lista dokumenata koja

sadrzi kriterijume koje mora da ispunjava podnosilac Zahjteva za akreditaciju 1 akreditovano TOU
(obrazac ZPR.01.27-1), pravila akreditacije PA.01-03 i PA.05 i sl.

tehnickom ekspertu:
— Zahtjev za akreditaciju (na obrascu ZPR.01.04), bez pratecih priloga;
— odnosno zakonodavstvo u vezi sa prijavljenim tehnickim oblastima, onda kada je primenljivo i
relevantno;
— Plan ocjenjivanja (na vaze¢em obrazcu ZPR.01.08);
— vazece izdanje obrazaca: Radni list za ocjenjivanje sertifikacionih tijela za sertifikaciju proizvoda
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(ZPR.01.17) 1 Izvjestaj sa osvjedocenja (ZPR.01.46);
— ostale informacije u vlasniStvu TOU a koje su relevantne za sprovodenje ocjenjivanja od strane
tehnickog eksperta.

e) Za Semu akreditacije za sertifikaciona tijela za sertifikaciju sistema menadZmenta (ISO/IEC
17021-1)

vodecem ocjenjivacu:

— Zahtjev za akreditaciju (na obrascu ZPR.01.05-1), sa pratecim aneksima 1, 2, 3, 4, 5, 6 i 8(dokumenta
koja je dostavilo TOU);

— vazeca izdanja procedura PR.01 i PR.11;

— Uputstvo UP.03;

— Zapis ZUP.03.01, dostavljen od strane TOU;

— odnosno zakonodavstvo u vezi sa prijavljenim tehnickim oblastima, onda kada je primenljivo i
relevantno;

— vazeCa izdanja obrazaca: Plan osjenjivanja (ZPR.01.08), Kontrolna lista za ocjenjivanje
sertifikacionih tijela za sertifikaciju sistema menadzmenta (ZPR.01.13-1), Zapisnik o prisustvu na
zavrsnom sastanku (ZPR.01.20), IzveStaj o neusaglaSenostima (ZPR.01.21-1), IzveStaj o
ocjenjivanju (ZPR.01.25);

— ostale informacije u vlasniStvu TOU a koje su relevantne za sprovodenje ocjenjivanja od strane
vodecéeg ocjenjivaca.

Napomena: ATCG c¢e dodatno informisati vodeceg ocjenjivaca i 0 drugim relevantnim normativnim
dokumentima koji su javno objavljeni na web portalu ATCG, kao $to su npr: vazeca Lista dokumenata
koja sadrzi kriterijume koje mora da ispunjava podnosilac Zahjteva za akreditaciju i akreditovano TOU
(obrazac ZPR.01.27-1), pravila akreditacije PA.01-03 i sl.

tehnickom ocjenjivacu:

— Zahtjev za akreditaciju (na obrascu ZPR.01.05-1), sa prate¢im aneksima 2, 3, 5 i 8 (dokumenta
kojaje dostavilo TOU);

— vazeca izdanja procedura PR.01 i PR.11;

— odnosno zakonodavstvo u vezi sa prijavljenim tehni¢kim oblastima, onda kada je primenljivo 1
relevantno;

— Plan ocenjivanja (na vazecem obrazcu ZPR.01.08);

— vazece izdanje obrazaca: Radni list za ocjenjivanje sertifikacionih tijela za sertifikaciju proizvoda
(ZPR.01.18-1), Izvjestaj sa osvjedocenja (ZPR.01.45) i Radni list o pregledu predmeta klijenta
(ZPR.01.47);

— ostale informacije u vlasniStvu TOU a koje su relevantne za sprovodenje ocjenjivanja od strane
tehni¢kog ocjenjivaca.

Napomena: ATCG ¢e dodatno informisati tehnickog ocjenjivaca i 0 drugim relevantnim normativnim
dokumentima koji su javno objavljeni na web portalu ATCG, kao $to su npr: vazeca Lista dokumenata
koja sadrzi kriterijume koje mora da ispunjava podnosilac Zahjteva za akreditaciju i akreditovano TOU
(obrazac ZPR.01.27-1), pravila akreditacije PA.01-03 i sl.

tehnickom ekspertu:

— Zahtjev za akreditaciju (na obrascu ZPR.01.05-1), bez pratecih priloga;

— odnosno zakonodavstvo u vezi sa prijavljenim tehnickim oblastima, onda kada je primenljivo i
relevantno;

— Plan ocjenjivanja (na vaze¢em obrazcu ZPR.01.08);

— vazece izdanje obrazaca: Radni list za ocjenjivanje sertifikacionih tijela za sertifikaciju proizvoda
(ZPR.01.18-1), Izvjestaj sa osvjedocenja (ZPR.01.45) i Radni list o pregledu predmeta klijenta
(ZPR.01.47);

— ostale informacije u vlasniStvu TOU a koje su relevantne za sprovodenje ocjenjivanja od strane
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tehnickog eksperta.
NAPOMENA: Ocjenjivac je duzan da tokom ocjenjivanja verifikuje vazece verzije i izmjene referentnih
dokumenata, te da nalaze o izvrSenoj provjeri odgovarajuc¢e evidentira u radnom listu/kontrolnoj
listi/izvjestaju o ocjenjivanju

Savjetnik u nadleznom odjeljenju odgovoran je za ¢uvanje zapisa o predhodno navedenoj komunikaciji
sa ocjenjivac¢ima i ekspertima.

Napomena: Za ocjenjivace i tehnicke eksperte koji su u stalnom radnom odnosu u ATCG nije potrebno
dostavljati navedenu internu dokumentaciju ATCG (procedure, smjernice, obrasce) smatrajuci je
dostupnom unutar ATCG. Zapisi o internoj komunikaciji se cuvaju.

Odaovornost: Savjetnik u nadleznom odjeljenju/Rukovodilac nadleznog odjeljenja

4.4 OCJENJIVANJIE

ATCG planira sprovodenje pocetnih ocjenjivanja prema redoslijedu pristiglih prijava, osim u slucajevima
kada se odredene djelatnosti ocjenjivanja usaglasenosti, zbog specifi¢nih okolnosti, prepoznaju kao
prioritetne, Sluzba za akreditaciju donosi odluku o prioritetnom razmatranju.

ATCG planira sprovodenje redovnih ocjenjivanja prema Planu nadzornih posjeta a u skladu sa
uspostavljenim Programima ocjenjivanja.

Najmanje 30 dana prije pocetka ocjenjivanja, ATCG obavjestava klijenta o:
* sastavu ocjenjivackog tima,
« planiranom trajanju i cijeni ocjenjivanja,
* predvidenim datumima ocjenjivanja kod klijenta (najava ocjenjivanja).

ATCG Kklijenta obavjeStava i o predvidenom sadrZaju 1 toku ocjenjivanja (Plan ocjenjivanja), 5 radnih
dana prije pocetka ocjenjivanja .

Radi obuke ili nadzora nad radom ocjenjivaca, ATCG moZe u tim ukljuciti posmatrace ocjenjivanja i/ili
kandidate za ocjenjiva¢e odnosno njihove mentore.

Posmatrac¢i ocjenjivanja mogu biti ukljuceni i1 radi sprovodenja provjere u okviru medunarodnog
kolegijalnog ocjenjivanja (peer evaluacija) ili iz drugih opravdanih razloga.

Odredivanje lokacija na kojima ¢e se sprovoditi ocjenjivanje, broja dana ocjenjivanja i odabir
reprezentativnog uzorka poslova ocjenjivanja usaglasenosti iz obima akreditacije koji ¢e biti predmet
ocjenjivanja tokom pocetnog ocjenjivanja i ocjenjivanja u akreditacionom ciklusu za sve vrste (Seme)
akreditacije koje su u djelokrugu rada ATCG je jedna od klju¢nih aktivnosti u sprovodenju postupka
ocjenjivanja. Tokom ocjenjivanja u ciklusu akreditacije, ATCG primjenjuje odgovaraju¢i program
ocjenjivanja kako bi se obezbjedilo da se aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti koje su reprezentativne za
obim akreditacije ocjenjuju na relevantnim lokacijama. U zavisnosti od aktivnosti koje se obavljaju na
pojedinim lokacijama, ATCG c¢e izabrati pogodne tehnike ocjenjivanja koje ukljucuju, ali se ne
ograni¢avaju na: ocjenjivanje na lokaciji, ocjenjivanje sa udaljenosti, osvjedoCenje, preispitivanje
dokumenta, preispitivanje predmeta (fajla), preispitivanje performansi u ispitivanju osposobljenosti i
drugim medulaboratorijskim poredenjima, provjere validacije, nenajavljene posjete, intervjuisanje —
razgovor sa osobljem.

U slucaju kada su u tim za ocjenjivanje ATCG ukljuceni ocjenjivaci/tehnic¢ki eksperti iz drugih
akreditacionih tijela, kao i u slu¢aju kada ATCG obavlja ocjenjivanje u okviru prekograni¢ne akreditacije,
broj dana ocjenjivanja zavisi i od obima pripremnih radnji koje je neophodno realizovati (prevodenje i
Citanje dokumenata na stranom jeziku, izrada i prevodenje zapisa nastalih u postupku ocjenjivanjaisl.).
Takode, u slucaju prelaska na novo izdanje referentnog dokumenta za akreditaciju, ATCG moze donijeti
odluku da poveca broj dana ocjenjivanja.
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U slucajevima kada TOU ne zeli da dostavi svu potrebnu dokumentaciju sistema menadzmenta, kako se
zahtjeva Zahtjevom za akreditaciju, ATCG mozZe da poveca broj dana ocjenjivanja, kako bi se nedostajuca
dokumentacija pregledala na lokaciji TOU.

4.4.1 Vrste i tehnike ocjenjivanja

ATCG Koristi razli¢ite za sprovodenje svojih ocjenjivanja. Ove tehnike
zavise od vrste ocjenjivanja, primjenjivinh zahtjeva i povezanih rizika te se odabiraju kako bi se
osiguralo da se TOU ocjenjuje na najefikasniji nacin.

Vrste ocjenjivanja:

I) Pocetno ocjenjivanje - formalna procjena novog podnosioca zahtjeva (ili postojeceg akreditovanog
TOU po novom standardu) kako bi se osiguralo da je ocjena usaglasenosti sa svim zahtjevima za
akreditaciju efikasno sprovedena.

I) Redovno ocjenjivanje (nadzor) - sprovodi se 1-3 puta u toku trajanja ciklusa akreditacije u zavisnosti
od programa ocjenjivanja kako bi se osiguralo da se kriterijumi za akreditaciju odrzavaju.

I11) Ponovno ocjenjivanje - sprovodi se u posljednjoj (4.) godini svakog ciklusa akreditacije kako bi se
osiguralo da TOU nastavlja ispunjavati sve zahtjeve akreditacije.

IV) Osvjedocenje - sprovodi se za ocjenjivanje sposobnosti TOU-a za sprovodenje stvarne aktivnosti
ocjenjivanja usaglasenosti. Ono se realizuje ili na lokaciji TOU-a ili prilikom osvjedocenja osoblja
koje sprovodi akreditiranu aktivnost ocjenjivanja usaglasenosti na jednoj ili vise lokacija svojih
klijenata. Postupak osvjedocenja moze se ukljuciti u ocjenjivanje na licu mjesta (npr. ispitivanje) ili
se odvijati kao odvojena aktivnost (kao Sto je pracenje aktivnosti kontrolisanja ili audit kod Sistema
menadzmenta).

V) Prosirenje obima akreditacije - sprovodi se kako bi se prosirio trenutni obim akreditacije TOU. To
moze ukljucivati promjenu lokacije na kojoj se obavljaju aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti ili
promjene klju¢nih resursa, npr. oprema).

VI) Dodatno ocjenjivanje - Ono se moze sprovesti ako nije bilo moguce ispuniti sve aspekte ocjenjivanja
tokom planiranog ocjenjivanja. Alternativno, dodatno ocjenjivanje moze biti potrebno kako bi se
potvrdilo efikasno sprovodenje korektivnih mjera ili obezbjedila sigurnost u otklanjanje slabih mjesta
u sistemu. Ostali razlozi za dodatno ocjenjivanje ukljucuju, ali nisu ograniceni na vrac¢anje na
sprovodenje aktivnosti nakon perioda dobrovoljne, prinudne ili finansijske suspenzije, istrage zalbi
ili promjene pravnog entiteta.

VIl) Vanredno ocjenjivanje - ocjenjivanje koje se sprovodi bez davanja klijentu bilo kakvog
obavjestenja ili uz vremenski ograni¢eno obavjestenje.

Vi) Ocjenjivanje za potrebe tranzicije- sprovodi se radi provjere ispunjavanja novih/izmijenjenih
zahtjeva kada dode do promjene standarda tijela za ocjenu usaglaSenosti ili drugih klju¢nih
kriterijuma akreditacije.

Napomena: Ako promjena rezultira novim, a ne revidiranim standardom, tada se to referise kao
'‘Migracija’, a ne kao 'Tranzicija'.
Tehnike ocjenjivanja:

Ocjenjivanje se sprovodi u skladu sa definisanim i utvrdenim planom zasnovanom na percepciji rizika
koris¢enjem tehnika ocjenjivanja (npr. ocjenjivanje na licu mjesta osvjedocenjem u sprovodenje postupka
ocjenjivanja usaglasenosti, vertikalna provjera, pregled dokumentacije, intervju sa osobljem, ocjenjivanje
sa udaljenosti, itd).

Tokom razvoja Programa i Plana ocjenjivanja, uzima se u obzir da ocjenjivanje TOU moze ukljuciti jednu
ili viSe kombinacija prate¢ih tehnika ocjenjivanja:

a) Preispitivanje zahtijevane dokumentacije dostavljene od strane TOU

b) Ocjenjivanje na licu mjesta - Posjeta ocjenjivackog tima na lokacijama TOU,

c¢) Ocjenjivanje na licu mjesta- Provjera zahtjeva sistema menadzmenta i njihove implementacije

d) Ocjenjivanje na licu mjesta - Pregled zapisa/fajlova, ukljucuju¢i postupak ocjenjivanja



m AKREDITACIONO TIJELO CRNE GORE | pponoarotn o
AKREDITACIONO TIJELO OCJENJIVANJE T I‘:] ELA Strana/ukupno strana
Cmecare ZA OCJENU USAGLASENOSTI 14/63

usaglasenosti i pregled sprovedenih protokolarnih aktivnosti, izvjestaja i prate¢e dokumentacije

e) Ocjenjivanje na licu mjesta - Osvjedoc¢enje TOU prilikom realizacije aktivnosti ocjenjivanja
usaglasenosti u sklopu trazenog ili dodijeljenog obima

f) Ocjenjivanje na licu mjesta — Intervju sa osobljem (verifikacija tehnicke kompetentnosti osoblja
kroz intervju)

g) Ocjenjivanje sa udaljenosti - Ocjenjivanje sa udaljenosti lokacija TOU kori$¢enjem odgovarajuce
IT tehnologije

h) Ocjenjivanje sa udaljenosti - Ocjenjivanje zahtjevane dokumentacije, izuzimaju¢i ocjenjivanje
lokacija TOU
NAPOMENA: Ocjenjivanje zahtijevane/dostavljene dokumentacije

Kada se sprovodi:
Ovaj oblik ocjenjivanja koristi se u posebnim slucajevima, kada se fizicka posjeta ne smatra
neophodnom, na primjer:

* kod manjih proSirenja akreditovanog obima,

 kod promjena u akreditovanom TOU,

« zaprovjeru informacija o radu akreditovanog TOU (npr. nakon prigovora),

* kod jednostavnijih djelatnosti koje ne zahtijevaju sloZeno ocjenjivanje.

Kako se sprovodi:
1) ATCG imenuje ocjenjivaca i zahtijeva relevantnu dokumentaciju od TOU.
2) Ocjenjivac pregledava dokumentaciju TOU i izraduje izvjestaj o pregledu dokumentacije.
3) U slucaju da se utvrde neusaglasenosti, ATCG:
+ Dostavlja TOU izvjestaj o neusaglaSenostima,
+ zahtijeva od TOU analizu uzroka i opsega neusaglasenosti, predlog korektivnih mjera,
plan i rokove za sprovodenje korektivnih mjera.
4) TOU ima jednu sedmicu da predlozi korektivne mjere i dvije sedmice da dostavi dokaze o
sprovedenim mjerama.
5) Nakon pregleda dostavljenih dokaza, ocjenjiva¢ daje preporuku za akreditaciju (pozitivnu
ili negativnu).
Ukoliko:
 dokumentacija nije potpuna,
« dokazi nijesu dovoljni,
* TOU se ne slaze s nalazima,
« ili rjeSavanje neusaglasenosti nije bilo adekvatno,
ocjenjivac preporucuje naknadno ocjenjivanje ili pak zavrsetak postupka bez dodjele/prosirenja
akreditacije.

NAPOMENA: Kori$¢ene tehnike naznacene pod g) i h) treba da budu obavezan dio redovnog pregleda
tokom internih provjera.

Odagovornost: Rukovodilac nadleznog odjeljenja /Vodeci ocjenjvac/Tehnicki ocjenjivac

4.4.2 Odredivanje vremena potrebnog za ocjenjivanje, odredivanje reprezentativnog uzorka

Obim aktivnosti koje sprovodi TOU treba uzeti u obzir kao glavni faktori pri odredivanju vremena za
ocjenjivanje na osnovu ocjenjiva¢ dana. Pored djelokruga TOU procjenjuju se broj osoblja koje je
ucestvovalo U aktivnostima ocjenjivanja usaglasenosti, organizaciona struktura organizacije, lokacije na
kojima se obavljaju aktivnosti, Sirina i zna¢aj obima akreditacije.

Pored toga, neophodno je da se posmatraju aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti uzorkovanja u svrhu
aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti davanjem prioriteta kriticnim aktivnostima 1 aktivnostima
ispitivanja/kontrolisanja/ sertifikacije koji se sprovode na licu mjesta kako bi se utvrdila nadleznost i rad
TOU.
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Adekvatno vrijeme za ocjenjivanje (broj ocjenjiva¢ - dana) odreduje lice koje realizije preispitivanje
Zahtjeva uzimajuéi u obzir dolje navedene tacke. To lice odreduje vrijeme potrebno za proces ocjenjivanja
uzimajuéi U obzir sve vrste informacija i podataka koje je dostavila organizacija, prilikom formiranja
ocjenjivackog tima.

ATCG je duzno da uzme u obzir rizike povezane s radom TOU prilikom planiranja ocenjivanja, programa

ocenjivanja ili proSirenja obima akreditacije, kako je navedeno u tackama 7.4.6, 7.9.3 1 7.10.1 standarda
ISO/IEC 17011.

Pristup zasnovan na riziku podrzava cilj ocenjivanja kako bi se uzeli odgovarajuéi i reprezentativni uzorci.
Takvo ocenjivanje fokusira se na pitanja koja su vazna u trenutnoj situaciji (koja se javljaju u unutrasnjem
i spoljasnjem okruZenju relevantnom za TOU) i koja mogu uticati na kontinuirano ispunjavanje zahteva
za akreditaciju od strane TOU-a. Konkretno, to uklju¢uje kompetentnost, dosledan rad i nepristrasnost
koji uti¢u na aktivnosti ocenjivanja usaglaSenosti. ATCG treba da razmotre rizike povezane s time da
TOU pruzi nevalidane aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti , ali i posledice takvih aktivnosti ocjenjivanja
usaglasenosti na klijente TOU-a, zainteresovane strane i javnost.

Kori$¢enje pristupa zasnovanog na riziku moze uticati na trajanje ili ucestalost ocjenjivanja, izbor tehnike
ocjenjivanja i sastav tima za ocjenjivanje. Cilj ocjenjivanja zasnovanog na riziku je optimizacija
vrijednosti ocjenjivanja i pruzanje opravdanja za trajanje ili ucestalost ocjenjivanja, odabir odgovarajuce
tehnike ocjenjivanja i tima za ocjenjivanje.

Prilikom pripreme ocenjivanja, NAB treba da uzme u obzir rizike povezane s aktivnostima, lokacijama i
osobljem obuhvacenim obimom akreditacije, kao i rizike povezane s radom i strukturom TOU-a. S
obzirom da NAB u ovoj pripremi nije ograni¢en samo na rizike navedene u tacki 4.7 PR.01 mogu se
razmmotriti i svi ostali rizici.

Program ocjenjivanja takode treba da uzme u obzir 1 sve ostale rizike specificne za predmetno
ocjenjivanje. Spisak rizika (tabela ispod) TREBA koristiti za planiranje ocjenjivanja vrijeme pripreme,
vrijeme ocenjivanja i sastav tima.

Faktori rizika (bazirani na EA-2/19 INF:2022 List of risks for accreditation processes and operation of
national accreditation bodies) koje treba razmatrati a koji mogu uticati na broj dana ocjenjivanja, izabranu
tehniku ocjenjivanja i vreme izmedu uzastopnih ocjenjivanja na lokaciji TOU, su dati u sledecoj tabeli:

Podruéje rizika: | Potencijalni rizici:

Aktivnosti - kompleksnost obima akreditacije (poslova ocjenjivanja usaglasenosti)

- Seme ocjenjivanja usaglasenosti koje se sastoje od provjere - 0cjenjivanja
fabricke kontrole proizvodnje i ispitivanja uzoraka proizvoda uzetih iz
proizvodnje, kontrolisanje proizvoda nakon isporuke);

- postojanje potencijalno rizi¢nih poslova ocjenjivanja usaglasSenosti (npr.
ispitivanje/ kontrolisanje karakteristika proizvoda radi ostvarivanja
bezbjednosti hrane);

- odnos standardnih i nestandardnih postupaka ocjenjivanja usaglasenosti
(npr. metode/ postupci razvijene u laboratoriji/kontrolnom ili
sertifikacionom tijelu);

- aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti koje su predmet ovlas¢ivanja/
imenovanja;

- ucCestalost obavljanja poslova ocjenjivanja usaglaSenosti;
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- organizacija TOU broj lokacija, geografska podrucja, inostrane lokacije,
upravljanje sa vise sistema upravljanja za razliite organizacione
jedinice/standarde;
kompleksnost 1 kriticnost spoljnih (pravnih) zahtjeva i pravila (nacionalnih 1
EU) za specifi¢ni sektor (na primjer, raznolikkost tekstova regulative i
zahtjeva);

- opsti nivo kompetentnosti i usaglasenosti u oblastima u kojima TOU
sprovodi svoje aktivnosti (na primjer, kriti¢ni nalazi, Zalbe, nadzor trzista u
TOU-ovima koji rade u istom sektoru);

- velicina i ucestalost usluga koje se pruzaju klijentima, to jest, broj
sertifikata, izvjestaja o ispitivanju itd.;

- trzi$ni udio TOU;

- aktivnosti i udio autsorsinga koji su dio poslova ocjenjivanja usaglasenosti;

- obavljanje drugih aktivnosti koje mogu potencijalno interferirati ili biti u
sukobu sa poslova ocjenjivanja usaglasenosti (na primjer, konsultantske
usluge, proizvodnja proizvoda koji se ispituje i sl.)

- frekventnost promjena u TOU i priroda tih promjena u ciklusu akreditacije;
kljuéne izmjene u TOU kao §to su:vlasnistvo; kljuéno osoblje; lokacije;
oprema i sl.

- rad na daljinu/virtuelne lokacije (na primjer kada pojedinci veliki dio svog
vremena provode radeé¢i nezavisno od centralizovane lokacije);

- fleksibilni obim akreditacije TOU

- istorijat rezultata u eksternih monitoring aktivnosti (eksterna kontrola
kvaliteta) (PT ispitivanja ili medulaboratorijska poredenja);

- istorijat rezultata u efektivnom 1 brzom razreSenju neusaglasenosti

- broj i priroda nalaza utvrdenih u prethodnom ocjenjivanju, ili u prethodnom
ciklusu akreditacije;

- istorijat rezultata u odnosu na znacajne neusaglaSenosti;

- istorijat rezultata u sprovodenju efektivne analize korjena uzroka 1 razmjera
utvrdenih neusaglasenosti;

- istorijat sankcija (potpunih ili djelimi¢nih), na primjer, suspenzije (razlozi za
suspenziju u ciklusu akreditacije), smanjenje obima itd.;

- istorijat zahteva za vanrednim ocjenjivanjima tokom ciklusa akreditacije;

- razrjeSenje zalbi, sektorske povratne informacije, dostupne informacija u
vezi sa radom TOU (mediji i sl.);

- postojanje Zalbi i prigovora na rad TOU za odredene poslove ocjenjivanja
usaglasenosti, posebno onih koji su upuceni ATCG.

Osoblje

- kompetentnost i iskustvo osoblja TOU,;

- fluktoacija osoblja TOU

- kapacitet resursa i sposobnost za pruzanje poslova ocjenjivanja usaglaSenosti
na vrijeme 1 na kompetentan nacin;

- odnos novozaposlenog i iskusnog osoblja za specificne funkcije (posebno u
vezi sa aktivnostima ocjenjivanja usaglasenosti).

Lokacije

- broj lokacija i aktivnosti koje se na njima obavljaju

- nivo kontrole i nadzora nad lokacijama TOU

- kriti¢ne aktivnosti koje se obavljaju na lokacijama (npr. razvoj i odobrenje
procesa, pregled ugovora, donosSenje odluka, odobravanje kompetentnosti i
nadzora nad radom osoblja);

- vrsta lokacije — stalna, privremena, mobilna;

- geografska rasprodeljenost lokacija
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Program ocjenjivanja se azurira nakon dobijenih informacija o promjenama u TOU, nakon prosirenja
obima akreditacije, smanjenja obima akreditacije, odnosno nakon svake promjene obima akreditacije

Faktori koji produzavaju vrijeme ocjenjivanja (ocjenjiva¢- dan):
1) aktivnost koja se sprovodi na vise od jedne lokacije uz ograni¢ene transportne i komunikacione
resurse;
2) zahteva koris¢enje usluga prevodioca;
3) aktivnosti koji se moraju izvoditi uz visoke mjere predostroznosti;
4) ocjenjivanje se realizuje po pravilima prekograni¢ne akreditacije;
5) aktivnosti pod regulativom sluzbenih propisa;
6) veliki broj osoblja TOU i/ili sirok obim Kkoji treba ocjeniti.

Faktori koji smanjuju vrijeme za ocjenjivanje (ocjenjiva¢- dan):
1) transfer akreditacije;
2) Cinjenica da su obim koji se ocjenjuje i broj osoblja TOU ogranicenti;
3) zrelost sistema menadzmenta podnosioca Zahtjeva,;
4) jednostavnost aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti i obavljanje istih aktivnosti od strane velikog
broja osoblja;
5) ¢injenica da je TOU ve¢ akreditovan prema zahtevima drugog standarda za akreditaciju.

Vrijeme ocjenjivanja (ocjenjivac-dan) ukljucuje preispitivanje dokumentovanih informacija TOU,
planiranje ocjenjivanja, obavljanje neophodnih aktivnosti korespondencije i aktivnosti ocjenjivanja
ukljucujuéi 1 osvedocenja i pregled realizovanih poslova ocjenjivanja usaglasenosti i izvjeStavanja koje
sprovode ocjenjivaci.

Izracunato vrijeme (ocjenjivac-dan) ne ukljucuje vrijeme koje ocjenjivaci provedu u transportu od 1 do
lokacije TOU. Jedinica ocjenjiva¢-dan odgovara 8 sati radnog dana.

Navedena vremena u tekstu koji slijedi su definisana za normalne uslove. Ova vremena mogu biti
promjenjena u pogledu gore navedenih faktora.

Odgovornost: Rukovodilac nadleznog odjeljenja

4.4.2.1 Odredivanje vremena potrebnog za ocjenjivanje laboratorije, odredivanje reprezentativnog
uzorka

Obim aktivnosti za koji se organizacija prijavljuje smatra se klju¢nim ¢iniocem u odredivanju vremena
ocjenjivanja u pogledu ocjenjivanja laboratorija koji ¢e biti predmet akreditacijske provjere. Ocjenjuje se
ima li organizacija vise od jedne podruznice, broj laboratorijskog osoblja, organizacijska struktura, lokacije
na kojima se obavljaju aktivnosti te, takode, obim i tezina opsega (ima li kriticnih oblasti ispitivanja).
Kako bi se utvrdila kompetentnost laboratorija, bi¢e potrebno promatranje uzimanjem uzoraka iz
primijenjenih aktivnosti ili sprovodenje ocjenjivanja davanjem prioriteta kriti¢cnim laboratorijskim
aktivnostima. Nadalje, ocjenjiva¢ uzima reprezentativni uzorak metoda tokom ocjenjivanja, uzimajuci u
obzir metode ispitivanja/kalibracije i sli¢nost materijala (matriksa) koji se ispituju i uredaja koji se
kalibrisu. Informacije 0 izabranim metodama i postupcima biljeze se u Izvjestaju o ocjenjivanju i Radnom
listu tehnickog ocjenjivaca/eksperta sa objektivnim dokazima ocjene lokacije. Planiranje ocjenjivanja
sprovodi vodeci Ocjenjivac koriste¢i Program ocjenjivanja za konkretnu laboratoriju, a uzimajuc¢i u obzir
pitanja proSirenja obima realizovanih prilikom redovnih ocjenjivanja, kao i izvjesStaje sa prethodnih
ocjenjivanja, realizaciju PT aktivnosti, IzvjeStaje sa medulaboratorijskih poredenja.

Po pravilu, broj dana ocjenjivanja laboratorija za ispitivanje/etaloniranje se odreduje na osnovu broja
oblasti/podoblasti ispitivanja odnosno etaloniranja, kao i broja metoda/tehnika ispitivanja odnosno
predmeta etaloniranja unutar odredene oblasti/podoblasti.

Broj dana ocjenjivanja na lokaciji laboratorije prilikom pocetnog ocjenjivanja je, po pravilu, 1 za vodeceg
ocjenjivaca (ocjenjivanje sistemskih zahtjeva referentnih dokumenata) 1 1 za tehnickog
ocjenjivaca/tehni¢kog eksperta za svaku oblast/podoblast ispitivanja odnosno etaloniranja iz trazenog
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obima akreditacije. Broj dana na lokaciji laboratorije se moze povecati u zavisnosti od broja
metoda/tehnika ispitivanja odnosno predmeta etaloniranja unutar odredene oblasti/podoblasti. Ovaj broj
se odreduje u zavisnosti od broja osvjedocenja koje je neophodno sprovesti da bi se ocjenio reprezentativni
uzorak trazenog obima akreditacije, kao i tehnika ocjenjivanja koje ¢e se koristiti.

Ukoliko se ispitivanja/etaloniranja iz trazenog obima akreditacije sprovode na vise lokacija, ocjenjivanje
se obavlja na lokacijama na kojima se obavljaju neke od slede¢ih aktivnosti: ispitivanje/etaloniranje,
uzorkovanje. U zavisnosti od obima i vrste navedenih aktivnosti, odreduje se broj dana na svakoj
pojedinac¢noj lokaciji. Na lokacijama na kojima se obavljaju aktivnosti kao Sto su: skladiStenje
(magacinski prostor), cuvanje uzoraka, priprema uzorka/predmeta etaloniranja i sl. ocjenjivanje ne mora
biti sprovedeno, ukoliko se utvrdi da ove aktivnosti nijesu riziéne po postupak ispitivanja/etaloniranja. U
svakom slucaju, uvid u ove aktivnosti ¢e biti realizovan kroz pregled zapisa o aktivnostima na tim
lokacijama.

Pri po€etnom ocjenjivanju obavezno se posmatra i ocjenjuje sprovodenje reprezentativnih metoda
ispitivanja/etaloniranja za svaku oblast (podoblast) ispitivanja/etaloniranja i svaku tehniku
ispitivanja/metodu etaloniranja odnosno predmet etaloniranja.

Ukoliko je laboratorija za ispitivanje prijavila, u okviru trazenog obima akreditacije za, npr. metode
ispitivanja u oblasti hrane i predmeta opSte upotrebe koris¢enjem tehnika ispitivanja AAS, ELISA metoda
i spektrofotometrijski, tada osvjedoCenje obuhvata metode iz obje oblasti i sve tehnike ispitivanja bez
ponavljanja tehnika ispitivanja na razli¢itim predmetima ispitivanja iz ove dvije oblasti ispitivanja. Time
se izbjegava dupliranje osvjedocenja od strane dva ili viSe tehnickih ocjenjivaca/ eksperata iz razlicitih
oblasti ispitivanja.

Ukoliko je medicinska laboratorija prijavila, u okviru trazenog obima akreditacije za, npr. metode
ispitivanja bioloskih materijala humanog porekla koriS¢enje razli€itih tehnika ispitivanja tada
osvjedocenje obuhvata odabir reprezentativnih metoda ispitivanja iz svake pojedinacne tehnike
ispitivanja. Ukoliko se viSe parametara istovremeno odreduje u okviru metode ispitivanja (na primjer
koriS¢enjem biohemijskog analizatora koji istovremeno mjeri vise razlicitih parametara iz istog uzorka),
za osvjedocCenje se bira ta metoda kako bi se osvjedocCilo u tacnost i pouzdanost takve multiparametarne
metode (na primjer: profil lipida koji ukljucuje merenje holesterola, triglicerida i drugih lipida u krvi 1
sl.).

Ukoliko je dio trazenog obima akreditacije uzorkovanje, ono se obavezno osvjedocava.

Ukoliko je laboratorija za etaloniranje prijavila, u oviru trazenog obima akreditacije, iz oblasti mjerila za
mjerenje mehanickih veli¢ina: masu, silu 1 pritisak, a kao predmete etaloniranja tegove i vage sa
neautomatskim funkcionisanjem u oblasti mase, manometre u oblasti pritiska i uredaje za mjerenje sile u
oblasti sile, tada se u toku osvjedo¢enja mora posmatrati izvodenje: metode etaloniranja tegova, metode
etaloniranja vage, metode etaloniranja manometra i metode etaloniranja uredaja za mjerenje sile. Ukoliko
je, na primjer, laboratorija u trazenom obimu navela dve ili viSe razli¢itih metoda etaloniranja istog
predmeta etaloniranja onda je dovoljno osvjedociti se samo u pojedine ili jednu metodu koja je
karakteristi¢na i/ili rizi€na za tu vrstu etaloniranja.

Odabrane metode/tehnike ispitivanja/metode etaloniranja moraju da predstavljaju reprezentativnu cjelinu
za trazeni obim akreditacije. Ukoliko u laboratoriji viSe razli€itih izvrSioca obavlja isto
ispitivanje/etaloniranje, osvjedocenje ¢e se obavljati tako da se ne ponavljaju izvrSioci u ¢iji se rad
osvjedocava (izuzev, ako drugacije nije planirano iz odredenih razloga, npr. ocjene efektivnosti
sprovedenih korektivnih mera).

Prilikom pocetnog ocjenjivanja laboratorija za mikrobioloSka ispitivanja, neophodno je ocjeniti i
kvantitativne (npr. odredivanje broja koagulaza pozitivnih stafilokoka) i kvalitativne metode (npr.
detekcija Salmonella vrsta), koristeéi osvjedocenje u sprovodenje cjelokupne metode ispitivanja. Takode,
prilikom pocetnog ocjenjivanja laboratorija za senzorska ispitivanja neophodno je ocjeniti ih koriste¢i
osvjedocenje u sprovodenje cjelokupne metode ispitivanja.
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TABELA 1 (pocetno ocjenjivanje)

Laboratorije

Priprema i sumiranje rezultata ocjenjivanja -
ocjena dokumentacije i izvjeStavanje o
preispitivanju dokumenata, izvjestavanje o
nalazima ocjenjivanja (ocjenjivac -dan)

Aktivnosti na lokaciji: ocjenjivanje implementacije
sistema menadZzmenta i metoda ispitivanja/kalibracije
(ocjenjivac-dan)

1+05

Objasnjenje: po pravilu, svaki ¢lan tima provodi 1 danu
navedenim aktivnostima (0,5 za pripremne aktivnosti,
ocjenjivanje dokumentacije i 0,5 za neophodna
izvjeStavanja); ovaj broj dana se moze povecati uzimajuéi u
obzir neke od faktora navedenih u t.4.2 — npr. veliki obim
akreditacije, fleksibilni obim akreditacije i dr. odnosno
smanjiti uzevsu u obzir neke od faktora navedenih u t.4.2. i
to povecanje odnosno smanjenje je max 0,5 dana.

1 za vodeteg ocjenjivaca + 1 =za tehnickog
ocjenjivaca/tehnickog eksperta za svaku
oblast/podoblast ispitivanja odnosno etaloniranja
Napomena: Broj ocjenjivaca/eksperata se odreduje
analizom zasebno za svaku oblast na takav nacin da se
pokriju oblasti ispitivanja /etaloniranja.

Ovaj broj dana se moze povecati u zavisnosti od broja
metoda/tehnika  ispitivanja  odnosno  predmeta
etaloniranja unutar odredene oblasti/podoblasti u
svemu kako je opisano u tekstu ispred i odreduje se u
zavisnosti od broja witness audita koje je neophodno
sprovesti kako bi se ocenio reprezentativni uzorak
obima akreditacije.

Broj dana ocjenjivanja na lokaciji TOU se moZe povecati u slucajevima navedenim u Tabeli 1A ispod.

Tabela 1A
DODATNE AKTIVVNOSTI

Broj ocjenjivac dana (jedan ocjenjivac/ekspert)

Fleksibilni obim akreditacije

Min 0,5 ocjenjivac dana

Ocjenjivanje u svrhu notifikacije

Min 0,5 ocjenjivac dana

Za druge vrste ocjenjivanja primjenjuje se sledece:

Tabela 1B
NADZOR

Broj ocjenjivaé dana (jedan ocjenjivad/ekspert)

Priprema 1 sumiranje rezultata ocjenjivanja —
analiza programa ocjenjivanja i izrada plan
ocjenjivanja,  izvjeStavanje o  nalazima
ocjenjivanja (ocjenjivac -dan)

U skladu sa Tabelom 1

Aktivnosti na lokaciji (ocjenjivanje zahteva za
akreditaciju i ocjenjivanje obima akreditacije
(ocjenjiva¢-dan)

1 za vodeceg ocjenjivaca +

broj dana za ostale c¢lanove tima zavisi od
Programa ocjenjivanja koji se formira i aZurira na
nacin definisan ovom Procedurom

Tabela 1C

NADZOR SA PROSIRENJEM

Broj ocjenjivac dana (jedan ocjenjivac/ekspert)

Priprema i sumiranje rezultata ocjenjivanja - ocjena
dokumentacije 1 izvjeStavanje o preispitivanju
dokumenata, izvjestavanje o nalazima ocjenjivanja
(ocjenjivaé -dan)

U skladu sa Tabelom 1
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Aktivnosti na lokaciji: ocjenjivanje implementacije
sistema menadzmenta i metoda
ispitivanja/kalibracije za koje se trazi proSirenje, kao
i ocjenjivanje zahteva za akreditaciju i ocjenjivanje
obima akreditacije — aktivnosti nadzora (ocjenjivac-

1 za vodeteg ocjenjivata + 1 za tehnickog
ocjenjivaca/tehnickog eksperta za svaku
oblast/podoblast ispitivanja odnosno etaloniranja za
koju se trazi proSirenje + broj dana za ¢lanove tima
zavisi od Programa ocjenjivanja koji se formira i
azurira na nacin definisan ovom Procedurom

dan . . - . . .
) Broj dana se moZe povecati u zavisnosti od zahtjeva

za proSirenje (npr. ako je potrebno realizovati veci
broj osvedocenja) odnosno smanjiti ako je TOU vec
akreditovan u oblasti/podoblasti ispitivanja odnosno
etaloniranja i/ili za tehnike ispitivanja/etaloniranja,
kao i u zavisnosti od nacina 1 ili na¢ina 2 ocjenjivanja
obima koji je opisan u tekstu ispod

Tabela 1D

PROSIRENJE Broj ocjenjivac dana ( jedan ocjenjivad/ekspert

Priprema i sumiranje rezultata ocjenjivanja - | Prema Tabeli 1
ocjena dokumentacije i izvjeStavanje o
preispitivanju  dokumenata, izvjeStavanje o

nalazima ocjenjivanja (ocjenjivac -dan)

Aktivnosti na lokaciji: ocjenjivanje implementacije | Prema Tabeli 1
sistema menadZmenta i metoda

ispitivanja/kalibracije (ocjenjivac-dan) Takode, izracunati broj dana se moze smanjiti ako je TOU

ve¢ akreditovan u oblasti/podoblasti ispitivanja odnosno
etaloniranja i/ili za tehnike ispitivanja/etaloniranja, kao i
da 1i se koristi nacin 1 ili nacin 2 ocjenjivanja obima koji
je opisan u tekstu ispod

Vrijeme koje se izdvaja za ocjenjivanje u ciklusu akreditacije utvrduje se analizom rizika koja se sublimira
u Programu ocjenjivanja.

Elementi za ocjenjivanje obima akreditacije laboratorija:

Kriterijumi odabira reprezentativnog uzorka su:

— razli¢ita oprema/analitiCki sistemi (spektrofotometar, atomski apsorpcijski spektrofotometar, plinski
hromatograf, biohemijski analizator, hematoloski analizator, imunohemijski analizator, protocni
citometar)

— podrucje tehnicke osposobljenosti definisanoo jednom mjernom tehnikom

— vrsta materijala na kojima se provodi ispitivanje (matriks), - voda, hrana,vazduh, beton...

— specificnost metode

U slucaju kalibracionih laboratorija u pocetnoj akreditaciji ocijenjuju se svi prijavljeni postupci/metode
kalibracije, $to ukljucuje
— demonstraciju kalibracije /pojedine faze metode/postupka
— sprovodenje audita (za dio ili cijeli postupak koji nema dokaz osposobljenosti medulaboratorijskom
usporedbom)
— pregled zapisa (tehnickih zapisa i zapisa sustava upravljanja).

Kroz redovne nadzore u jednom akreditacijskom ciklusu postupci/metode kalibracije moraju se ocijeniti
najmanje jednom.Postupci kalibracije na terenu moraju se ocijeniti u stvarnoj situaciji kod Klijenta
najkasnije u prvom ocjenjivanju nakon akreditacije.

Prilikom ocjenjivanja obima akreditacije u pocetnom ocjenjivanju, ali i ocjenjivanja u ciklusu akreditacije
potrebno je uzeti u razmatranje sledece:
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a) metode ispitivanja/etaloniranja/medicinskih ispitivanja se dijle u homogene grupe uzimajuéi u obzir

b)

e)
f)

slede¢e kriterijume: oblast/podoblast ispitivanja/etaloniranja, tehnika ispitivanja, fiksni i/ili
fleksibilni obim, proizvod/materijal koji se ispituje, predmet etaloniranja, frekvencija
ispitivanja/etaloniranja;

izabrane metode ispitivanja/etaloniranja/medicinskih ispitivanja mogu biti ocjenjene na dva nacina:
nacin 1: osvjedoCenje u sprovodenje cjelokupne metode ispitivanja/ etaloniranja/medicinskih
Ispitivanja;

nacin 2: dokumentaciono ocjenjivanje raspolozivih zapisa, pocev od uzorkovanja pa do izvjestaja o

ispitivanju odnosno sertifikata/uvjerenja o etaloniranju;

za svaku grupu metoda ispitivanja/etaloniranja/medicinskih ispitivanja, izabrani broj metoda za
ocjenjivanje/predmeta etaloniranja i metoda uzorkovanja mora biti dovoljan kako bi se potvrdila
kompetentnost laboratorije (osoblje, oprema, lokacija ispitivanja/uslovi etaloniranja i dr.);

nalaze iz prethodnih ocjenjivanja (npr. neusaglaSenosti, rezultati PT aktivnosti, ¢este promene
osoblja, suspenzije, promene lokacija (preseljenje) laboratorije i sl.);

interno etaloniranje koje sprovodi laboratorija;
fiksni i/ili fleksibilni obim akreditacije.

O elementima koji su uzeti u obzir mora postojati pisano obrazloZenje (prilikom pocetnog ocjenjivanja
formira se prilikom pripreme za ocjenjivanje odnosno u fazi pripreme plana ocjenjivanja, a nakon toga
u Programu ocjenjivanja.

Na zahtjev laboratorije ATCG ¢e dostaviti informacije o nacinu na koji je izabran reprezentativan
uzorak obima akreditacije za ocjenjivanje.

Tokom ocjenjivanja odnosno izrade Programa ocjenjivanja neophodno je kombinovati oba nacina
ocjenjivanja obima akreditacije, na nain da se ispitivanja/etaloniranja mogu ocjenjivati viSe puta u
ciklusu akreditacije koristeci razli¢ite nacine (nacin 1 i/ili na¢in 2).

U Programu ocjenjivanja, uzimaju se u obzir isljede¢i faktori rizika:

sprovodenje obavezujucih aktivnosti koje se odnose na ispitivanja u svrhu sertifikacije proizvoda
(npr. za potrebe imenovanih/ovlasc¢enih tijela) ili medicinskih ispitivanja u svrhu dijagnostke
zdravstvenog stanja pacijenata ili etaloniranja u postupku ovjeravanja mjerila/ obavezujuce je
osvjedocenje (nacin 1) ili kombinacija osvedocenja (nacin 1) i dokumentacionog ocjenjivanja (nacin
2) prilikom realizacije svakog ocjenjivanja na lokaciji laboratorije;

aktivnosti laboratorija koje obavljaju kontrolu hrane/ obavezujue je osvjedoCenje (nacin 1)
prilikom realizacije svakog ocjenjivanja na lokaciji laboratorije;

laboratorije koje obavljaju uzorkovanja kao dio obima akreditacije (npr. emisija otpadnih gasova —
ocjenjivanje uzorkovanja nac¢inom 1 je obavezujuce prilikom pocetnog ocjenjivanja ili ocjenjivanja
u svrhu proSirenja obima akreditacije; u drugim vrstama ocjenjivanja moze se koristiti nacin 2) ili
obavljaju uzorkovanja kao samostalnu aktivnost (ocjenjivanje uzorkovanja nac¢inom 1);

ako laboratorija daje misljenja i tumacenja/ ocjenjivanje Se realizuje nac¢inom 1 uz realizaciju
pripadaju¢e metode ispitivanja/ etaloniranja je obavezujuce prilikom pocetnog ocjenjivanja ili
ocjenjivanja u svrhu prosirenja obima akreditacije; u drugim vrstama ocjenjivanja moze se koristiti
nacin 2);

ako laboratorija koristi nestandardne metode (u analizi rizika ocjeniti kriterijum odnost standardnih
I nestndardnih metoda) i obavezno je ocjeniti planiranje i postupak validacije metoda prilikom
svakog ocjenjivanja na lokaciji laboratorije;

dostupnost odgovaraju¢ih PT aktivnosti i ostalih aktivnosti obezbedenja validnosti rezultata
ispitivanja/ etaloniranja/ tehnicke oblasti gde ne postoje ili je mali broj dostupnih PT i ostalih
aktivnosti predstavljaju veci rizik 1 obavezujuce je osvedoCenje (naCin 1) ili kombinacija
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osvedocenja (nacin 1) i dokumentacionog ocjenjivanja (nacin 2) prilikom realizacije svakog
ocjenjivanja na lokaciji laboratorije;

— fleksibilni obim akreditacije/ ocjenjivanje obima akreditacije zavisi od promena liste akreditovanih
aktivnosti izmedu dva ocjenjivanja na lokaciji laboratorije

Napomena: Na osnovu sagledavanja mogucéih rizika, ATCG je ustanovio uslovnu podjelu laboratorija
na sljedece tri grupe: t.4.7.2 Tabela 1 Odredivanje grupe rizika za laboratorija za ispitivanje/etaloniranje.

Odgovornost: Rukovodilac nadleznog odjeljenja /Vodeci ocjenjvac/Tehnicki ocjenjivac

4.4.2.2 Proratun vremena ocjenjivanja (ocjenjivac-dan) za potrebe akreditacije kontrolnih
tijela, odredivanje reprezentativnog uzorka

Obim aktivnosti za koji se organizacija prijavljuje smatra se klju¢nim ¢iniocem u odredivanju vremena
ocjenjivanja za ocjenjivanje kontrolnih tijela koja ¢e biti predmet akreditacione provjere na osnovu
parametra ocjenjiva¢-dan. Ocjenjuje se ima li organizacija vise od jedne lokacije, broj osoblja,
organizacijska struktura, lokacije na kojima se obavljaju aktivnosti te, takode, opseg i kompleksnost obima
akreditacije.

Pri izboru reprezentativnog uzorka obima akreditacije klju¢no je osigurati da uzorak adekvatno
predstavlja sve aspekte predmeta i vrste kontrole. Ovo je od presudne vaznosti za ta¢nost i pouzdanost
rezultata.

Koraci za izbor reprezentativnog uzorka:
Definisanje stavki kontrolisanja
a) Jasna identifikacija svih komponenti, materijala ili proizvode koji su predmet kontrole.

b) Jasna identifikovacija razliite vrste kontrola ( S§to moze zahtjevati razliite pristupe u izboru
uzorka).

Kada se u obimu unutar jedne stavke kontrolisanja vrsi podjela na viSe potpolja (npr. podjela u smislu
radnog medija, proizvoda itd.), za po€etno ocjenjivanje odabira se uzorak koji zahtijeva najstrozije
kontrolisanje (npr. pregled posude pod pritiskom za rashladne uredaje u podrucju pregleda posuda pod
pritiskom ), ili onaj koji je najreprezentativniji u grupi.

Kada kontrolno tijelo sprovodi kontrolisanje razlic¢itih predmeta pregleda koriste¢i srodne ili iste
postupke, istu opremu, osoblje i sl. (npr. boce za aparate za disanje ili boce za aparate za gasenje pozara),
smatra se da je dovoljno kada se pri po¢etnom ocjenjivanju posmatra samo jedan od predmeta pregleda
iz skupa sa srodnim karakteristikama pregleda. Vodeéi ocjenjivaci u saradnji sa Rukovodiocem
Odjeljenja odlucuje o pripremi i azuriranju Programa ocjenjivanja odnosno reprezentativhom uzorku za
osvjedocenje u svakom nadzoru.

U okviru jednog ciklusa akreditacije (tri uzastopna nadzora i jedno ponovno ocjenjivanje) uzorkovanje
predmeta nadzora sprovodi se na nacin da se najmanje jednom ocjenjuju svi predmeti ili povezane grupe
predmeta nadzora.

KoriS¢enjem postupaka 1 pristupa navedenih u ovoj proceduri, vrijeme potrebno da kontrolna tijela
razli¢itih veli¢ina 1/ili S viSe ogranaka produ kroz efikasno ocjenjivanje za potrebe akreditacije moci ¢e se
izraCunati Kroz parametar ocjenjivac-dan.

Po pravilu, broj dana ocjenjivanja se odreduje na osnovu broja oblasti kontrolisanja odnosno
proizvoda/grupa proizvoda koji se kontroliSu.

Dodatno, kako bi se utvrdila kompetentnost kontrolnog tijela, bi¢e potrebno obavljanje osvjedocenja na
licu mjesta ( witnes audit) uzimanjem reprezentativnog uzorka iz aktivnosti kontrolisanja ili
sprovodenjem ocjenjivanja na lokaciji davanjem prioriteta kriticnim aktivnostima kontrolisanja.
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Tokom nadzornih ocjenjivanja u periodu vazenja akreditacije potrebno je ocijeniti sve akreditovane
postupke kontrolisanja.

Kontrolore ¢iji se rad ocjenjuje treba odabrati tako da se tokom nadzornih ocjenjivanja u periodu vazenja
akreditacije provjeri rad svih kontrolora koji sprovode postupke iz obima akreditacije.

Kada je uzorkovanje dio aktivnosti kontrolisanja , moraju se primijeniti zahtjevi standarda MEST EN
ISO/IEC 17025, zahtjev 7.3.

Ako se aktivnosti kontrolnog tijela sprovode na vise lokacija (lokacije se prepoznaju kao mjesta gdje se
sprovode klju¢ne aktivnosti kontrolisanja kao npr.: izdavanje izvjestaja, upravljanje opremom, donoSenje
odluka o usaglaSenosti, ...) tada u pocetnoj akreditaciji treba ocijeniti sve lokacije. U zavisnosti od obima
1 vrste pomenutih aktivnosti, odreduje se broj dana na svakoj pojedina¢noj lokaciji.

Broj dana ocjenjivanja na lokaciji kontrolnog tijela prilikom pocetnog ocjenjivanja je, po pravilu, 1 za
vodeceg ocjenjivaca (ocjenjivanje sistemskih zahtjeva referentnih dokumenata) i 1 za tehni¢kog
ocjenjivaca/tehnickog eksperta za svaku oblast kontrolisanja prema obimu akreditacije. Broj dana na
lokaciji kontrolnog tijela je moguce povecati a sve u zavisnosti od razliitosti proizvoda/grupa proizvoda
(podvrsta proizvoda prema PR.11) odnosno vrsta kontrolisanja unutar oblasti kontrolisanja (proizvoda
prema PR.11).

Tokom pocetnog ocjenjivanja realizuje se osvjedoCenje u reprezentativna kontrolisanja iz svake oblasti
kontrolisanja (odnosno proizvoda/grupe proizvoda prema PR.11) iz trazenog obima akreditacije. O
reprezentativnosti odlucuje imenovani tehni¢ki ocjenjiva¢/tehnicki ekspert uz konsultaciju sa
Rukovodiocem Odeljenja za KT 1 vode¢im ocjenjivac¢em. Za ocjenjivanje svake oblasti kontrolisanja
(odnosno proizvoda/grupe proizvoda prema PR.11) iz obima akreditacije, broj dana ocjenjivanja —
osvjedoCenja je po pravilu 1, ali taj broj je moguce povecati uzimajuéi u obzir broj proizvoda za
osvjedoCenje unutar oblasti kontrolisanja (odnosno grupe proizvoda prema PR.11), kao i vreme trajanja
aktivnosti osvjedocenja. Takode, vrijeme neophodno za realizaciju osvjedoCenja se moze povecati
ukoliko se radi o sloZenim poslovima kontrolisanja (npr. viSe vrsta kontrolisanja prema ugovoru, veliki
broj aktivnosti u postupku kontrolisanja i sl.).

Ukoliko je akreditacija preduslov za imenovanje/ovlas¢ivanje, akreditacija moze biti dodeljena 1 uz
osvjedocenje u rad kontrolnog tijela u simuliranim uslovima. Imenovano/ovlas¢eno akreditovano
kontrolno tijelo je u obavezi da obavjesti ATCG o svom prvom ocjenjivanju usaglasenosti radi
osvjedoc¢enja ATCG-a u rad u realnim uslovima. Ukoliko osvjedocenje ne bude omoguceno do prvog
redovnog nadzornog ocenjivanja, ATCG ¢e suspendovati dodjeljenu akreditaciju.

Broj dana ocjenjivanja se povecava za najmanje 0,5 dana ukoliko je neophodno obaviti ocjenjivanje
odnosno osvjedocenje u postupak koris¢enja eksterne usluge ispitivanja (od strane kontrolnog tela) koja
je podrska kontrolisanju. Pored svih aktivnosti koje podrazumjeva pocetno ocjenjivanje, tim za
ocjenjivanje je u obavezi da prilikom ocjenjivanja na lokaciji kontrolnog tijela izvrsi pregled realizovanih
poslova kontrolisanja kroz preispitivanje fajla (predmeta klijenta kontrolnog tela), i to minimum 1 fajl
(predmet) u okviru svake oblasti/odnosno grupe proizvoda (kako je primjenjivo) iz trazenog obima
akreditacije.

Brojevi navedeni u Tabeli 2 uzeti su u obzir pri odredivanju ukupnog vremena pocetnog ocjenjivanja po
jedinici (ocjenjivac¢-dan).
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TABELA 2 (pocetno ocijenjivanje)

Kontrolnatijela

Priprema i sumiranje rezultata ocjenjivanja Aktivnosti na lokaciji: ocjenjivanje implementacije sistema
(ocjena dokumentacije i izvjestavanje o menadzmenta i postupaka kontrolisanja (ocjenjivac-dan)
preispitivanju dokumenata, izvjesStavanje sa
nalazima ocjenjivanja)
(ocjenjivaé -dan)

1+05 1 za vodeéeg ocjenjivaca + 1 za tehnickog ocjenjivaca/tehnickog
Objasnjenje: po pravilu, svaki ¢lan tima provodi 1 dan u eksperta za svaku 0_b|3-5t k_OhtI_’_0| isanja  (grupu
navedenim aktivnostima (0,5 za pripremne aktivnosti, proizvoda/proizvod) prema obimu akreditacije

ocjenjivanje dokumentacije i 0,5 za neophodna Napomena: Broj ocjenjivaca/eksperata se odreduje analizom

zasebno za svaku oblast na takav nacin da se pokriju oblasti
kontrolisanja.

Ovaj broj dana se moze povecati u zavisnosti faktora koji su
navedeni u tekstu ispred i odreduje se u zavisnosti od broja
witness audita koje je neophodno sprovesti kako bi se ocenio

izvjeStavanja); ovaj broj dana se moze povecati uzimajuéi
u obzir neke od faktora navedenih u t.4.2 i tekstu ispred —
npr. veliki broj razliitih grupa proizvoda, veliki broj
razli¢itih postupaka kontrolisanja i dr. odnosno smanjiti
uzevsi u obzir neke od faktora navedenih u t.4.2. i to
poveéanje odnosno smanjenje je max 0,5 dana.

i ocjenjivanje za potrebe imenovanja/notifikacije (min 1
ocjenjivac-dan).

Zakonski zahtjevi, zahtjevi propisa, standarda ili zahtjevi
nadleznog organa uprave, mogu uticati na potreban obim
osvjedocCenja, a samim tim i broj dana ocjenjivanja.

reprezentativni uzorak obima akreditacije i koji mogu obuhvatiti

Na svakom podrucju kontrolisanja sprovesce se ocjenjivanje aktivnosti na terenu, s tim da ¢e visokorizi¢ne
aktivnosti kontrolisanja imati prioritet. Vrijeme koje treba izracunati u ocjeni lokacije izracunace Se prema
aktivnosti koja se pregleda. (Na primjer, ocjenjivanje lokacije treba sprovesti na hidrauli¢cnom liftu,
elektri¢nom liftu, dizalici, mobilnoj dizalici i pokretnim stepenicama pri poc¢etnoj akreditacionoj provjeri
kontrolnog tijela tijela koje je podnijelo zahtjev za akreditaciju koji ukljucuje hidrauli¢ni lift, elektri¢ni
lift, dizalica, pokretna dizalica, dizalica za podizanje vozila, pokretne stepenice).

Vremena navedena u Tabeli 2 u jedinici ocjenjivac¢-dan predvidena su za pocetne akreditacije.

Ocjenjivanja u ciklusu akreditacije se realizuju, po pravilu, jednom godiSnje koriS¢enjem prikladnih
tehnika ocjenjivanja, sem ako to nije drugacije odredeno prilikom izrade Programa ocjenjivanja Prilikom
izrade Programa ocjenjivanja vodi se raCuna da vrijeme izmedu uzastopnih ocjenjivanja na lokaciji
kontrolnog tijela ne prede dvije godine. Program ocjenjivanja obuhvata osvjedocenje u cjelokupni obim
akreditacije i sve lokacije kontrolnog tijela u toku trajanja jednog ciklusa akreditacije. Svako ocjenjivanje
u ciklusu akreditacije se realizuje kroz ocjenjivanje na lokaciji kontrolnog tijela koje, po pravilu, obuhvata
ocjenjivanje svih zahtjeva za akreditaciju koji su definisani referentnim dokumentima za akreditaciju i
drugim normativnim dokumentima i kroz odredeni broj osvjedoCenja u poslove kontrolisanja. Pri
ocjenjivanjima u ciklusu akreditacije, osobe ¢iji rad pri obavljanju kontrolisanja se ocjenjuje — u Cije
performanse se osvjedocava tim za ocjenjivanje ATCG a, biraju se tako da se u periodu vazenja
akreditacije provjeri i ocjeni rad cjelokupnog klju¢nog osoblja koje je odgovorno i ovlas¢eno za obavljanje
poslova kontrolisanja iz dodjeljenog obima akreditacije, odnosno osoblja ¢iji rad uti¢e na kvalitet rezultata
akreditovanih kontrolisanja. Ukoliko su u kontrolnom tijelu viSe razlicitih osoba (kontrolora) ovlaséeni
da obavljaju isto kontrolisanje, osvjedocenje ¢e se obavljati tako da se ne ponavljaju osobe u ¢iji se rad
osvjedoCava (izuzev, ako drugacije nije planirano iz odredenih razloga, npr. ocjene efektivnosti
sprovedenih korektivnih mera). Izbor kontrolora u ¢iji rad treba da se osvedoci tim za ocjenjivanje ATCG,
treba da bude napravljen od strane ATCG i pri tome moraju da budu uzeti u obzir faktori rizika (npr.
novozaposleni, rizici i sloZzenost poslova kontrolisanja, efektivnost internih prac¢enja (nadzora nad radom)
kontrolora i sl.). Na osnovu sagledavanja mogucih rizika, ATCG je ustanovio uslovnu podjelu Kontrolih
tijela na tri grupe shodno t.4.7.2 b) Tabela 2 - Odredivanje grupe rizika za kontrolna tijela.
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Tabela 2A
NADZOR Broj ocjenjivac dana (jedan ocjenjivac/ekspert

Priprema i sumiranje rezultata ocjenjivanja — analiza | U skladu sa Tabelom 2
programa ocjenjivanja i izrada plan ocjenjivanja,
izvjestavanje o nalazima ocjenjivanja (ocjenjivac -

dan)
Aktivnosti na lokaciji (ocjenjivanje zahteva za | 1 za vodeceg ocjenjivaca +
akreditaciju i ocjenjivanje obima akreditacije

broj dana za ostale ¢lanove tima zavisi od Programa
ocjenjivanja koji se formira i azurira na nacin
definisan ovom Procedurom

(ocjenjivac-dan)

Ako se prosirenje obima akreditacije primjenjuje zajedno s nadzorom/ponovnim ocjenjivanjem, ovo
vrijeme treba izraCunati i preko vremena (ocjenjiva¢-dana) predvidenog za nadzor/ponovno ocjenjivanje,
zavisno od S$irine i karakteristika obima za proSirenje i dodati vremenu izratunatom za nadzor /ponovno
ocjenjivanje.
Ako kontrolna tijela, koja su podnijela zahtjev za akreditaciju u skladu s ISO/IEC 17020, imaju vise od
jedne podruznice, broj ocjenjiva¢ dana za ocjenjivanje u kancelariji izraCunava se kako slijedi:
— Ocjenjivanja koja ¢e se odrzati u podruznicama odreduju se uzimajuéi u obzir opseg aktivnosti
kontrolisanja koje se odrzavaju u podruznicama, broj osoblja i kompleksnost aktivnosti kontrolisanja
— Sve podruznice kontrolnog tijela trebaju se ocijeniti tokom procesa akreditacije.

Prilikom odlu¢ivanja o broju osvjedo¢enja na licu mjesta potrebno je da ATCG razmotri sljedece aspekte:
— podrugja i vrste kontrolisanja
— postupke kontrolnog tijela za izbor, ovlas¢enje, obuku i pracenje kontrolora, s obzirom na
kvalifikacije 1 iskustvo koje je potrebno za razli¢ita podrucja i vrste pregleda;
— procedure interne provjere kontrolnog tijela;
— lokacije na kojima kontrolori djeluju;
— sve zakonske zahtjeve;
— opseg u kojem se od kontrolora zahtijeva profesionalno misljenje
— broj kontrolora;
— ucestalost kontrolisanja;
— zahtjevi za kompetencijom kontrolora, npr. sertifikacija osoblja ili formalna kvalifikacija.

Ocjenjivanje na licu mjesta obicno se sprovodi pri svakom redovnom ocjenjivanju. Prilikom odredivanja
broja osvjedo¢enja uzimace se u obzir isti kriterijumi koji se koriste za pocetno ocjenjivanje u odnosu na
vrstu kontrolisanja, i kontrolora ¢iji rad treba treba osvjedociti. Barem jedan aspekt tehnickog obima
kontrolnog tijela mora se svjedociti svake godine. Prilikom odlu¢ivanja o tome koji ¢e se kontrolori
ocjenjivati uzet ¢e se u obzir:

- novozaposleni ili nova ovlaséenja;

- kvalifikacije i iskustvo;

- mjesto;

- sve zakonske zahtjeve;

- sadrzaj kojim se od kontrolora zahtijeva profesionalno misljenje

QOdagovornost: Rukovodilac nadleznog odjeljenja /Vodeci ocjenjvac/Tehnicki ocjenjivac

4423 Proracun vremena ocjenjivanja za akreditaciju tijela za sertifikaciju proizvoda u jedinici
(ocjenjivac¢-dan)

Kori$¢enjem postupaka i pristupa navedenih u ovoj proceduri, vrijeme potrebno da tijela za sertifikaciju
proizvoda razli¢itih veli¢ina i/ili s viSe ogranaka produ kroz efikasnu akreditacionu ocjenu rac¢unaju Se U
jedinici (ocjenjivac¢-dan).
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Obim aktivnosti za koji se organizacija prijavljuje smatra se klju¢nim ¢iniocem u odredivanju vremena
ocjenjivanja za ocjenu Sertifikacionog tijela za proizvode koja ¢e biti predmet akreditacione provjere na
osnovu jedinice (ocjenjivac-dan). Prilikom ocjenjivanja u obzir se uzimaju odredeni proizvod ili grupa
proizvoda, broj grupa proizvoda i ima li sertifikaciono tijelo viSe od jedne podruznice, broj osoblja
ukljucenog u aktivnosti sertifikacije i organizaciona struktura.

Pocetno ocjenjivanje se realizuje na nacin da se izabranim tehnikama ocjenjivanja ocjeni ispunjavanje svih
zahtjeva za akreditaciju (zahtjevi referentnih standarda za akreditaciju i drugih normativnih dokumenata)
i obim akreditacije. Po pravilu, broj dana ocjenjivanja se odreduje na osnovu broja Sema/postupaka
sertifikacije odnosno broja i/ili karaktera proizvoda/grupa proizvoda unutar njih i/ili aktivnosti u okviru
Seme sertifikacije. Broj dana ocjenjivanja na lokaciji sertifikacionog tijelaprilikom pocetnog ocjenjivanja
je, po pravilu, 1 za vodeceg ocjenjivaca (ocjenjivanje sistemskih zahtjeva referentnih dokumenata) i 1 za
tehnickog ocjenjivaca/tehni¢kog eksperta za svaku semu sertifikacije. Broj dana na lokaciji sertifikacionog
tijela je moguce povecati a sve u zavisnosti od raznovrsnosti proizvoda/grupa proizvoda obuhvacenih
Semom sertifikacije, kao i aktivnosti u okviru Sema sertifikacije.

Ukoliko se aktivnosti sertifikacije iz traZenog obima akreditacije sprovode na viSe lokacija, ocjenjivanje
se obavlja na lokacijama na kojima se obavljaju neke od slede¢ih aktivnosti: formulisanje politike; razvoj
Sema sertifikacije, ugovaranje, sprovodenje vrednovanja, preispitivanja i odlucivanja o sertifikaciji.
Tokom pocetnog ocjenjivanja realizuje se osvjedoCenje u reprezentativan broj aktivnosti iz svake Seme
sertifikacije prema trazenom obimu akreditacije. O reprezentativnosti odlucuje imenovani tehnicki
ocjenjivac/tehnicki ekspert uz konsultaciju sa nadleznim Rukovodiocem Odjeljenja/Sluzbe. Ukoliko sema
sertifikacije obuhvata provjeru — pregled/ocjenjivanje fabri¢ke kontrole proizvodnje, ispitivanje proizvoda
u slucaju da sertifikaciono tijelo nema u svom sastavu akreditovanu laboratoriju ili podugovara
laboratoriju za ispitivanje za koju je na drugi nacin, a ne akreditacijom, potvrdena kompetentnost, ove
aktivnosti su obavezno predmet ocjenjivanja tokom pocetnog ocjenjivanja.Tacnije od strane ATCG Ce se
sprovesti ocjenjivanje na koji nacin je sertifikaciono tijelo provjerilo ispitne kapacitete neakreditovane
laboratorije prema standardu ISO/IEC 17025:2017 i to u odnosu na: 1) Poglavlje 6 Zahtjevi za resurse i
2) Poglavlje 7 Zahtjevi za proces (izuzev tacke 7.9 Prigovori).

Ukoliko sertifikaciono tijelo podugovara specifi¢ne zadatke u vezi sa kontrolisanjem ono ¢e obezbjediti
da podugovorena organizacija ispunjava zahtjeve standarda ISO /IEC 17020, dok u slu¢aju podugovaranja
provjere sistema menadzmenta treba da bude obezbjedeno da budu zadovoljeni zahtjevi standarda
ISO/IEC 17021-1.

U slucaju da sertifikaciono tijelo nema u svom sastavu akreditovano kontrolno tijelo ili podugovara
kontrolno tijelo za koje je na drugi nacin, a ne akreditacijom, potvrdena kompetentnost, ove aktivnosti su
obavezno predmet ocjenjivanja tokom pocetnog ocjenjivanja.Tacnije od strane ATCG ¢e se sprovesti
ocjenjivanje na koji nacin je sertifikaciono tijelo provijerilo i kapacitete neakreditovanog kontrolnog tijela
prema standardu ISO/IEC 17020 i to u odnosu na: 1) Poglavlje 6 Zahtjevi za resurse | Poglavlje 7,
Zahtjevi za proces, izuzev 7.5 | 7.6 Prigovori.

Izbor klijenata kod kojih ¢e se realizovati potrebna osvjedocenja odreduje ATCG na osnovu dostavljenog
Plana sertifikacionih aktivnosti od strane sertifikacionog tijela.

Ukupno vrijeme ocjenjivanja odredeno je kroz jedinicu za radni dan (ocjenjiva¢ dan), a kriterijumi
navedeni u Tabeli 3 su uzete u obzir.
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TABELA3

Sertifikaciono tijelo za proizvode

Priprema i sumiranje rezultata
ocjenjivanja (ocjena dokumentacije
1 izvjeStavanje o preispitivanju
dokumenata, izvjestavanje sa
nalazima ocjenjivanja)

(ocjenjivac -dan)

Aktivnosti na lokaciji:
ocjenjivanje implementacije
sistema menadZzmenta i
Seme(a) sertifikacije
(ocjenjivac-dan)

Aktivnosti na lokaciji:
Witness auditi

1+£05

Objasnjenje: po pravilu, svaki ¢lan tima

provodi 1 dan u navedenim aktivnostimal

(0,5 za pripremne aktivnosti,
ocjenjivanje dokumentacije i 0,5 za

neophodna izvjeStavanja); ovaj broj dana

se moze povecati uzimajuci u obzir neke

1 za vodeceg ocjenjivaca + 1 za
tehnickog ocjenjivaca/tehnickog

eksperta za  svaku  Semu
sertifikacije prema obimu
akreditacije

Napomena: Broj

ocjenjivaca/eksperata se odreduje

Za svaku grupu proizvoda
proratuni ¢e se napraviti
uzimajudi u obzir status rizika i
potencijalno vrijeme aktivnosti
sertifikacije koje su predmet
osvjedocenja

PR.01-7/16.04.2026.

Strana/ukupno strana

od faktora navedenih u t.4.2 i tekstu ?Zsyﬁz;:;;;jiz:gi Z; ;l;/:izlfui iizz (VI d!e“ | tabeLu . ISpO(.jt za
. _ e minimalan roj  witness
Isprf-:‘d npr Vel.lk.l bro; razl}?.lt}h Sema proizvoda/grupe proizvoda audita)

sertifikacije, veliki broj razlicitih grupa

i ) y unutar Seme ako je relevantno.
proizvofa/ proizvoda unutar Seme

sertifikacije, veliki obim aktivnosti
vrednovanja unutar Seme sertifikacije i

Ovaj broj dana se moZe povecati u
zavisnosti od faktora koji su
dr. odnosno smanjiti uzevsi u obzir neke navedeni u tekstu ispred odnosno
od faktora navedenih u t4.2. i to U zavisnosti od raznovrsnosti
proizvoda/  grupa  proizvoda
obuhvacenih Semom sertifikacije,
lkao 1 aktivnosti u okviru Sema
sertifikacije, i koji mogu obuhvatiti
i ocjenjivanje  za  potrebe
imenovanja/notifikacije (min 1
ocjenjivac-dan).

Zakonski  zahtjevi,  zahtjevi
propisa, standarda ili zahtjevi
nadleznog organa uprave, mogu
uticati  na  potreban  obim
osvjedocenja, a samim tim i broj
dana ocjenjivanja.

povecéanje odnosno smanjenje je max
0,5 dana.

Tabela 3 A

NADZOR

Priprema i sumiranje rezultata ocjenjivanja — analiza
programa ocjenjivanja i izrada plan ocjenjivanja,
izvjeStavanje o nalazima ocjenjivanja (ocjenjivac -
dan)

Aktivnosti na lokaciji (ocjenjivanje zahteva za
akreditaciju 1 ocjenjivanje Seme(a) sertifikacije
(ocjenjiva¢-dan)

Broj ocjenjivac dana (jedan ocjenjivac/ekspert
U skladu sa Tabelom 3

1 za vodeceg ocjenjivaca +

broj dana za ostale ¢lanove tima zavisi od Programa
ocjenjivanja koji se formira i aZurira na naéin
definisan ovom Procedurom

Aktivnosti na lokaciji: Witness auditi Zavisi od Programa ocjenjvanja, kao i od Plana

sertifikacionih aktivnosti TOU
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Tabela 3 B

PROSIRENJE PODRUCJA AKREDITACIJE  NOVA SEMA/GRUPA PROIZVODA

Ocjena dokumentacije i izvjeStavanje o Prema Tabeli 3
preispitivanju dokumenata, izvjestavanje o
nalazima ocjenjivanja (ocjenjivac -dan)

Ocjenjivanje na licu mjesta

Nova Sema/grupa proizvoda 1 ocjenjiva¢ dan po Semi/grupi proizvoda (za koju je
trazeno proSirenje)
Ukoliko se prosirenje odnosi na slicnu grupu

proizvoda unutar iste Seme sertifikacije, vreme moze
biti smanjeno na 0,5 dana / ocjenjivacu

Witness audit Minimalno jedan witness audit po Semi/grupi
proizvoda

Ukoliko se prosirenje odnosi na slicnu grupu proizvoda
unutar iste Seme sertifikacije, witness audit moze biti
zamenjen pregledom fajlova realizovanih poslova
sertifikacije

Ako se prosirenje obima akreditacije primjenjuje zajedno s nadzorom/ponovnim ocjenjivanjem, ovo
vrijeme treba izracunati i preko vremena (ocjenjiva¢-dana) predvidenog za nadzor/ponovno ocjenjivanje,
zavisno od S$irine i karakteristika obima za prosirenje i dodati vremenu izracunatom za nadzor /ponovno
ocjenjivanje.

Minimalni broj witness audita odreduje se na sljedeci nacin:

Broj proizvoda
unutar grupe
proizvoda

do5 1
do 10
do 15
do 25
do 40

> 40

Minimalni broj
witness audita

o OB wN

Povezanost grupa proizvoda daje reprezentativni uzorak za sprovodenje ocjenjivanja za potrebe
akreditacije i zasniva se na jednakim ili sli¢cnim svojstvima proizvoda ili na jednakom ili sliénom nac¢inu
sprovodenja vrednovanja, odnosno shemi sertifiakcije.

U slucajevima kad je broj proizvoda, vrsta proizvoda ili grupa proizvoda minimalan (npr. cijeli obim
akreditacije i osoblje sertifikacionog tijela se moze provijeriti u jednom witnesss auditu), broj witness
audita u akreditacionom ciklusu moze biti redukovan na ukupno dva. Naglasak treba staviti na vertikalne
audite odnosno pregled predmeta klijenata sertifikacionog tijela.

U akreditacionom ciklusu treba provjeriti cjelokupno osoblje koje ucestvuje u postupcima
vrednovanja/sertifikacije (vertikalno ili witness audit).

Vrijeme koje se racuna u ocjeni lokacije izracunace se u skladu s djelatnos¢u koja se sertifikuje. Od
sertifikacionog tijela zatrazic¢e se planovi sertifikacije po ovom pitanju te ¢e se prema tim planovima
planirati.
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Specifi¢no:

a) Sertifikaciona tijela za sertifikaciju proizvoda sa oznakom geografskog porijekla

Minimalni broj witness audita u postupcima akreditacije sertifikacionih tijela u oblasti sertifikacije
poljoprivrednih i prehrambenih proizvoda oznakama izvornosti, geografskog porjekla te zagaranovano
tradicionalnih specijaliteteta odreduje se u skladu sa odredbama datim u EA-3/02 - EA Policy for the
Accreditation of Certification Bodies Providing Certification of PDO, PGl and TSG.

Za osvjedocenje u postupke sertifikacije sertifikacionih tijela za sertifikaciju proizvoda koja se bave
sertifikacijom proizvoda sa oznakom geografskog porijekla, prilikom pocetnog ocjenjivanja/ i
ocjenjivanja u svrhu prosirenja obima akreditacije, potrebano je osvjedo¢enje u minimalno jednu
kategoriju za svaku grupu proizvoda iz trazenog obima akreditacije, odnosno biraju se najrizi¢nije
kategorije unutar grupe proizvoda: (Grupa proizvoda: Zivotinjski proizvodi (nepreradeni i preradeni);
Kategorije: 1. Meso (i iznutrice); 2. Proizvodi od mesa (kuvano soljeno, suSeno, itd.); 3. Sirevi; 4. Ostali
proizvodi zivotinjskog porjekla (jaja, med, mlije¢ni proizvodi itd. ne ukljucujué¢i maslac); Grupa
proizvoda: Biljni proizvodi (nepreradeni i preradeni) Kategorije: 1. Ulja i masti (maslac, margarin, ulja
itd.); 2. Voce, povrée i zitarice i njihove preradevine; 3. Pivo; 4. Pi¢a dobijena od biljnih ekstrakata; 5.
Hleb, pecivo, kolaci, poslastice i drugi pekarski proizvodi; 6. Ostali poljoprivredni i prehrambeni
proizvodi (zacini, ¢aj, itd.); Grupa proizvoda: Ribarstvo (nepreradeni i preradeni proizvodi) Kategorije:
Ribe, Skoljkasi, rakovi 1 njihovi proizvodi.

Tokom akreditacionog ciklusa potrebno je realizovati witness audit i vertikalni audit za sve
akreditovane kategorije proizvoda.

b) Sertifikaciona tijela za sertifikaciju proizvoda u oblasti organske proizvodnje

Kriterijumi za osvjedoCenja (witness audit) sertifikacionih tijela za sertifikaciju proizvoda u oblasti
organske proizvodnje su dati u uputstvu UP.02, Uputstvo za ocjenjivanje i akreditaciju sertifikacionih
tijela za sertifikaciju proizvoda u oblasti organske proizvodnje.

Napomena: Kriterijumi za osvjedocCenje sertifikacionih tijela za sertifikaciju proizvoda koja se bave
sertifikacijom organske proizvodnje se proSiruju na nacin da se za poslove ocjenjivanja ekvivalentnosti
standarda sa propisima EU u okviru postupka pregleda dokumentacije sertifikacionog tijela, broj dana
ocjenjivanja povecava za 1 za svaku kategoriju proizvoda, kao i1 da se broj dana ocjenjivanja tokom
ocjenjivanja u ciklusu moze uvecati u zavisnosti od izmjena u standardima koji su ekvivalentni EU
propisima.

c) Sertifikacija za potrebe imenovanja (notifikacije)

Ako novi podnosilac zahtjeva aplicira za dodjelu akreditacije u svrhu notifikacije, procjena
dokumentacije, ocjenjivanje na licu mjesta 1 witness audit bi¢e sprovedeni za viSe grupa proizvoda u
relevantnim Semama sertifikacije. ATCG primenjuje sve kriterijume za izbor osvedoc¢enja u skladu sa
Annex-om C dokumenta EA-2/17, Accreditation for Notification Purposes.

Ako tokom vazenja akreditacije sertifikaciono tijelo podnese zahtjev za prosSirenje dodijeljenog obima
akreditacije dodatnim stavkama (npr. kategroijama) unutar okvira ve¢ dodijeljene grupe proizvoda, za
koju je sproveden witness audit u teku¢em periodu akreditacije, nije potrebno sprovoditi witness audit
za tu dodatnu stavku u istom periodu akreditacije. U ovom sluaju moze se sprovesti Ocjena
ispunjenosti zahtjeva za akreditaciju i kompetentnosti sertifikaciono tijelo koris¢enjem drugih tehnika
ocjenjivanja, bez witness audita, ukoliko tokom ocjenjivanja nijesu identifikovani rizici ili ozbiljni
nedostaci, te se dodijeljeni obim moze prosiriti dodatnom stavkom unutar okvira postoje¢e grupe
proizvoda.

Ako tokom vazenja akreditacije sertifikaciono tijelo podnese zahtjev za proSirenje dodijeljenog obima
akreditacije dodatnom stavkom unutar okvira ve¢ dodijeljene grupe proizvoda, a ta grupa proizvoda
nije bila predmet witness audit-a u teku¢em periodu akreditacije, bi¢e sprovedeno sledece:

o Witness audit za konkretnu stavku iz relevantne Seme sertifikacije, koja je predmet prosirenja (ako
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je to moguce), ili

o Witness audit za neku drugu stavku uz relevantne Seme sertifikacije unutar dodijeljene akreditacije
za datu grupu proizvoda.

Ukoliko je akreditacija preduslov za imenovanje/ovlas¢ivanje, akreditacija moze biti dodeljena 1 uz
osvjedocenje u rad sertifikacionog tijela u simuliranim uslovima. Imenovano/ovlas¢eno akreditovano
sertifikaciono tijelo je u obavezi da obavjesti ATCG o svom prvom ocjenjivanju usaglaSenosti radi
osvjedocenja ATCG-a u rad u realnim uslovima. Ukoliko osvjedocenje ne bude omogucéeno do prvog
redovnog nadzornog ocenjivanja, ATCG ¢e suspendovati dodjeljenu akreditaciju. Broj dana
ocjenjivanja je, po pravilu, isti, kao i da se radi o realnom osvjedo¢enju. Takode, u ovim sluc¢ajevima
zakonski zahtjevi, zahtjevi propisa, standarda ili zahtjevi nadleznog organa uprave, mogu uticati na
potreban obim osvjedocenja.

Napomena: Akreditacija sertifikacionih tijela koja sprovode sertifikaciju zasti¢enih poljoprivrednih 1
prehrambenih proizvoda (PDO, PGI i TSG) - Za dodjeljivanje akreditacije, ATCG mora sprovesti
najmanje jedno ocjenjivanje u kancelariji TOU i najmanje jedno osvjedocCenje na licu mjesta po
kategoriji proizvoda. U izuzetnim slu¢ajevima, osvjedocenje na licu mjesta moze biti odlozeno kao uslov
za akreditaciju, ukoliko su poslovne aktivnosti TOU neposredno vezane za ovlas¢ivanje od strane
nacionalnog nadleznog organa. Medutim, akreditovani sertifikati za ove obime mogu se izdavati tek
nakon $to su relevantne aktivnosti osvjedocCenja na licu mjesta uspjesno zavrsene i kada ATCG donese
pozitivnu odluku. Ako je rezultat odloZenog osvjedocenja na licu mjesta negativan, ATCG treba da
razmotri smanjenje obima akreditacije. Ukoliko ocjenjivanje usaglaSenosti proizvoda obuhvata
ispitivanje (senzorno ili drugo) koje sprovodi samo sertifikaciono tijelo ili je podugovoreno nekom
drugom tijelu, ATCG treba da planira ocjenjivanje te aktivnosti (putem osvjedocenja na licu mjesta i/ili
ocjejivanja u kancelariji TOU) radi dodjeljivanja akreditacije. Tim za ocjenjivanje ATCG treba da
uklju¢i kompetentne stru¢njake za ocjenjivanje aktivnosti ispitivanja.

Pored svih aktivnosti koje podrazumjeva pocetno ocjenjivanje, tim za ocjenjivanje je u obavezi da
prilikom ocjenjivanja na lokaciji sertifikacionog tijela izvrsi pregled realizovanih poslova sertifikacije
kroz preispitivanje fajlova (predmeta klijenta sertifikacionog tijela) minimum 1 fajl (predmet) za svaku
semu sertifikacije iz traZenog obima akreditacije i to najmanje 1/5 od \ (kvadrati koren) iz broja
realizovanih poslova sertifikacije. Pri tome se vodi racuna da se preispituju sertifikacije iz grupe
najrizi¢nijih proizvoda, ukoliko je primjenjivo.

U slucaju akreditacije sertifikacionih tijela koja pored sertifikacije u Crnoj Gori obavljaju i aktivnosti u
inostranstvu, ATCG ¢e primenjivati kriterijume date u dokumentu IAF MD 12.

Ocjenjivanja u ciklusu akreditacije se realizuju, po pravilu, jednom godiSnje koriS¢enjem prikladnih
tehnika ocjenjivanja, sem ako to nije drugacije utvrdeno Programom ocjenjivanja. Prilikom izrade
Programa ocjenjivanja vodi se rauna da vrijeme izmedu uzastopnih ocjenjivanja na lokaciji
sertifikacionog tijela ne prede dvije godine. Program ocjenjivanja obuhvata osvjedocenje u cjelokupni
obim akreditacije odnosno sve Seme sertifikacije i lokacije sertifikacionog tijela u toku jednog ciklusa
akreditacije. Svako ocjenjivanje u ciklusu akreditacije se realizuje kroz ocjenjivanje na lokaciji
sertifikacionog tijela koje, po pravilu, obuhvata ocjenjivanje svih zahtjeva za akreditaciju koji su
definisani medunarodnim dokumentima 1 drugim normativnim dokumentima i kroz odredeni broj
osvjedocenja u relevantne aktivnosti sertifikacije, Sto ukljucuje i osvjedoCenja u aktivnosti koje
sertifikaciono tijelo obavlja kod svog klijenta.

Tokom ocjenjivanja moraju se ocjeniti performanse i kompetentnost osoba koje obavljaju ocjenjivanje
poslove vrednovanja rezultata ocjenjivanja usaglaSenosti, preispitivanja i donoSenja odluke o
sertifikaciji.

Osoblje ¢iji se rad ocjenjuje se bira tako da se u ciklusu akreditacije ocjeni rad cjelokupnog osoblja koje

uCestvuje u navedenim aktivnostima iz postupaka sertifikacije iz obima akreditacije. Ukoliko su u
sertifikacionom tijelu vise razli¢itih osoba ovlas¢ene da obavljaju istu aktivnost u procesu serifikacije,
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ocjenjivanje ¢e se obavljati tako da se ne ponavljaju izvrSioci u Ciji se rad osvjedoCava (izuzev, ako
drugacije nije planirano iz odredenih razloga, npr. ocjene efektivnosti sprovedenih korektivnih mjera).
Ukoliko se postupak sertifikacije iz obima akreditacije sprovodi na viSe lokacija, tokom pocetnog
ocjenjivanja se ocjenjuju sve lokacije na kojima se obavlja jedna ili vise slede¢ih aktivnosti, a koje
trazeni obim akreditacije obuhvata: formulisanje politike, razvijanje procesa 1i/ili procedura,
preispitivanje ugovora, planiranje ocjenjivanja usaglasenosti, sprovodenje poslova ocjenjivanja
usaglasenosti, preispitivanje i odobravanje rezultata ocjenjivanja usaglaSenosti i odlucivanje o tim
rezultatima.

U ciklusu akreditacije moraju se ocjeniti sve lokacije sertifikacionog tijela, na kojima se obavlja jedna
ili viSe pomenutih aktivnosti, bar jo§ jedanput.

Raspored ocjenjivanja na razli¢itim lokacijama sertifikacionog tela, tokom vazenja akreditacije utvrduje
se Programom ocjenjivanja, i zavisi od rezultata prethodnog ocjenjivanja i donijete odluke(a) o
akreditaciji. Na osnovu sagledavanja mogu¢ih rizika, ATCG je ustanovio uslovnu podjelu sertifikacionih
tijela na tri grupe t. 4.7.2 c¢) Tabela 3 Odredivanje grupe rizika za sertfikaciono tijelo za proizvode.

Odagovornost: Rukovodilac nadleznog odjeljenja /Vodeci ocjenjvac/Tehnicki ocjenjivac

4.4.2.4 Odredivanje broja ocjenjiva¢ dana kod sertifikacionih tijela za sisteme menadZmenta

Ukupan broj dana ocjenjivanja zavisi od broja dana ocjenjivanja u sedistu/na lokacijma sertifikacionog
tijela i broja dana ocjenjivanja neophodnih za osvjedoc¢enje u rad sertifikacionog tijela.

Izbor klijenata sertifikacionog tijela kod kojih ¢e se realizovati potrebna osvjedoc¢enje odreduje ATCG na
osnovu dostavljenih tabela (Podaci o osoblju uklju¢enom u postupak sertifikacije; i Pregled sertifikovanih
klijenata pod obimom akreditacije i plan aktivnosti za narednih 12 mjeseci) od strane sertifikacionog tijela.
Sertifikaciono tijelo dostavlja podatke u formi zahtjeva ZPR.01.05-1 Zahtjev za akreditaciju
sertifikacionih tijela za sisteme menadZzmenta na osnovu kojih se izraduje Program ocjenjivanja.

Faktori i kriterijumi koji uti¢u na odredivanje broja osvjedoc¢enja kod pocetnog ocjenjivanja:

- Osvjedocenje (kriti¢nih) kodova podeljenih po Klasterima iz trazenog obima akreditacije;

- Osvjedocenje u postupak realizacije Faze 1 i Faze 2 za jednu pocetnu sertifikaciju;

- Osvjedocenje u realizaciju provere kod jednog klijenta iz inostranstva, ako postoji.

- Faktori i kriterijumi koji uticu na odredivanje broja osvjedoc¢enja i izbora klijenata tokom ciklusa (4
odnosno 8 godina):

- Osvjedocenje (kriti¢nih) kodova podeljenih po Klasterima iz Trazenog obima akreditacije,

- Osvjedocenje u postupak realizacije Faze 1 i Faze 2 za jednu pocetnu sertifikaciju,

- Osvjedocenje u sprovodenje provjere kod jednog Kklijenta iz inostranstva kome je izdat sertifikat pod
akreditacijom, ako postoji,

- Jedno osvjedocenje u sprovodenje provjere kod klijenta sa vise lokacija,

- Jedno osvjedocenje u sprovodenje provjere kod klijenta koji ima preko 350 zaposlenih,

- Jedno osvjedocenje kod Klijenata sa integrisanim sistemom menadzmenta,

- Za sisteme menadzmenta u okviru kojih je izdato manje od 10 sertifikata, realizuje se jedno
osvjedocenje po ciklusu,

- Osvjedocenje u svrhu prelaska na novo izdanje referentnog standarda za sertifikaciju,

- Povratne informacije od zainteresovanih strana (npr. zalbe na rad akreditovanog sertifikacionog
tijela, zalbe o radu sertifikovanih organizacija),

- Rezultati internih provjera sertifikacionog tijela,

- Na osnovu nalaza sa ocjenjivanja na lokaciji ili osvjedocenja,

- Zahtjevi vlasnika seme sertifikacije.

ST QMS i EMS

Za potrebe utvrdivanja reprezentativnog uzorka i broja osvjedocenja, ATCG je grupisao sve IAF kodove
u klastere, posebno za sertifikaciona tela za sertifikaciju u oblasti QMS, odnosno u oblasti EMS kako je
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dato u dokumentu IAF MD 17:2019, tac¢ke 51 6.

Prilikom pocetnog ocjenjivanja i ocjenjivanja u svrhu prosSirenja obima akreditacije potreban broj
osvjedocenja se utvrduje po slede¢em pravilima:

e ako klaster ima samo jedan kriti¢an kod, izvrSice se osvjedocenje za taj kriti¢ni kod kako bi se dodjelila
akreditacija za sve kodove koji pripadaju klasteru — na primjer, za QMS, za odredivanje lokacija, broja
dana ocjenjivanjai potrebnih osvjedocenja pri ocjenjivanju TOU

e klaster Hrana, sa jednim osvjedo¢enjem u IAF kodu 03, dodjeli¢e se akreditacija i za druge kodove
ovog klastera, odnosno za IAF kodove 01 i 30; na slican nacin, za EMS, klaster Papir, sa jednim
osvjedocenjem u kodu 09, ATCG moze dodeliti akreditaciju za druge kodove tog klastera odnosno 07
1 08;

e ako klaster ima vise od jednog kriticnog koda, izvrsice se sledeca osvjedocenja:

- za sve kriticne kodove za EMS koji su oznaceni sa “i” (kolona , kritican kod*‘); na primjer, za EMS,
klaster Proizvodnja dobara, sa jednim osvjedocenjem u IAF kodovima 04 ili 05, dodjelic¢e se
akreditacija za sve nekriti¢ne kodove tog klastera (06 i 23), ali su za ostale kriti¢ne kodove (04 ili 05)
neophodna osvjedocCenja;

- zajedan od kriti¢nih kodova koji su oznaceni sa ,,ili* (kolona , kriti¢an kod*‘) na primjer, za QMS u
klasteru ,,Masinstvo* sa jednim osvjedoc¢enjem u IAF kodovima 20 ili 22, ATCG moze dodjeliti
akreditacija za ostale kodove tog klastera (17, 18, 19, 20 ili 22);

- u svim kriticnim kodovima koji su identifikovani sa "i", tj. kriticnim kodovima u uglastim
zagradama [...] ili u kriticnom kodu identifikovanom sa "ili" (u koloni "Kriti¢ni kod™); na primjer.
za OHSMS Klaster "Hemija" jednim osvjedocenjem u IAF kodu 7 ili 10 ili 12 ili 13 ili 16, ATCG
moze dodjeliti akreditaciju u svim nekritiénim kodovima, tj. 14 i 15, plus 17 tog klastera. Preostali
kriti¢ni kodovi iz uglaste zagrade, 7 ili 10 1li 12 1li 13 ili 16, da bi se dodjelili moraju biti osvjedoceni.
Druga varijanta, za isti gore pomenuti klaster, je da se sa jednim osvjedo¢enjem u IAF kodu 17
dodjeli akreditacija u IAF kodu 17 i u svim ostalim I1AF kodovima, tj. 7, 10, 12, 13, 14, 151 16, tog
Klastera;

¢ ukoliko sertifikaciono tijelo nema klijenta za osvjedoCenje u IAF kodu koji je identifikovan kao
kriti¢an, ATCG moze postupiti sljede¢i nacin:

- ako je za jedan nekritiCan kod izvrSeno osvjedocenje - na primjer, za QMS, za klaster Hrana, sa
jednim osvjedocenjem u IAF kodu 01, dodjeli¢e se akreditacija i za druge nekriti¢éne kodove ovog
Klastera, odnosno za IAF kodove 01 i 30.

Pri po€etnom ocjenjivanju za svaku vrstu sistema menadZzmenta, ATCG ¢e se osvjedociti u fazu 1 1 fazu
2 provjere, kod najmanje jednog klijenta. Ako sertifikaciono tijelo nema novih klijenata, onda se moze
sprovesti osvjedoCenje jedne resertifikacione provjere ili dvije nadzorne provjere postojecih klijenata,
koje pokrivaju klju¢ne procese.

ST OHS&S

Lokacije, broj dana ocjenjivanja i potrebna osvjedocenja se odreduju po istim kriterjumima kao za
sertifikaciona tela za sertifikaciju sistema menadzmenta kvalitetom - QMS, s tom razlikom §to su za
potrebe utvrdivanja reprezentativnog uzorka i broja osvjedocenja IAF kodovi grupisani u klastere kako je
dato u tacki 7 dokumenta IAF MD 17:2019.

ST FSMS

Ocjenjivanje na lokaciji za FSMS ¢e obuhvatiti izmedu ostalog i ocjenu da:

a) ST ima kompetentno osoblje za obavljanje preispitivanja ugovora i odabir ispravne kategorije i
podkategorije lanca ishrane (videti Aneks S u ISO/TS 22003:2015).

b) je ST uspostavilo tehnicke kriterijume za opisivanje kompetentnosti za osoblje u svakoj definisanoj
podkategoriji.

¢) ST ima kompetentno osoblje u najmanje jednoj podkategoriji lanca ishrane.
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d) je ST uspostavilo proces koji pruza garanciju da ¢e akreditovana sertifikacija biti ponudena samo u
podkategorijama u kojima ST ima kompetentno osoblje.

e) ST vodiazuriranu listu podkategorija u kojima ima kompetentno osoblje. Ova lista treba biti dostupna
ATCG-u na zahtev.

Prema ISO/TS 22003:2015 Aneks A, klasteri u lancu hrane su:
1. Uzgajanje (kategorije A+B),
2. Prerada hrane i hrane za zivotinje (kategorije C+D),
3. Ketering (kategorija E),
4. Maloprodaja, transport i skladistenje (kategorije F+G),
5. Pomoc¢ne usluge (kategorije H+1+J) i
6. Biohemija (kategorija K).

Prilikom pocetnog ocjenjivanja neophodno je da se realizuje najmanje jedno osvjedocenje u svakom od
navedenih klastera.

Za prosirenje obima akreditacije unutar jednog klastera osvjedocenje nije neophodno. Za prosirenje koje
se odnosi na novi klaster, osvjedocenje je potrebno. U svakoj specifi¢noj situaciji ATCG ¢e odluciti da li
je potrebno realizovati vise osvjedocenja.

ATCG ¢e realizovati najmanje jedno osvjedocenje u okviru klastera 2. Prerada hrane 1 hrane za Zivotinje
(ukoliko je ono dio obima akreditacije) u kalendarskoj godini i najmanje jedno osvjedo¢enje u svakom od
ostalih podrucja tokom trajanja akreditacije.

Jednim osvjedocenjem se moze obuhvatiti vise kategorija ukoliko se uklope aktivnosti.

Prilikom pocetnog ocjenjivanja sertifikacionog tijela kada traZzeni obim akreditacije obuhvata jedno ili
nekoliko podru¢ja, neophodno je osvjedocenje pri pocetnoj sertifikacionoj provjeri koja ukljucuje fazu 1
provjere. Najmanje jedno osvjedocenje koje ukljuCuje fazu 1 provjere se mora realizovati u ciklusu
akreditacije.

Tokom ciklusa akreditacije neophodno je obaviti osvjedoCenja u onim podruc¢jima (koji su dio obima
akreditacije sertifikacionog tijela) sa visokim rizikom i rizicima po bezbjednost hrane.

ATCG ¢e, ukoliko je to moguce, planirati osvjedocenja tako Sto ¢e se osvjedociti u rad tima provjeravaca
koji nije bio prethodno predmet osvjedo¢enja za datu kategoriju u lancu hrane. Takode, ATCG ¢e, ukoliko
je to moguce, prilikom odabira uzorka za osvjedocenje i planiranja osvjedo€enja, voditi raCuna da se
izbegavaju ponavljanja osvjedocenja kod istih klijenata sertifikacionog tijela. Tokom planiranja
osvjedocenja ATCG Ce uzeti u obzir rezultate prethodno realizovanih osvjedocenja.

ATCG moze uzeti u obzir akreditacije sertifikacionog tijela za druge Seme sertifikacije i standarde koji se
odnose na bezbjednost hrane (kako Sto su Seme sertifikacije sistema menadZzmenta i Seme sertifikacije
proizvoda) za kategorije u okviru istog klastera, kada odlucuje koja osvjedo¢enja je potrebno realizovati.
U takvim slucajevima ATCG moze iskoristiti osvjedocenja koja su realizovana u okviru druge Seme
sertifikacije umesto pojedinih (ali ne glavni dio) neophodnih osvjedoenja na osnovu Kriterijuma
navedenih u ovoj tacki. Ove aktivnosti treba da budu zasnovane na sertifikacionim aktivnostima klijenta
sertifikacionog tijela i strukturi provjeravaca.

ST ISMS

Prilikom pocetnog ocjenjivanja neophodno je da se realizuje najmanje jedno osvjedocenje postujuci
princip prioriteta po sektorskoj kompleksnosti ISMS-a, kako je navedeno:

1. Telekomunikacije

2. Finansije/Bankarstvo/Osiguranje/Administracija

3. Energetika

4. Zdravstvo

5. Industrija/Poljoprivreda/Ribolov/Gradevinarstvo/Reciklaza

6. Usluge/Prevoz/Trgovina/lIstrazivanje i razvoj/Obrazovanje
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Osvjedocenje pri pocetnom ocjenjivanju mora da obuhvati fazu 1 i fazu 2 provijere.

Ocjenjivanje u ciklusu akreditacije obuhvata ocjenjivanje(a) na lokaciji i bar jo$ jedno osvjedocenje u
sertifikacionu ili resertifikacionu provjeru. Za osvjedoc¢enja u ciklusu akreditacije biraju se provjere kod
organizacija sa kompleksnijim ISMS-om i gde je prikladno poStujuc¢i prethodno pomenuti princip
prioriteta. U zavisnosti od pokazanih performansi sertifikacionog tijela, broj osvjedoCenja se moze
povecati.

ATCG se osvjedocava u rad reprezentativnog broja provjeravaca sertifikacionog tijela, vodeéi racuna da
se tokom perioda vazenja akreditacije osjvedoci u rad razlicitih provjeravaca i onih koji su najfrekventnije
angazovani na poslovima provjera.

Prilikom pocetnog ocjenjivanja broj dana ocjenjivanja na lokaciji sertifikacionog tijela je po pravilu 1 za
vodeceg ocjenjivaca (ocjenjivanje sistemskih zahteva referentnih dokumenata) i 1 za tehnickog
ocjenjivaca/tehnickog eksperta (pregled i ocjena dokumentacije iz predmeta klijenata ST) ukoliko je u
obimu trazene akreditacije jedna vrsta sistema menadZmenta. Svaka dodatna vrsta sistema menadZmenta
povecava broj dana za ocjenjivanje na lokaciji sertifikacionog tijela, po pravilu, za %2 dana. Takode, broj
dana za ocjenjivanje na lokaciji sertifikacionog tijela zavisi od aktivnosti koje se obavljaju na navedenim
lokacijama.

Broj dana neophodnih za realizaciju ocjenjivanja u svrhu prosirenja obima akreditacije zavisi od broja
vrsta sistema menadZmenta za koje se traZi proSirenje obima akreditacije. Ukoliko se proSirenje obima
akreditacije odnosi na povecéanje broja klastera za jednu vrstu sistema menadzmenta, broj dana na lokaciji
zavisi od broja klastera za koji se trazi povecanje, kao 1 od stepena rizika koje ti klasteri predstavljaju.

Broj dana ocjenjivanja na lokaciji sertifikacionog tijela se odreduje u zavisnosti od broja predmeta
klijenata STSM koje tehnicki ocjenjivaci treba da pregledaju u skladu sa planom pregleda predmeta (Jedan
tehnicki ocjenjiva¢ za 1 ocjenjiva¢ dan moze maksimalno da pregleda 3-4 predmeta u zavisnosti od
kompleksnosti predmeta tj. broja kodova i sistema menadzmenta koji obuhvata konkretan predmet.

Tokom ocjenjivanja moraju se ocjeniti performanse i kompetentnost:

- osoba koje obavljaju sertifikacione provijere,

- osoba koje obavljaju poslove preispitivanja izvjestaja o provjeri i donoSenja odluke o sertifikaciji, kao 1
- osoba koje vrSe preispitivanje prijave, izbor ¢lanova tima za provjeru i odreduju vrijeme provjere.

Osoblje ¢iji se rad ocjenjuje se bira tako da se u ciklusu akreditacije ocjeni rad cjelokupnog osoblja koje
ucestvuje U navedenim aktivnostima iz postupaka sertifikacije iz obima akreditacije. Ukoliko je u
sertifikacionom tijelu vise razli¢itih osoba ovlas¢eno da obavlja istu aktivnost u procesu serifikacije,
ocjenjivanje ¢e se obavljati tako da se ne ponavljaju izvrSioci u €iji se rad osvjedocava (izuzev, ako
drugacije nije planirano iz odredenih razloga, npr. ocjene efektivnosti sprovedenih korektivnih mjera).

Prilikom osvjedocenja u rad provjerivaca biraju se provjeravaci iz grupe provjerivaca koji obavljaju 80%
ukupnog broja provjera po sistemu menadZmenta i to oni sa najveéim brojem provjerava¢ dana u
poslednjih 12 mjeseci, vodeci raCuna da se osvjedocCavaju razli¢iti provjeravaci u ciklusu akreditacije,
gdje je to moguce.

Odagovornost: Rukovodilac nadleznog odjeljenja/Vodeci ocjenjvac/Tehnicki ocjenjivac

4.4.3 Pregled dokumentacije

Tim za ocjenjivanje preispituje sve relevantne dokumentovane informacije koje je dostavilo TOU da bi se
vrednovala uskladenost njegovog sistema sa relevantnim standardom (standardima) i drugim
kriterijumima za akreditaciju. Podnosiocu zahtjeva za akreditaciju se dostavlja Izvjestaj o pregledu
dokumentacije koji sadrzi informacije o utvrdenim neusaglasenostima i/ili nedostacima, a tijelo za
ocjenjivanje usaglaSenosti je duzno da dostavi odgovor na taj izvestaj.

TOU je duzan da otkloni neusaglasenosti i/ili nedostatke utvrdene tokom pregleda dokumentacije u roku
ne duzem od 20 radnih dana za pocetno ocjenjivanje i ocjenjivanje u svrhu proSirenja obima akreditacije,
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odnosno u roku ne duzem od 10 radnih dana za ponovno ocjenjivanje (za situacije kada istim nije
obuhvaceno i proSirenje obima akreditacije). Ukoliko tim za ocjenjivanje ocjeni da dokazi o otklonjenosti
neusaglasenosti nijesu adekvatni, isti nalazi ¢e biti ponovljeni i u narednoj fazi ocjenjivanja. ATCG moze,
imajuci u vidu prirodu neotklonjenih neusaglasenosti, donijeti odluku o prekidu postupka akreditacije na
koju tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ima pravo zalbe.

Odaovornost:  Ocjenjivacki  tim/Rukovodilac  nadleznog  odjeljenja/Rukovodilac  Sluzbe za
akreditaciju/direktor ATCG

4.4.4 Ocjenjivanje na lokaciji

Za svako ocjenjivanje izraduje se plan ocjenjivanja i usaglasava termin za sprovodenje ocjenjivanja na
lokaciji sa tijelom za ocjenjivanje usaglasenosti na obrascu ZPR.01.08 Plan ocjenjivanja. Kod pocetnog
ocjenjivanja moraju se ocjeniti sve lokacije na kojima se obavlja jedna ili viSe sljedecih aktivnosti, a koje
obim akreditacije obuhvata: formulisanje politike, razvijanje procesa i/ili procedura, preispitivanje
ugovora, planiranje ocjenjivanja usaglasenosti, sprovodenje poslova ocjenjivanja usaglasenosti,
preispitivanje i odobravanje rezultata ocjenjivanja usaglaSenosti i odluc¢ivanje o tim rezultatima.

Kada osvjedocenje u planirane i dogovorene poslove ocjenjivanja usaglasenosti nije moguce sprovesti
tokom ocjenjivanja na lokaciji, ono se planira posebno - prije ili posle ocjenjivanja na lokaciji. 1zbor
reprezentativnih uzoraka poslova ocjenjivanja usaglasenosti, koji ¢e biti predmet osvjedocenja se obavlja
uz postovanje kriterijuma za osvjedo€enje koji podrazumjevaju odredivanje lokacija na kojima c¢e se
obaviti ocjenjivanje, broj dana ocjenjivanja i izbor reprezentativnog uzorka poslova ocjenjivanja
usaglasenosti iz obima akreditacije koji ¢e biti predmet osvjedocenja.

Ocjenjivanje na lokaciji se sastoji od uvodnog sastanka, ocjenjivanja i zavr§nog sastanka.

Na uvodnom sastanku predstavnicima tjela za ocjenjivanje usaglasenosti se saopstavaju sve relevantne
informacije u vezi postupka ocjenjivanja i daljeg toka postupka akreditacije, ukljucujuci i obaveze U vezi
Cuvanja povijerljivosti. Na uvodnom sastanku se, izmedu ostalog potvrduje plan i konacan obim
ocjenjivanja.

Prilikom potvrdivanja obima i plana ocjenjivanja na uvodnom sastanku, ako klijent zahtijeva odustajanje
od metode sadrzane u trazenom ili dodeljenom obimu akreditacije, promjene se mogu potvrditi uz
saglasnost svih ukljuéenih strana i dokumentovati potpisima na kopiji obima akreditacije, sto je predmet
kasnije verifikacije od strane Komisije za akreditaciju. Bilo koja druga promjena se ne moze verifikovati
na licu mjesta. Ostale izmjene obima akreditacije se realizuju u odnosu na tacku 4.9. ovog dokumenta.

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti mora tokom ocjenjivanja omoguciti timu za ocjenjivanje ATCG uvid u sva
relevantna dokumenta, pristup u sve prostorije koje su u vezi sa poslovima ocjenjivanja usaglasenosti za koji se trazi
akreditacija, kao i razgovor sa osobljem koje je ukljuceno u poslove obuhvacéene ocjenjivanjem. Tokom ocjenjivanja
¢lanovi ocjenjivackog tima realizuju stalnu komunikaciju sa vodeéim ocjenjivaem, razmjenjuju¢i nalaze
ocjenjivanja. Ti nalazi se upisuju u odgovaraju¢e Kontrolne liste (ZPR.01.11 —ZPR.01.14-1) koje predstavljaju
obrazac za vodeée ocjenjivade i Radne liste za tehniCke ocjenjivace/eksperte (ZPR.01.15-1 do ZPR.01.19-1).
Prilikom ocjenjivanja Sertifikacionih tijela i Kontrolnih tijela ¢lanovi ocjenjivackog tima su u obavezi da koriste
Cek lista za ocjenjivanje nepristrasnosti u skladu sa MEST EN ISO IEC 17065:2020 I Cek lista za
ocjenjivanje nepristrasnosti u skladu sa MEST EN ISO IEC 17020 koje im se dostavlja uz dokumentaciju
neophodnu za realizaciju ocjenjivanja.

U slucaju kada se desi nepredvidena situacija koja dovodi do skra¢enja vremena ocjenjivanja predvidenog
Planom ocjenjivanja, a aktivnosti predvidene Planom se u potpunosti ne realizuju, nerealizovani sati ¢e
se odraditi u drugom terminu o troSku ATCG, a uz predhodnu saglasnost sa klijentom. U slucaju da se
nepredvidene okolnosti odnose na TOU, nerealizovani sati ocjenjivanja ¢e se odraditi u drugom terminu
o trosku TOU, a uz predhodnu saglasnost sa ATCG. Budu¢i da Program ocjenjivanja predstavlja niz
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ocjenjivanja konzistentan sa specificnom Semom akreditacije koju ATCG sprovodi kod odredenog tijela
za ocjenjivanje usaglasenosti tokom ciklusa akreditacije , u njemu ¢e biti reflektovane sve ove promjene.

Ukoliko se tokom ocjenjivanja konstatuju neusaglasenosti u odnosu na zahtjeve nacionalnih i1
medunarodnih propisa koji ureduju oblast akreditacije, medunarodnog standarda koji propisuje zahtjeve
za rad TOU, normativnih dokumentata medunarodnih i evropskih organizacija za akreditaciju oni se
evidentiraju na obrascu ZPR.01.21-1 IzvjeStaj o neusaglasenosti. Kategorizacija neusaglasenosti je
sljedeca:

Tip A - Nalaz koja se smatra neusaglaseno$cu sa kriterijumima za akreditaciju i koji moze da dovede,
dovodi ili je doveo:
« do netacnih ili nepouzdanih rezultata ocenjivanja usaglaSenosti, ili
« do nepravilne upotrebe znaka akreditacije ATCG ili na neki drugi na¢in do neosnovanog pozivanja
na akreditaciju ATCG, ili
« do konkretne prijetnje po zdravlje ili bezbjednost ljudi ili po Zivotnu sredinu.

Tip B - Nalaz koji se smatra neusaglas$eno$c¢u sa kriterijuma za akreditaciju, ali koji ne dovodi, nije doveo
niti ¢e verovatno dovesti do neke od situacija navedenih u definiciji Tipa A neusaglasenosti.

Neusaglasenosti tipa A i B zahtijevaju sprovodenje korektivninh mjera u okviru pocetnog ocjenjivanja u
roku ne duzem od 3 mjeseca.

Tokom redovnog, ponovnog i vanrednog ocjenjivanja, u slucaju otkrivanja neusaglasenosti Tipa A rok
za korektivne mjere moze biti ne duzi od dva (2) mjeseca.

Neusagladenosti tipa B zahtijevaju sprovodenje korektivnih mjera u okviru redovnog, ponovnog i
vanrednog ocjenjivanja u roku ne duzem od 3 mjeseca.

U zavisnosti od prirode i znacaja neusaglasenosti, mogu se odrediti i kra¢i rokovi za sprovodenje
odgovarajucih korektivnih mjera, osim u slu¢aju pocetnog ocjenjivanja.

Rokovi koje je potrebno ispoStovati dokumentuju se u svakom izvjeStaju o neusaglasenosti.

Komentari - Komentari se odnose na potencijalna slaba mjesta u sistemu koja mogu dovesti do pojave
neusaglaSenosti, ali ukoliko se blagovremeno tretiraju mogu preci u prilike za poboljasavanje. Komentari
se ne navode u obrascu Zapisnika o neusaglasenosti, ali se svakako upisuju u nalaze internih i eksternih
ocjenjivaca da bi se provjerili tokom sledece provjere.

Na zavrSnom sastanku, tim za ocjenjivanje obavjeStava predstavnike tijela za ocjenjivanje usaglasenosti
o nalazima ocjenjivanja, ukljucujuci i utvrdene neusaglasenosti i/ili komentare/primjedbe, ukoliko ih je
bilo, postupku u vezi rjeSavanja utvrdenih neusaglasenosti, komentara/primjedbi, kao i o preporuci tima
za ocjenjivanje u vezi odluke o akreditaciji.

Na zavrsnom sastanku se takode ocjenjeni obim akreditacije potvrduje potpisima predstavnika TOU i
ocjenjivackog tima.

Napomena 1: Ocjenjeni obim akreditacije ne mora da bude kona¢no utvrdeni obim akreditacije ( kona¢ni
obim akreditacije se utvrduje nakon zavrSetka postupka potvrde adekvatnosti korektivnih mjera ( gdje je
primjenjivo) i verifikacije od strane Komisije za akreditaciju).

Svi prisutni svoje prisustvu na zavrSnom sastanku potvrduju svojim potpisom na zapisu ZPR.01.20
Zapisnik o prisustvu na zavr§nom sastanku.

Tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti se mora omoguciti da postavi pitanja, odnosno zatrazi razjasnjenja u vezi nalaza
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tima za ocjenjivanje. Utvrdene neusaglasenosti se specificiraju u Izvjestajima 0 neusaglasenosti. Ukoliko ne dode do
razumjevanja, odnosno ne postigne se saglasnost u vezi sa konstatovanim neusaglasenostima i/ili komentarima voda
tima to navodi u Zapisniku koji sa¢injava na licu mjesta i isti daje na potpis predstavnicima TOU. Predstavnici tijela
za ocjenjivanje usaglaSenosti se izjasnjavaju o nalazima ocjenjivanja i u slucaju neslaganja sa nalazima tima za
ocjenjivanje, objaSnjenje neslaganja tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti moze proslijediti ATCG.Izvjestaji o
neusaglasenostima, ukljucujuéi njihovu kategorizaciju, kao izlazni dokumenti sa ocjenjivanja, podlijezu pregledu od
strane nadleznog Odjeljenja za akreditaciju , radi osiguranja njihove potpunosti, dosljednosti i uskladenosti sa
primjenjivim zahtjevima i Kriterijumima..

Qdagovornost: Ocjenjivacki tim

4.4.5 IzvjeStavanje 0 ocjenjivanju

Pisani izvjestaj 0 nalazima ocjenjivanja (ZPR.01.22 do ZPR.01.26-1) koji ukljucuje i podatke iz radnih
listova ocjenjivaca (ZPR.01.15-1 do ZPR.01.19-1) je raspoloziv TOU u roku od 20 radnih dana nakon
ocjenjivanja, u arhivi ATCG-a, ¢ije preuzimanje potvrduje potpisom u djelovodniku za preuzimanje.

U slucaju sertifikacionih tijela, u dodatku, Izvjestaj o ocjenjivanju takode sadrzi podatke iz Radnih lista
ocjenjivata ZPR.01.45, ZPR.01.46 i ZPR.01.47. Za sertifikaciona tijela za sertifikaciju sistema
menadZzmenta IzvjeStaj 0 ocjenjivanju sadrzi podatke iz radnih listova ocjenjiva¢a ZPR.01.49.

Izvjestaj 0 ocjenjivanju sadrzi nalaze o kompetentnosti, ocijenjeni obim akreditacije i identifikovane
neusaglaSenosti (ako ih ima).

U Izvjestaju se, takode, mogu navesti zapazanja za moguca poboljSanja koja ne smiju preporucivati specifi¢na
rjeSenja. ATCG je odgovoran za sadrzaj izvestaja o ocjenjivanju. Stoga, cjelokupna dostavljena dokumentacija sa
ocjenjivanja se razmatra od strane nadleZznog rukovodioca Odjeljenja /Rukovodioca sluzbe za akreditaciju sa ciljem
da se potvrdi da li su nalazi tima za ocjenjivanje relevantni i dovoljni za datu preporuku u vezi sa akreditacijom.
Ukoliko je rukovodilac Sluzbe za akreditaciju bio vode¢i ocjenjiva¢ u odredenom ocjenjivanju, dostavljena
dokumentacija sa ocjenjivanja se razmatra od strane rukovodioca odgovaraju¢eg Odeljenja. Razmatranje
dokumentacije sa ocjenjivanja se obavlja u roku od 5 radnih dana od dana dostavljanja kompletne dokumentacije u
ATCG i isto verifikuje u obrascu Kontrolna lista za pregled izvjestaja.

Pri preispitivanju dostavljene dokumentacije moze se zatraziti od vodeceg ocjenjivaca dopuna/izmjena Izvjestaja
o ocjenjivanju ili razjaSnjenje pojedinih navoda Izvjestaja, koju je vodeci ocjenjivaé u obavezi da dostavi u roku
ne duzem od 5 radnih dana.

Ako se izvjestaj o ishodu ocjenjivanja razlikuje od ishoda predatog na kraju ocjenjivanja ATCG mora da
dostavi objasnjenje o tome ocjenjivanom tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti, u pismenoj formi

Odaovornost: Vodeci ocjenjivac/Rukovodilac nadleznog odjeljenja

4.4.6 Otklanjanje neusaglasenosti i komentara/primjedbi

Kada su tokom ocjenjivanja utvrdene neusaglaSenosti, TOU je duzno da u definisanom roku (ne duzem
od 10 radnih dana) dostavi predlog mjera za otklanjanje utvrdenih neusaglasenosti koji ukljucuje i analizu
uzroka i opsega neusaglasenosti (obrazac ZPR.01.21-1). Ukoliko voda tima i ¢lanovi tima za ocjenjivanje
ne ocjene predlozene mjere kao adekvatne, TOU ima dodatni rok od 10 radnih dana da definise novi
predlog mjera. Rok za otklanjanje neusaglasenosti ne moze biti duzi od tri meseca. Ovaj rok se moze
produziti na jo$ jedan mjesec na zahtjev tijela za ocjenjivanje usaglasenosti uz obrazlozenje.

U definisanom roku tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti obavjestava ATCG, pisanim putem, o otklanjanju
utvrdenih neusaglasenosti 1 dostavlja dokaze o sprovedenim mjerama, odnosno otklanjanju
neusaglasenosti.

Tim za ocjenjivanje potvrduje da li su utvrdene neusaglasenosti otklonjene na zadovoljavajuci nacin.
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Potvrdivanje otklanjanja neusaglasenosti se moze obaviti pregledom i ocjenom dostavljenih pisanih
dokaza 1/ili naknadnim ocjenjivanjem, o ¢emu se tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti informise prilikom
ocjene predloga korektivnih mjera.

Tim za ocjenjivanje ¢e prilikom ocjene predloga korektivnih mjera predloziti ATCG sprovodenje naknadnog
ocjenjivanja na lokaciji TOU. ATCG moze odluciti da li je potrebno naknadno ocjenjivanje za jednu ili vise
neusaglasenosti. Te aktivnosti odobrava Rukovodilac nadleznog odjeljenja odnosno Rukovodilac Sluzbe za
akreditaciju u slucaju da je Rukovodilac nadleznog odjeljenja sproveo predmetno ocjenjivanje, a na
predlog ocjenjivackog tima.

Potvrdivanje otklonjenosti neusaglasenosti moze se potvrditi pregledom i ocjenom dostavljenih pisanih
dokaza i/ili naknadnim ocjenjivanjem, o ¢emu se tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti informise prilikom
ocjene predloga korektivnih mjera.

Ukoliko se ocjeni da dostavljeni dokazi nijesu adekvatni tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ima rok od 5
radnih dana da dostavi dodatne informacije — dopunjene dokaze i/ili omoguéi realizaciju naknadnog
ocjenjivanja. Na pisani zahtjev tijela za ocjenjivanje ovaj rok se moze produZiti za jo§ 5 dana od isteka
prethodno utvrdenog roka. Nakon verifikacije sprovedenosti korektivnih mjera za otklanjanje utvrdenih
neusaglasenosti ukljucujuci, po potrebi, i verifikaciju sprovedenosti korektivnih mjera kroz postupak
naknadnog ocjenjivanja.

Nakon zaklju¢enja korektivnih mjera, Rukovodilac nadleznog odjeljenja ili Rukovodilac sluzbe vrsi
provjeru potpunosti i adekvatnosti cjelokupne dokumentacije relevantne za predmetno ocjenjivanje, koja
obuhvata IzvjeStaj i pripadaju¢i dodatak ako je primjenjivo (Dodatak 2), prije raspolozivosti tih
dokumentovanih informacija klijentu.

Izvjestaj o ocjenjivanju sadrzi preporuku o akreditaciji 1 predlog obima akreditacije, odnosno predlog
izmjene obima akreditacije kada se radi 0 nadzornom ocjenjivanju.

Od tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti se zahtjeva da u roku ne duzem od 2 radna dana potvrdi korektnost
predloZenog obima akreditacije ili ukaze na eventualne greSske. ATCG ¢e prihvatiti dodatno usaglasavanje
predloga obima/ predloga izmjena obima, samo ako se potvrdi da je doslo do propusta prilikom
verifikacije od strane tima za ocjenjivanje, a u odnosu na rezultate samog ocjenjivanja, §to mora biti
potvrdeno od samog tima za ocjenjivanje.

Ukoliko su tokom ocjenjivanja utvdeni komentari, tim za ocjenjivanje potvrduje da li su isti otklonjeni na
zadovoljavajuci na¢in tokom narednog ocjenjivanja tijela za ocjenjivanje usaglasenosti. Ukoliko se tom
prilikom ustanovi da utvrdeni komentari nisu reSeni, onda se u vezi tog zahtjeva moze utvrditi
neusaglaSenost.

Ukoliko se u periodu otklanjanja neusaglaSenosti dogode promjene koje mogu uticati na konacnu
preporuku tima za ocjenjivanje (npr. promjena kljucnog osoblja, promjena lokacije na kojoj se obavljaju
poslovi ocjenjivanja usaglasenosti), moze se realizovati dodatno ocjenjivanje.

Odaovornost: Ocjenjivacki tim i Savjetnik

4.4.6.1 Dodatno ocjenjivanje
Kada se sprovodi:
Dodatno ocjenjivanje se izvodi:

* kada se u periodu otklanjanja neusaglasenosti do perioda odluc¢ivanja dogode promjene koje mogu
uticati na konacnu preporuku tima za ocjenjivanje (npr. promjena klju¢nog osoblja, promjena
lokacije na kojoj se obavljaju poslovi ocjenjivanja usaglasenosti)

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti je u obavezi da omoguéi realizaciju dodatnog ocenjivanja bez
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odlaganja.

Ukoliko se tokom ovog ocjenjivanja utvrde neusaglaSenosti rok za otklanjanje neusaglasenosti shodno
mjerama Cija se adekvatnost ocjenjuje na samom ocjenjivanju, ne moze biti duzi od 5 radnih dana od dana
ocjenjivanja
Qdagovornost: Ocjenjivacki tim i Savjetnik
4.5 DONOSENJE ODLUKE O AKREDITACIJI

4.5.1 Preporuka tima za ocjenjivanje

Nakon zavrSenih aktivnosti ocjenjivanja i verifikacije da su utvrdene neusaglasenosti sa ocjenjivanja
otklonjene, odnosno potvrde da su predlozene mjere i rokovi za otklanjanje utvrdenih primjedbi
odgovarajuci, tim za ocjenjivanje daje preporuku u vezi sa akreditacijom.

Sastavni dio preporuke tima ocjenjivaca je i utvrdeni obim akreditacije, gdje je nadlezni Rukovodilac
Odjeljenja izvrSio obaveznu verifikaciju vaze¢ih verzija primjenjivih standarda i to potvrdio svojim
potpisom na Dodatku sertifikata

Qdagovornost: Ocjenjivacki tim

4.5.2 Odludivanje 0 akreditaciji

Odluku o dodjeljivanju, odrzavanju, proSirenju, suspenziji, smanjenju i ukidanju akreditacije donosi
Komisija za akreditaciju, a koju verifikuje direktor ATCG.

Kada odrZavanje nije povezano sa ponovnim ocjenjivanjem i kada nema izmjene u obimu, ili kada je tijelo
za ocjenjivanje usaglasenosti zatraZilo smanjenje, suspenziju ili povlacenje, tada ATCG mozZe da sprovede
proces koji ne zahtjeva nezavisnu odluku. Odluku donosi direktor na predlog Sluzbe za akreditaciju.

Komisija za akreditaciju se sastoji od stalno zaposlenog osoblja u ATCG koji nijesu ucestvovali U
ocjenjvanju o ¢ijim nalazima se odlucuje i eksterno angazovanih eksperata koji obezbjeduju potrebnu
tehnicku ekspertizu za oblasti ocjenjivanja usaglasenosti koje su predmet odlucivanja o akreditaciji.

Predsednik Komisije za akreditaciju je osoba stalno zaposlena u Akreditacionom tijelu Crne Gore koja ne
ucestvuje u procesu akreditacije za TOU koja je predmet akreditacije.

Clanovi Komisije su eksterno angazovani saradnici koji obezbjezuju profesionalnu i tehni¢ku ekspertizu
u vezi sa relevantnom semom akreditacije i procesu ocjenjivanja usaglasenosti i Koji nijesu ucestvovali u
procesu ocjenjivanja TOU koji je predmet akreditacije.

U slucaju da je neophodno obezbijediti dodatnu ekspertizu za konkretnu oblast ocjenjivanja usaglasenosti
komisija ¢e angazovati eksperta(e) iz Registra ¢lanova Komisje za akreditaciju (ZPR.01.48) u skladu sa
Odlukom Direktora ATCG na predlog Predsjednika Komisije.

Na osnovu kompletirane dokumentacije Predsjednik komisije za akreditaciju u skladu sa Pravilnikom o
obrazovanju i radu Komisije za akreditaciju, saziva sjednicu Komisije. Informacije koje se dostavljaju
donosiocu Odluke o akreditaciji, Komisiji za akreditaciju, radi preispitivanja i vrednovanja sadrze
sljedece:
a) jedinstvenu identifikaciju tijela za ocjenjivanje usaglasenosti;
b) datum(e) i vrstu (vrste) ocjenjivanja (npr. po¢etno, ponovno ocjenjivanje);
€) ime(imena) ocjenjivaca i, ako je primjenjivo, tehni¢kog eksperta (eksperata) koji su bili ukljuceni
u ocjenjivanje;
d) jedinstvenu identifikaciju svih ocjenjivanih lokacija;
e) obim akreditacije koji je bio ocjenjivan;
f) izvestaj(i) o ocjenjivanju;
g) izjavu o adekvatnosti organizacije i procedura koje je usvojilo tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti
da bi pruzilo povjerenje u svoju kompetentnost, kako je utvrdeno kroz njegovo ispunjavanje
zahtjeva za akreditaciju;
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h) dovoljno informacija da pokaZe zadovoljavajuc¢i odgovor na sve neusaglasenosti;

1) kada je to relevantno, sve dodatne informacije koje mogu da pomognu u utvrdivanju
kompetentnosti tijela za ocjenjivanje usaglasenosti, kako je utvrdeno kroz usaglaSenost sa
zahtjevima;

Ukoliko Komisija utvrdi da informacije nijesu dovoljne za donoSenje odgovarajuc¢eg predloga odluke,
zatrazi¢e se dodatne informacije od tima za ocjenjivanje ili tijela za ocjenjivanje usaglasenosti, §to moze
ukljuciti 1 sprovodenje dopunskog ocjenjivanja. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti je u obavezi da
dostavi dodatne informacije i/ili omogu¢i realizaciju dopunskog ocjenjivanja najkasnije u roku od 5 dana.

Na osnovu vrednovanja svih dobijenih informacija i svih drugih relevantnih informacija Komisija za
akreditaciju donosi odluku o akreditaciji, 0 kojoj se bez nepotrebnog odlaganja obavjestava TOU u pisanoj
formi, ukljucujuci razjasnjenje gdje je to relevantno.

Odluku o obnavljanju akreditacije donosi Komisija za akreditaciju na osnovu kompletirane dokumentacije
I vrednovanja dobijenih informacija o pokrivenosti cjelokupnog obima, uzimajuci u obzir izvjesStaje 0
ocjenjivanju sa svih ocjenjivanja obuhvacenih ciklusom akreditacije, ukljucujuéi izvjestaj sa ponovnog
ocjenjivanja.

U procesu ocjenjivanja, moguci su sluc¢ajevi kada se predlog i misljenje tima za ocjenjivanje suprotstavlja
sa mi$ljenjem Komisije za akreditaciju, koja je razli¢ita od one koja je obavila ocjenjivanje. U tom slucaju
se vrsi dodatno preispitivanje sa angazovanim provjeriva¢ima. Jedno od mogucih reSenja je da se sprovede
dopunsko ocjenjivanje (o trosku akreditacionog tijela) i osvjedocenje u cilju prikupljanja novih dokaza za
Sporni slucaj.

Na odluku o akreditaciji koja je nepovoljna po njega, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ima pravo zalbe.
Postupak u vezi sa Zalbama utvrden je dokumentu Procedura za rjeSavanje Zalbi 1 prigovora (PR.08) koji
je dostupan na internet portalu ATCG.

Odagovornost: Komisija za akreditaciju/direktor ATCG/Rukovodilac Sluzbe za akreditaciju

4.5.3 Sertifikat o akreditaciji i pozivanje na akreditaciju

Ako se nakon sprovedenog postupka akreditacije utvrdi da tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ispunjava
zahtjeve za akreditaciju, ATCG donosi Odluku o akreditaciji i izdaje tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti
Sertifikat o akreditaciji (ZPR.01.28 — ZPR.01.33). Datum pocetka vazenja akreditacije je datum donosenja
Odluke o akreditaciji ili datum nakon donoSenja Odluke o akreditaciji.

U formi sertifikata ATCG na transparentan nacin (web sajt akreditacija.me) obezbjeduje informacije
akreditovanim TOU, i identifikuje sljedece:

a) identitet i, gdje je to relevantno, logotip akreditacionog tijela;

b) naziv akreditovanog tijela za ocjenjivanje usaglasenosti i naziv pravnog lica, ako se razlikuju;

c) obim akreditacije;

d) lokacije akreditovanog tijela za ocjenjivanje usaglasenosti i, ako je primjenjivo, aktivnosti
ocjenjivanja usaglaSenosti koje se obavljaju na svakoj lokaciji i koje su obuhvacene obimom
akreditacije;

e) jedinstvena identifikacija akreditacije akreditovanog tijela za ocjenjivanje usaglasenosti,

f) datum pocetka vazenja akreditacije i, ako je primjenjivo, datum isteka ili obnove;

g) izjava o usaglasenosti i reference na medunarodni(e) standard(e) / ili drugi(e) normativni(e)
dokument(e), ukljucujuci izdanje ili reviziju koji je koris¢en za ocjenjivanje tijela za ocjenjivanje
usaglaSenosti.

NAPOMENA Informacije mogu da se obezbjede na sertifikatu o akreditaciji ili preko drugih
odgovarajucih sredstava (npr. elektronskih medija).

Prate¢i dokument Sertifikata o akreditaciji je Dodatak Sertifikata o akreditaciji koji sadrzi skraceni i
detaljan obim akreditacije (ZPR.01.34-2 do ZPR.01.38-1).
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Obim akreditacije identifikuje najmanje sledece:

a) Za sertifikaciona tijela:
- vrstu sertifikacije (npr. sistemi menadzmenta, proizvodi, procesi, usluge ili osobe);
- Semu(e) sertifikacije;
- standarde, normativne dokumente, i/ili zahtjeve regulative prema kojima su sistemi
menadzmenta, proizvodi, procesi 1 usluge ili osoblje sertifikovani, kako je to primjenjivo;
- industrijski sektori, kada je to relevantno;
- kategorije proizvoda, procesa, usluga i osoblja, kada je to relevantno;

b) Za kontrolna tijela:
- vrstu kontrolnog tijela (npr. kao sto je definisano u ISO/IEC 17020),
- Seme kontrolisanja, kada je to relevantno.
- oblast i opseg kontrolisanja za koje je akreditacija dodijeljena;
- propise, metode kontrolisanja, standarde 1/ili specifikacije koje sadrze zahtjeve prema kojima se
kontrolisanje mora obaviti, kako je to primjenjivo.

C) Za laboratorije za etaloniranje:
- etaloniranja i mjernu sposobnost (CMC) izrazena u pogledu:
- mjerne veli¢ine ili referentni materijal;
- metodu etaloniranja ili mjerenja ili procjeduru i vrstu instrumenta ili materijala koji se etalonira
ili mjeri;
- opseg mjerenja i dodatni parametri, gdje je to primjenjivo, npr. ucestalost primjenjenog napona;
- mjernu nesigurnost.

d) Za laboratorije za ispitivanje (ukljucujuc¢i medicinske laboratorije):
- materijale ili proizvode koji se ispituju;
- komponente, parametre ili osobine koje se ispituju;
- ispitivanja ili vrste ispitivanja koja se obavljaju, i gdje je to odgovarajuce, tehnike, metode i/ili
opremu koja se koristi.
U slucaju kada se koristi fleksibilni obim akreditacije ATCG sprovodi dokumentovanu procedura PR.12
Procedura za fleksibilni obim akreditacije kojim se propisuje kako se bavi i upravlja fleksibilnim obimom.

ATCG uz Sertifikat o akreditaciji dodeljuje znak akreditacije, koji tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti
koristi u skladu sa PA.02 Pravilima za koriS¢enje znaka akreditacije, pozivanje na akreditaciju. Sertifikat
0 akreditaciji vazi Cetiri godine. Akreditovano tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti moze umjesto znaka
akreditacije da se tekstualno poziva na akreditaciju u skladu sa PA.02 Pravila za koriS¢enje znaka
akreditacije, pozivanje na akreditaciju.

Odagovornost: direktor ATCG

4.6 REGISTAR AKREDITOVANIH TIJELA ZA OCJENJIVANJE USAGLASENOSTI

Registar akreditovanih tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti sadrzi sljedece:
1. akreditacioni broj;
2. naziv i adresu akreditovanog tijela za ocjenjivanje usaglasenosti, ukljucujuci njegove lokacije na
kojima obavlja poslove pod akreditacijom;

. osnovne podatke o akreditovanom tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti;

. informacije o statusu akreditacije, kao i 0 promjenama statusa ukoliko ih je bilo;

. datum prve i poslednje akreditacije, kao i datum isticanja vazece akreditacije;

. podatke za kontakt;

. vazec¢i obim akreditacije.

~No o1k w

Registar je javan i dostupan na internet portalu ATCG.
Odgovornost: Rukovodilac Sluzbe za akreditaciju
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4.7 CIKLUS AKREDITACIJE | PROGRAM OCJENJIVANJA

Ciklus akreditacije pocinje na dan ili nakon datuma odluke o dodjeli pocetne akreditacije ili odluke nakon
ponovnog ocjenjivanja i traje 4 (Cetiri) godine. Prije kraja ciklusa akreditacije, ponovno ocjenjivanje mora
da se planira i obavi uzimajuci u obzir informacije prikupljene od ocjenjivanja obavljenih tokom ciklusa
akreditacije, sto ¢e se evidentirati u Programu ocjenjivanja u dijelu koji se odnosi na ponovno ocjenjivanje
kako bi se osigurala cjelokupna pokrivenost obima akreditacije Odluka o obnavljanju akreditacije se
donosi u skladu sa tackom 4.5.2 ovog dokumenta. Budu¢i da ponovno ocjenjivanje mora da potvrdi
kompete ATCG sprovodi aktivnosti sa ciljem osiguranja da akreditovano tijelo za ocjenjivanje
usaglasenopromjrsti stalno ispunjava kriterijume za akreditaciju za poslove za koje je akreditacija
dodjeljena.

ATCG primjenjuje ZPR.01.09-1 Program ocjenjivanja za ocjenjivanje aktivnosti tijela za ocjenjivanje
usaglasenosti tokom ciklusa akreditacije kako bi se osiguralo da se aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti
koje su reprezentativne za obim akreditacije ocjenjuju na relevantnim lokacijama tokom ciklusa
akreditacije, na osnovu ste¢enog iskustva. ZPR.01.09-1 Program ocjenjivanja osigurava da zahtjevi
medunarodnih standarda i drugih normativnih dokumenata koji sadrze zahtjeve za tijela za ocjenjivanje
usaglaSenosti i obim akreditacije se ocjenjuju uzimajuci u obzir procjenjeni rizik.

ODREDIVANJE ELEMENATA PROGRAMA OCJENJIVANJA U SKLADU SA SEMOM
AKREDITACIE

Tokom pocetnog ocjenjivanja, u dodatku lokacija TOU gdje se sprovode ocjenjivanja usaglasenosti, sve
lokacije sa jednom ili viSe prate¢ih aktivnosti moraju biti ocijenjene: formulacija politike, razvoj
procesa/procedura, pregled ugovora, planiranje ocjenjivanja usaglasenosti, preispitivanje i potvrdivanje
rezultata ocjenjivanja usaglaSenosti i odluc¢ivanja o rezultatima.

U svrhu ocjenjivanja u akreditacionom ciklusu, ATCG primjenjuje odgovarajuci Program ocjenjivanja da
osigura aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti,ili najmanje reprezentativnog obima akreditacije koji se
ocjenjuje na relevantnoj lokaciji.U zavisnosti od aktivnosti sprovedenih na pojedina¢nim lokacijama,
ATCG C¢e izabrati primjenjive tehnike koje ukljucuju, ali ne ogranicavaju:
e QOcjenjivanje na licu mjesta,
Ocjenjivanje sa udaljenosti,
Osvjedocenje u implementaciju aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti,
Preispitivanje dokumentacije,
Preispitivanje fajlova,
Mijerne probe,
Pregled PT i medulaboratorijske poredenja TOU,
Validacione provjere,
Nenajavljene provjere,
Intervjuisanje osoblja.
U principu, broj ocjenjiva¢ dana za odredenu vrstu akreditacije zavisi od vrste ocjenjivanja, veliine

TOU, lokacija TOU, kao i obima akreditacije, npr. broj/kompleksnost aktivnosti za koju je akreditacija
dodijeljena.

Program ocjenjivanja moze biti promijenjen nakon prosirenja, smanjenja obima akreditacije, ili bilo koje
promjene obima akreditacije. U ovim slucajevima, princip izbora reprezentativnog uzorka ostaje isti.

Faktori rizika koji uti¢u na izbor tehnika ocjenjivnaja i vremena izmedu uspjesnih ocjenjivanja
lokacija TOU moZe biti:

- kompleksnost aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti (npr. Seme ocjenjivanja usaglaSenosti koje

sadrze provjere-ocjenjivanje fabricke kontrole proizvodnje i ispitivanje uzoraka iz proizvodnje,
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kontrola proizvoda posle dostave);

- postojanje potencijalnih rizika u aktivnostima ocjenjivanja usaglasenosti (npr. ispitivanje/kontrola
proizvodnih karakteristika u slucaju obezbjhedivanja bezbjednosti hrane);

- odnos standardnih i nestandardnih procedura ocjenjivanja usaglasenosti (npr. metode/procedure
razvijene u laboratoriji/kontrolnom ili sertifikacionom tijelu);

- aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti koja su predmet ovlaséivanja/imenovanja;

- postojanje primjedbi i zalbi na rad TOU za odredene zadatke ocjene usaglasenosti, posebno koje
su poslate ATCG;

- broj i priroda nalaza dobijenih u prethodnim ocjenjivanjima, ili prethodnom ciklusu akreditacije;

- -broj lokacija i sprovedenih aktivnosti;

- frekvencija promjena u TOU sa njihovom prirodom u akreditacionom ciklusu (npr. Promjene
osoblja, opreme, itd)

- razlozi za suspenziju u akreditacionom ciklusu.

U slu¢aju kada ocjenjivacki tim ATCG ukljuCuje ocjenjivace/tehnicke eksperte iz drugih
akreditacionih tijela, kao u slucaju kada ATCG sprovodi ocjenjivanja u skladu sa mrezom
prekograni¢ne akreditacije, broj ocjenjiva¢ dana takode zavisi od veli¢ine pripremnih radnji koje
moraju biti sprovedene (prevodenje i Citanje dokumentacije na stranom jeziku, priprema i prevod
zapisa kreiranih u procesu evaluacije, itd). Takode, u slu¢aju tranzicije na novo izdanje referentnog
dokumenta za akreditaciju, ATCG moze odluciti da poveca broj ocjenjivac dana.

U slucajevima kada TOU ne Zeli da podnese svu zahtjevanu dokumentaciju sistema menadzmenta,
kao §to se trazi zahtjevom za akreditaciju, ATCG moze da poveca broj ocjenjiva¢ dana, u slucaju
pregleda nedostaju¢e dokumentacije na lokaciji TOU.

DODATNI FAKTORI RIZIKA U PLANIRANJU OCJENJIVANJA ZA SERTIFIKACIONA
TIJELA ZA SISTEME MENADZMENTA

Za sertifikaciona tijela za sisteme menadzmenta, dodatni faktori rizika koji se uzimaju u obzir su:

- broj izdatih sertifikata za pojedinacne sisteme menadzmenta;

- broj dostupnih ocjenjivaca sertifikacionom tijelu;

- broj prihvacenih/podneSenih transfera sertifikacije;

- broj provjera koje nijesu sprovedene u skladu sa vremenom obezbijedenim procedurama
sertifikacionog tijela;

- kompleksnost organizacije klijenta sertifikacionog tijela 1 postojanje kombinacija viselokacijskih
provjera.

U slucaju da ATCG adekvatno implementira planiranje nadzornih pojeta sertifikacionim tijelima za
sisteme menadzmenta,neophodno je u skladu sa IAF MD 15 imati uspjesan sistem menadzmeta Koji
se predstavlja jedanput godiSnje(u januaru svake kalendarske godine).

DODATNI FAKTORI RIZIKA U PLANIRANJU OCJENJIVANJA ZA SERTIFIKACIONA
TIJELA ZA PROIZVODE

Za sertifikaciona tijela za proizvode, dodatni faktori rizika koji se uzimaju u obzir su:
- kompleksnost sertifikacionog tijela (npr. broj lokacija, broj osoblja koje sprovodi provjere, spoljni
saradnici, proces decentralizovanog donosenja odluka, itd),

- sertifikacija proizvoda klijenta ¢iji je pravni entitet dio ve¢ih pravnih entiteta;
- kompleksnost organizacije klijenta, kombinovanjem provjera i vise lokacijskih provjera.

Imenovano/ovlas¢eno sertifikaciono tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti je u obavezi da obavjesti
ATCG 0 svom prvom ocjenjivanju usaglaSenosti na licu mjesta radi osvjedocenja ATCG u rad u
realnim uslovima. Ukoliko osvjedoCenje ne bude omoguéeno do prvog redovnog nadzornog
ocjenjivanja, ATCG ¢e smanjiti, odnosno povu¢i dodjeljenu akreditaciju.

DODATNI FAKTORI RIZIKA U PLANIRANJU OCJENJIVANJA ZA ISPITNE /
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KALIBRACIONE / MEDICINSKE LABORATORIE

Prilikom ocjenjivanja obima akreditacije laboratorija u po¢etnom ocjenjivanu, kao i ocjenjivanjima
tokom ciklusa akreditacije, treba uzeti u obzir sledece:

- metode ispitivanja/kalibracije svrstati u homogene grupe uzimajuéi u obzir: oblast/podoblast
ispitivanja/kalibracije, tehnike ispitivanja/kalibracije, fiksni i/ili ~ fleksibilni  obim,
proizvod/material koji se ispituje/predmet kalibracije, frekvenciju ispitivanja/kalibracije;

- izabrane metode ispitivanja/kalibracije se mogu ocjeniti na dva nacina: metoda 1- osvjedoCenje U
izvodenje ispitivanja/kalibracije na licu mjesta; metoda 2 - pregled fajla (dokumentacije i
dostupnih zapisa; metoda 3 — intervju za osobljem), pocevsi od uzorkovanja, preko sprovodenja
postupka ispitivanja/kalibracije 1 zavrSavajuéi SizvjeStajem, npr. izvjeStaj o ispitivanju/
sertifikati o kalibraciji;

-za svaku homogenu grupu metoda ispitivanja/kalibracije, odabrani reprezentativni broj
osvjedocenja mora biti dovoljan kako bi se potvrdila kompetentnost laboratorije za sprovodenje
metoda u odnosnoj grupi (osoblja, opreme, lokacije ispitivanja/uslova kalibracije, itd);

- nalazi sa prethodnih ocjenjivanja (npr. neusaglasenosti, rezultati PT ispitivanja, frekventna
promjena osoblja, suspenzija, promjene lokacije (relokacija) laboratorije, itd);

- interna kalibracija sprovedena od ispitne laboratorije,

- fiksni i/ili fleksibilni obim akreditacije

Elementi koji se uzimaju u obzir moraju biti obuhvaceni Programom ocjenjivanja. Na zahtjev
laboratorije, ATCG ¢e obezbijediti informacije o tome kako je izabran reprezentativni uzorak obima
akreditacije za potrebe ocjenjivanja. Tokom ocjenjivanja, tl. za potrebe izrade Programa ocjenjivanja,
neophodno je kombinovati viSe tehnika ocjenjivanja obima akreditacije na nacin da metode
ispitivanja/kalibracija budu ocijenjene nekoliko puta tokom akreditacionog ciklusa koriS¢enjem
razli¢itih tehnika ocjenjivanja (metodal i/ili metoda 2 i/ili metoda 3).

Dodatni rizici koji se uzimaju u obzir su:

- aktivnosti ispitivanja u svrhu zakonske sertifikacije proizvoda (npr. za potrebe ovlasc¢enih /
imenovanih tijela) ili kalibracije u procesima sertifikacije mjernih etalona imjerila / mandatorna
sertifikacija (metod1) ili kombinacija osvjedocenja (metod 1) i pregleda dokumentacije (metod2)
tokom implementacije svakog ocjenjivanja laboratorijske lokacije;

- aktivnosti laboratorija koje rade u regulisanom podrucju (npr. bezbijednosti hrane) / mandatorno
ispitivanje (metod 1) tokom implementacije svakog ocjenjivanja laboratorijske lokacije;

- laboratorije koje sprovode uzorkovanje kao dio obima akreditacije (npr. emisije otpadnih gasova-
ocjenjivanje uzorkovanja metodom 1 je obavezno tokom pocetnog ocjenjivanja iliu svrhu
proSirenja obima akreditacije; u drugim vrstama ocjenjivanja koristi se metod 2);

- laboratorije koje daju misljenja i tumacenja /ocjenjivanje metodom 1 sa primjenom pridruzenih
metoda za ispitivanje/kalibraciju je obavezno tokom pocetnog ocjenjivanja ili u svrhu prosirenja
obima akreditacije; u drugim vrstama ocjenjivanja koristi se metod 2);

- ispitivanja/kalibracija laboratorija se sprovodi na terenu (npr. u prostorijama korisnika);

- razvoj standardnih i nestandardnih metoda ispitivanja/kalibracije/koris¢enje nestandardnih metoda
je uvijek ogroman rizik i obavezujuce je planiranje ocjenjivanja procedura validacije tokom
svakog ocjenjivanja lokacije.

- dostupnost primjenjivin PT aktivnosti i drugih aktivnosti za osiguranje validnosti ispitivanja/
kalibraciju rezulata /tehnickih oblasti gdje nijesu ili je mali broj dostupnih PT i drugih aktivnosti
predstavlja veliki rizik i priznavanje (metod 1) ili kombinaciju priznavanja (metod 1) i pregleda
dokumentacije je obavezujuée (metod 2) tokom realiz¢acije tokom svakogocjenjivanja lokacije.;

- fleksibilan obim akreditacije/ocjenjivanje obima akreditacije zavisi od promjena u redosledu
aktivnosti akreditacije izmedu ocjenjivanja laboratorijske lokacije.

DODATNI FAKTORI RIZIKA U PLANIRANJU OCJENJIVANJA ZA KONTROLNIH TIJELA
Program ocjenjivanja obuhvata ocjenjivanje cjelokupnog obima akreditacije i sve lokacije kontrolnog
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tijela tokom trajanja akreditacionog ciklusa.

Svako ocjenjivanje u ciklusu akreditacije ostvaruje se kroz ocjenjivanje na lokaciji kontrolnog tijela, sto
po pravilu obuhvata ocjenu svih kriterijuma za akreditaciju koji su definisani referentnim standardom
za akreditaciju i drugim normativnim dokumentima, a kroz odredeni broj osvjedocenja aktivnosti
kontrolisanja.

Pocetno ocjenjivanje se sprovodi na nacin da se izabranim tehnikama ocenjivanja procenjuje ispunjenost
svih uslova za akreditaciju (zahtjevi referentnog standarda za akreditaciju i drugi normativni dokumenti)
I obima akreditacije.

Ako se kontrolisanje iz trazenog obima akreditacije vr$i na viSe lokacija, ocjenjivanje se sprovodi na
lokacijama na kojima se obavljaju neke od sledec¢ihkljucnih aktivnosti: definisanje politike; razvoj
procesa i/ili procedura kontrolisanja, proces izbora kontrolora i, po potrebi, pregled ugovora, planiranje
sprovodenja ocjenjivanja usaglasenosti, pregled i odobravanje rezultata ocjenjivanja usaglasenosti 1
odluka o rezultatima ocjenjivanja usaglasenosti. U zavisnosti od obima i vrste navedenih aktivnosti,
odreduje se broj dana na svakoj pojedina¢noj lokaciji

Prilikom pocetnog ocjenjivanja ostvaruje se osvjedoéenje reprezentativnih metoda kontrolisanja iz svake
tehniCke oblasti iz trazenog obima akreditacije. O reprezentativnosti odlucuje imenovani tehnicki
ocjenjivac¢/tehni¢ki ekspert uz konsultaciju sa nadleznim rukovodiocem Odjeljenja za akreditaciju
kontrolnih tijela.

Za ocjenjivanje svake oblasti kontrolisanja iz obima akreditacije, broj dana ocjenjivanja na licu mesta je
po pravilu 1 ocjenjivac-dan, ali se broj moze povecati uzimajuci u obzir broj proizvoda ili grupa
proizvoda kontrolisanja. Takode, vrijeme potrebno za realizaciju ocjenjivanja moze se povecati kada se
obavljaju sloZeni poslovi kontrolisanja (npr. viSe vrsta kontrolisanja prema ugovoru sa naru¢iocem,
dugotrajan proces kontrolisanja i sl.).Prilikom pocetnog ocjenjivanja potrebno je verifikovati rad
kontrolnog tijela u toku realizacije planiranih i ugovorenih poslova kontrolisanja, osim u slu¢ajevima
kada je akreditacija preduslov za ovlas¢ivanke/imenovanje. Tada, prilikom pocetnog ocjenjivanja,
evaluacija sprovodenja postupka kontrolisanja moze se realizovati kroz simulaciju istih, a broj dana
evaluacije je po pravilu isti kao da se radi o realnom ocjenjivanju. Ukoliko je akreditacija preduslov za
imenovanje/ovlas¢ivanje, akreditacija moze biti dodjeljena i uz osvjedocenje u rad tijela za ocjenjivanje
usaglasenosti u simuliranim uslovima.

Imenovano/ovlas¢eno kontrolno tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti je u obavezi da obavjesti ATCG o
svom prvom ocjenjivanju usaglasenosti radi osvjedocenja ATCG u rad u realnim uslovima. Ukoliko
osvjedoCenje ne bude omoguceno do prvog redovnog nadzornog ocjenjivanja, ATCG ¢e smanjiti,
odnosno povuéi dodjeljenu akreditaciju.

Takode, u ovim slucajevima zakonski zahtjevi, zahtjevi relevantnih standarda ili zahtevi nadleznog
drzavnog organa mogu uticati na traZzeni obim akreditacije

Broj ocjenjiva¢ dan raste najmanje za 0,5 u sluc¢aju kada kontrolno tijelo koristi eksterne usluge
ispitivanja koje su podrska kontrolisanju.

Dodatni rizici koji se uzimaju u obzir su:

u ciklusu akreditacije provjerava se i ocjenjuje rad svog klju¢nog osoblja koje je odgovorno i ovlaséeno
za obavljanje poslova kontrolisanja iz obima akreditacije, odnosno osoblja ¢iji rad utice na rezultate
akreditovanih kontrolisanja. Ako je viSe razli¢itih lica (kontrolora) ovlas¢eno za obavljanje istih poslova
kontrolisanja, ocjenjivanje njihove kompetentnosti ¢e se vrsiti na nacin da se ne ponavljaju lica u €iji se
rad predhodno osvedocilo (osim ako je to drugacije planirano iz specificnih razloga, npr. efikasnost
sprovedenih korektivnih mera i sl.). ATCG vrsi izbor kontrolora u ¢iji ¢e se rad ocjenjivacki tim ATCG
osvjedociti, pri ¢emu se moraju uzeti u obzir slede¢i faktori rizika (npr. novozaposleni, rizici u vezi sa

slozeno$¢u poslova kontrolisanja, efektivnost internog nadzora rada kontrolora i sl.).
Qdagovornost: Rukovodilac nadleznog odjeljenja/ocjenjivac
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4.7.1 Redovna ocjenjivanja u ciklusu akreditacije

Redovna ocjenjivanja se realizuju u skladu sa ZPR.01.09-1 Programom ocjenjivanja, koristec¢i
primjenjive tehnike ocjenjivanja, vode¢i rauna da period izmedu dva ocjenjivanja na lokaciji klijenta
ne moze biti duzi od dvije godine.

Interval izmedu ocjenjivanja u ciklusu akreditacije, kao i primjenjive tehnike ocjenjivanja zavise od
rezultata realizovanih ocjenjivanja, prirode utvrdenih neusaglaSenosti, efikasnosti uspostavljenog
sistema menadzmenta, rezultata internih provjera, preispitivanja od strane rukovodstva,rezultata internih
provjera, rezultata uces¢a u medulaboratorijskim poredenjima i PT aktivnostima, rezultata razrjeSenja
prigovora, frekvencije promjena u akreditovanom TOU koji mogu uticati na status akreditacije i sl.

TOU je u obavezi da potrebnu dokumentaciju za realizaciju redovnog ocjenjivanja dostavi najkasnije
1,5 mjeseci prije planiranog termina realizacije. Po pravilu, tim za ocjenjivanje ostaje isti tokom ciklusa
akreditacije, ali angaZovan u sastavu koji odgovara planiranim aktivnostima ocjenjivanja u skladu sa
programom ocjenjivanja.

Tokom faze pripreme svakog ocjenjivanja (nadzorne, proSirenja ili ponovne akreditacije), ATCG
dostavlja akreditovanom TOU Upitnik o promjenama (oznaka: ZPR.01.51), s rokom povratnog
odgovora od najvise 10 dana.

Upitnik obuhvata informacije o:
« Promjenama u vlasnickoj, pravnoj, upravljackoj i operativnoj strukturi;
Promjenama u odnosima s klijentima, mati¢nim ili povezanim organizacijama;
- Promjenama u resursima, lokacijama, opremi, osoblju, obimu akreditacije
Bilo kakvim drugim promjenama koje mogu uticati na kriterijume pod kojima je dodjeljena
akreditacija

Tokom samog ocjenjivanja, tim za ocjenjivanje mora:

- Provijeriti informacije iz dostavljenog upitnika ZPR.01.51;

- Postaviti dodatna pitanja ako postoje nejasnoce;

- Kod akreditovanih kontrolnih tijela posebno analizirati potencijalni uticaj promjena na zahtjeve za
Tip A nezavisnost, u skladu s Anksom A1l standarda MEST EN ISO/IEC 17020 stav b) i stav c)
kao i dodatkom A - Zahtjevi za nezavisnost kontrolnih tijela, Anl ILAC P15. Ispunjavanje zahtjeva
zanezavisnost A.1 bi A.l.c zatip A je binarno (da/ne) Sto znaci da djelimicno ispunjavanje zahtjeva
zanezavisnost tipa A nije moguce. Takode, to znaci da analiza rizika na osnovu koje ¢e biti donesene
kontrolne mjere u cilju smanjivanja rizika po nepristrasnost u situaciji u kojoj zahtjevi za
nezavisnost Tip A nijesu ispunjeni, nije moguce. Dakle, moguce je samo otklanjanje situacije koja
nije u skladu sa ovim zahtjevima za Tip A. Zahtjevi za nezavisnost A.1.d (MEST EN ISO/IEC
17020) za Tip A se mogu pokriti kroz kontrolne mjere koje proisticu iz analize rizika.

Dokumentacija koja se dostavlja ocenjiva¢ima/tehni¢kim ekspertima za potrebe pripreme i sprovodenja
redovnog nadzornog ocjenjivanja TOU obuhvata:
- Izvjestaj sa prethodnih ocjenjivanja (na odgovaraju¢em vazecem obrascu ZPR.01.22- ZPR.01.26-
1) 1 kada je primjenjivo zakljucen Izvjestaj o neusaglaSenostima (na vaze¢em obrascu ZPR.01.21-
1);
- dokumentacija sistema menadzmenta dostavljena od strane TOU, kada je to relevantno;
- zapisi o uces¢u u medulaboratorijskim poredenjima ILC/PT, kada je to primjenjivo;
- izvjestaj o inernoj provjeri 1 preispitivanju od strane rukovodstva dostavljen od strane TOU;
- zapisi o rjeSavanju zalbi i prigovora, ukoliko ih je bilo;
- informacije i dokumentacija u vezi sa promjenama TOU od prethodnog ocjenjivanja;
- promjene legislative, kada je primjenjivo;
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- Plan ocjenjivanja (obrazac ZPR.01.08);

- obrazac Kontrolne liste /obrazac Radnog lista;

- drugi vazeci obrasci koji su primjenjivi tokom i nakon ocjenjivanja (npr. Zapisnik o prisustvu na
zavrSnom sastanku, IzvjeStaj o neusaglaSenostima, IzvjeStaj o ocjenjivanju, Radni list za
osvjedoCenje ocjenjivaca sertifikacionog tijela (za sertifikaciona tijela za proizvode / za
sertifikaciona tijela za sisteme menadZmenta), Radni list za pregled dokumentacije klijenta
sertifikacionog tijela (za sertifikaciona tijela za sisteme menadzmenta), itd.

- za sertifikaciona tijela za sisteme menadzmenta, godi$nje informacije i podatke sertifikacionog

- tijela (ZUP.03.01).

Napomena 1: U slucaju da postoje promjene u timu ocjenjivata novoimenovanom ¢lanu ¢e biti
obezbijedena dodatna dokumentacija u skladu sa tackom 4.3.2 ovog dokumenta.

Napomena 2: Za ocjenjivace i tehni¢ke eksperte koji su u stalnom radnom odnosu u ATCG nije potrebno
dostavljati navedenu internu dokumentaciju ATCG (procedure, smjernice, obrasce) smatrajuci je
dostupnom unutar ATCG. Zapisi o internoj komunikaciji se cuvaju.

Savjetnik u nadleznom odjeljenju je odgovoran za ¢uvanje zapisa 0 gore navedenoj komunikaciji.

U toku jednog ciklusa akreditacije svi postupci ocjenjivanja usaglasenosti iz obima akreditacije moraju
biti ocjenjeni koris¢enjem prikladnih tehnika ocjenjivanja.

4.7.2 Kriterijumi za izradu programa ocjenjivanja
a) Laboratorije za ispitivanje/kalibraciju (uklju¢ujuéi medicinske laboratorije)

Ocjenjivanje laboratorije i njenog obima akreditacije u toku ciklusa akreditacije planira se kroz Program
ocjenjivanja (ZPR.01.09-1) uzimajuci u obzir rizik povezan sa poslovima ispitivanja/etaloniranja prema
obimu akreditacije.

U prvom ciklusu akreditacije, sve laboratorijske lokacije sa jednom ili viSe kriti¢nih aktivnosti se osim
na pocetnom ocjenjivanju ocjenjuju najmanje jo§ jednom. Raspored ocjenjivanja na razli¢itim
lokacijama laboratorije tokom ciklusa akreditacije je odreden u skladu sa Programom ocjenjivanja
tokom ciklusa akreditacije 1 zavisi od rezultata prethodnih ocjenjivanja i doneSenih odluka o akreditaciji.

Odabir osoblja u ¢iji ¢e se rad osvjedociti ocjenjivacki tim ATCG tokom trajanja ciklusa akreditacije
navodi se u okviru Programa ocjenjivanja, pri ¢emu se moraju uzeti u obzir faktori rizika (npr.
novozaposleni, rizici 1 slozenost aktivnosti kontrolisanja, efikasnost internog pracenja (nadzor nad
radom osoblja i dr.)

U odnosu na izloZenost rizicima (Tabela 1), ATCG je napravio uslovnu podjelu laboratorija na:
laboratorije niskog rizika, laboratorije srednjeg rizika i laboratorije visokog rizika.

TABELA 1: Odredivanje grupe rizika za laboratorije za ispitivanje / etaloniranje

. Kriterijumi .
Faktori 1 > 3 Ocjena
1-2 oblasti 3-5 oblasti >5 oblasti
Slozenost obima | ispitivanja,bez | . ..~ ~ . ispitivanja, a koje
L akreditacije rizi¢nih Ispitivanja, a koje mogu da ukljuce i
oblasti*/ | Mogudaukljucei | . d Blasti* !
120blasti | (MvEe0dd) S
o rizi¢ne oblasti* / .
etaloniranja 3-5 oblasti etaloniranja
etaloniranja
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standardnih i
nestandardnih
2 metoda u Svemetodesu | >2/3standardnih | >2/3 nestandardnih
' prijavljenom/ standardne metoda metoda
dodijeljenom
obimu
akreditacije
3. Broj lokacija 1 2 >2
5-100
Lo (u pojedinoj 100-500 > 500
Obim i ucestalost oblasti | (u pojedinoj oblasti | (u pojedinoj oblasti
usluga koje se L Lo b ) Lo PR )
pruZaju |sp|t_|var_ua/etal |sp|t|vanja/§tz%lqn|rg |sp|t|vanja/§tzilo'n|rg
4. Klijentimam (npr oniranja, ne nja, ne u_kljucujucn nja, ne u_kl]ucujuc1
broj izdatih ' ukljucujuci rutinska rutinska
N rutinska ispitivanja/etalonira | ispitivanja/etalonira
izvjeStaja) PR . ;
ispitivanja/etal nja) nja)
oniranja)
Nema migracije Ima migracije
klju¢nog osoblja klju¢nog osoblja
Kretanje i Nema nadleinpg_za nadlein_og_za
5. migracije na migracije up_ravljanje_ up_ravljanje_
spisku osoblja osoblja osobljem, ana_lllzu osobljem, ana_lllzu
rezultata i rezultata i
verifikaciju verifikaciju
1zvjestaja 1zvjeStaja
Odnos broja
novozaposlenih i
iskusnih kadrova
za specifi¢ne
6 funkcije >2/3izvrsilacasa | <2/3izvrsilacasa
' (posebno vezano iskustvom iskustvom
za ispitivanje,
tumacenje
rezultata i
izvjeStavanje)
NeusaglaSenosti U
ciklusu
akreditacije koje
bi mogle
7. predstavljati rizik Ne Da
po kompetentnost
za obavljanje
poslova
ispitivanja/etaloni
ranja koji su pod
akreditacijom
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Prethodna
"istorija“ sankcija
(potpunih ili
djelimi¢nih), npr.
suspenzija/smanje
nje obima i sl.

Ne

Da

Prethodni ucinak
u aktivnostima
spoljnjeg pracenja
validnosti
rezultata (npr. PT
ili ILC poredenja)

Rezultati su

zadovoljavajué

Za neusaglasenosti
koje su posledica
nezadovoljavajucih
rezultata uceséa u
PTilLCsu
sprovedene
adekvatne mjere

Za neusaglasenosti
koje su posledica
nezadovoljavajucih
rezultata ucescéa u
PT i ILC nisu
preduzete
adekvatne mjere

10.

Izvjestavanje 0
misljenjima i
tumacenjima

Ne

Da

11.

Kombinacija
fiksnog i
fleksibilnog
obima
akreditacije

Ne

Da

12.

Obavljanje
uzorkovanja
kao
samostalna
aktivnost

Ne

Da

13.

ostali primjenjivi
rizici (navesti)

Prosjec¢na ocjena:

* Rizicne oblasti ispitivanja su npr. hrana, medicinska ispitivanja, ispitivanje bezbjednosti proizvoda i sl.

Na osnovu sagledavanja mogucih rizika, ATCG je ustanovio uslovnu podjelu Laboratorija na sledece tri

grupe:

- Malo rizi¢ne laboratorije: prosje¢na ocjena < 1,5
- Srednje rizi¢ne laboratorije: prosje¢na ocjena 1,5 —2,5
- Visoko rizi¢ne laboratorije: prosje¢na ocjena > 2,5

Na ucestalost 1 sveobuhvatnost ocenjivanja u ciklusu akreditacije uticu razliciti faktori rizika, pri ¢emu

se moraju postovati sledeca pravila za planiranje ocjenjivanja u ciklusu:

- U prvom ciklusu akreditacije ATCG ce realizovati godi$nja nadzorna ocjenjivanja na licu mjesta, bez

obzira kojoj grupi rizika laboratorija pripada.

- ATCG moZe razmotriti pomeranje nadzornih ocjenjivanja na licu mjesta u prvom ciklusu akreditacije u

odredenim slu¢ajevima:

e na zahtev laboratorije: TOU moze podneti obrazlozeni zahtev za odlaganje, na primer zbog
privremenih nemogucnosti rada, organizacionih promena, vanrednih okolnosti (npr. prirodne

nepogode);

¢ nainicijativu ATCG: Ako ATCG proceni da odredeno ocenjivanje moze biti pomereno a iz razloga

na koje ne moze uticati, uz o€uvanje poverenja u kompetentnost laboratorije.

Ukoliko zahtev dolazi od strane laboratorije, ATCG moze zahtevati dodatne informacije ili dokumentaciju
da bi ocenio rizik u vezi sa odlaganjem. Tokom perioda odlaganja, ATCG ¢e ramotriti alternativne metode
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nadzora, kao Sto je daljinsko ocenjivanje ili pregled dokumentacije (npr. izvjestaj sa interne provjere,
zapisnici o preispitivanju od strane rukovodstva, generisani izvjestaji sa pripadaju¢im zapisima, izvjestaji
o realizovanim korektivnim mjerama, rezultati rjeSavanja prigovora i zalbi, rezultati o realizovanim PT/ILC
itd).

U ovim slu¢ajevima, ATCG ¢e sprovedenu analizu dokumentovati (zapisnik sa sastanka nadleznog osoblja)
uz navodenje odluke o odlaganju i alternativnim metodama nadzora u vremenu odlaganja, aZurirati
Program ocjenjivanja i 0 svemu obavestiti CAB.

Maksimalno trajanje odlaganja obi¢no ne prelazi 6 meseci bez ozbiljnih posledica po status akreditacije.

- U drugom ciklusu akreditacije moguce je izostaviti realizaciju godiSnjeg ocjenjivanja akreditovane
laboratorije na lokaciji i povecati period izmedu dva ocenjivanja u skladu sa Programom ocjenjivanja,
ukoliko se radi o laboratoriji iz niskorizi¢ne , pri ¢emu se mora voditi ra¢una da period izmedu dva
uzastopna ocjenjivanja ne moze biti duzi od 2 godine (24 mjeseca). Povecanje perioda izmedu
ocjenjivanja na lokaciji laboratorije je moguce i u slu¢ajevima kada laboratorija obavlja dugi niz godina
ispitivanja/etaloniranja u istoj(im) oblasti(ma) koja se nijesu bitno mijenjala (odnosi se na referentna
dokumenta za ispitivanje/etaloniranje), a pri tome je odrzavan stabilan sistem rada. Pravilo vazi za
laboratorije iz niskorizi¢ne i srednjeriziéne grupe.

- Ukoliko se godisnje ocjenjivanje na lokaciji laboratorije izostavi ocjenjivanje u ciklusu ¢e se realizovati
kroz dokumentaciono ocjenjivanje i to najmanje izvjeStaja sa interne provjere, izvjesta 0
preispitivanju od strane rukovodstva, generisanih izvjestaja o ispitivanju/etaloniranju i pripadaju¢ih
zapisa o sprovodenju postupka ispitivanja/etaloniranja, rezultata 0 realizovanim PT/ILC i ostalih
aktivnosti na obezbjedenju validnosti rezultata ispitivanja/etlonirnja, izvjeStaja 0 realizovanim
preventivnim/korektivnim mjerama, rezultata rjeSavanja prigovora, ako je istih bilo u prethodnom
periodu itd). Mora se voditi raCuna da period izmedu dva uzastopna ocjenjivanja na licu mjesta ne
bude duzi od 2 godine (24 mjeseca).

- Zalaboratorije iz visokorizi¢ne grupe realizacija godi$njih ocjenjivanja na licu mjesta se podrazumjeva
nezavisno o kojem ciklusu akreditacije se radi.

- Smanjenje perioda izmedu ocjenjivanja laboratorije na licu mjesta je moguce ako postoje ozbiljni
problemi u funkcionisanju (npr. opravdani prigovori na rad laboratorije, velika frekvencija promjena
osoblja, Cesta promjena referentnih dokumenata za ispitivanje/etaloniranje 1 dr.).

Odgovornost: Rukovodilac nadleznog odjeljenja/Vodeci oCjenjivac

b) Kontrolna tijela

Ocjenjivanje kontrolnog tijela i njegovog obima akreditacije u toku ciklusa akreditacije planira se kroz
Program ocjenjivanja (ZPR.01.09-1) uzimajuci u obzir rizik povezan sa poslovima kontrolisanja prema
obimu akreditacije.

U prvom ciklusu akreditacije, sve lokacije kontrolnog tijela sa jednom ili vise kriti¢nih aktivnosti se osim
na pocetnom ocjenjivanju ocjenjuju najmanje jos jednom. Raspored ocjenjivanja na razli¢itim lokacijama
kontrolnog tijela tokom ciklusa akreditacije je odreden u skladu sa Programom ocjenjivanja i zavisi od
rezultata prethodnih ocjenjivanja 1 donesenih odluka o akreditaciji.

Odabir osoblja u ¢iji ¢e se rad osvjedociti ocjenjivacki tim ATCG tokom trajanja ciklusa akreditacije
navodi se u okviru Programa ocjenjivanja, pri ¢emu se moraju uzeti u obzir faktori rizika (npr.
novozaposleni, rizici 1 sloZzenost aktivnosti kontrolisanja, efikasnost internog pracenja (nadzor nad radom
osobljaidr.)

Na osnovu sagledavanja mogucih rizika (Tabela 2), ATCG je uspostavilo uslovnu podjelu kontrolnih tijela
u tri grupe: kontrolna tijela niskog rizika, kontrolna tijela srednjeg rizika, kontrolna tijela visokog rizika.

TABELA 2: Odredivanje grupe rizika za kontrolno tijelo
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Faktori

Kriterijumi

2

3 Ocjena

Slozenost obima
akreditacije

1-2 oblasti
kontrolisanja, bez
rizi¢nih oblasti*

3-5 oblasti
kontrolisanja, a
koje mogu da
ukljuce I rizicne
oblasti* (ne
vise od 2)

>5 oblasti
kontrolisanja, a
koje ukljucuju i
rizi¢ne oblasti*

Broj lokacija

2

>2

Broj lica angazovanih u
kontrolisanju

<10

10-20

>20

Promjene klju¢nog
osoblja

>2

Odnos broja
novozaposlenih i
iskusnih kadrova za
specifi¢ne funkcije
(posebno vezano za
kontrolisanje,

tumacenje rezultata i
izvjeStavanje)

> 2/3izvrsilaca sa
iskustvom

< 2/3izvrsilaca sa
iskustvom

Neusaglasenosti u
ciklusu akreditacije
koje bi mogle
predstavljati rizik po
kompetentnost za
obavljanje poslova

kontrolisanja koji su pod
akreditacijom

Ne

Da

Prethodna "istorija‘“
sankcija (potpunih ili
djelimi¢nih), npr.
suspenzija/smanjenje
obimai sl.

Ne

Da

Oblasti kontrolisanja su
predmet imenovanja

/ovlas¢enja

Ne

Da

ostali primjenjivi rizici
(navesti)

10.

Prosje¢na ocjena :

* Rizicne oblasti su npr. kontrolisanje hrane, kontrolisanje bezbjednosti proizvoda i sl.

Na osnovu sagledavanja mogucih rizika, ATCG je ustanovio uslovnu podjelu kontrolnih tijela na
sledeée tri grupe:
- Prvagrupa - Kontrolna tijela niskog rizika: Prosje¢na ocjena < 1,5
- Druga grupa - Kontrolna tijela srednjeg rizika: Prosje¢na ocjena 1,5 - 2,5

- Treca grupa - Kontrolna tijela visokog rizika: Prosje¢na ocjena > 2,5

PR.01-7/16.04.2026.

Strana/ukupno strana
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Na ucestalost 1 Sveobuhvatnost ocenjivanja u ciklusu akreditacije uticu razli¢iti faktori rizika, pri
c¢emu se moraju posStovati sledeca pravila za planiranje ocjenjivanja u ciklusu:

- U prvom ciklusu akreditacije ATCG ¢e realizovati godisnja nadzorna ocjenjivanja na licu mjesta,
bez obzira kojoj grupi rizika kontrolno tijelo pripada.

ATCG moze razmotriti pomeranje nadzornih ocjenjivanja na licu mjesta u prvom ciklusu akreditacije u
odredenim slucajevima:

e na zahtev TOU: TOU moze podneti obrazloZeni zahtev za odlaganje, na primer zbog privremenih
nemogucnosti rada, organizacionih promena, vanrednih okolnosti (npr. prirodne nepogode);

e nainicijativu ATCG: Ako ATCG proceni da odredeno ocenjivanje moZze biti pomereno a iz razloga
na koje ne mozZe uticati, uz o€uvanje poverenja u kompetentnost TOU.

Ukoliko zahtev dolazi od strane TOU, ATCG moze zahtevati dodatne informacije ili dokumentaciju da bi
ocenio rizik u vezi sa odlaganjem. Tokom perioda odlaganja, ATCG ¢e ramotriti alternativne metode
nadzora, kao S$to je daljinsko ocenjivanje ili pregled dokumentacije (npr. izvjeStaj sa interne provjere,
zapisnici o preispitivanju od strane rukovodstva, generisani izvjeStaji sa pripadajuim zapisima o
sprovodenju postupka kontrolisanja, izvjestaji o realizovanim preventivnim/korektivnim mjerama, rezultati
rjeSavanja prigovora i zalbi, itd).

Maksimalno trajanje odlaganja obi¢no ne prelazi 6 meseci bez ozbiljnih posledica po status akreditacije.

- U drugom ciklusu akreditacije moguée je izostaviti realizaciju godiSnjeg ocjenjivanja
akreditovanog kontrolnog tijela na lokaciji i povecati period izmedu dva ocjenjivanja u skladu sa
Programom ocjenjivanja, ukoliko se radi o kontrolnom tijelu iz niskorizi¢ne grupe

- Povecanje perioda izmedu ocjenjivanja na lokaciji kontrolnog tijela je moguce i u slucajevima
kada kontrolno tijelo obavlja dugi niz godina kontrolisanja u istoj oblasti koja su standardizovana
1 koja se nijesu bitno mijenjala, a pri tome je odrZavan stabilan sistem rada. Pravilo vazi za
kontrolna tijela iz niskorizi¢ne i srednjerizi¢ne grupe , pri ¢emu se mora voditi racuna da period
izmedu dva uzastopna ocjenjivanja ne moze biti duzi od 2 godine (24 mjeseca).

- Ukoliko se godiSnje ocjenjivanje na lokaciji kontrolnog tela izostavi, ocjenjivanje u ciklusu ¢e se
realizovati kroz ocjenjivanje dokumentacije a najmanje izvjeStaja sa interne provjere, zapisnika
o preispitivanju od strane rukovodstva, generisanih izvjestaja o kontrolisanju i pripadajucih zapisi
o sprovodenju postupka kontrolisanja, izvjeStajao realizovanim preventivnim/korektivnim
mjerama, rezultata rjeSavanja prigovora i zalbi, ako je istih bilo u prethodnom periodu itd). Mora
se voditi rauna da period izmedu dva uzastopna ocjenjivanja na licu mjesta ne bude duzi od 2
godine (24 mjeseca).

- Za kontrolna tijela iz visokorizicne grupe realizacija godiSnjih ocjenjivanja na licu mjesta se
podrazumjeva nezavisno o kojem ciklusu akreditacije se radi.

- Smanjenje perioda izmedu ocjenjivanja kontrolnog tijela na licu mjesta je moguce ako postoje
ozbiljni problemi u funkcionisanju (npr. opravdani prigovori/Zalbe na rad kontrolnog tijela, velika
frekvencija promjena osoblja, Cesta promjena referentnih dokumenata za kontrolisanje i dr.).

- Kontrolno tijelo tipa A treba, takode da dostavi analizu rizika po nepristrasnost, kao 1 dokaze o
odrzavanju uskladenosti sa zahtjevima A.1b u A.1.c ISO/IEC 17020.

Odgovornost: Rukovodilac nadleznog odjeljenja/Vodeci ocjenjivac

c) Sertifikaciona tijela za sertifikaciju proizvoda

Ocjenjivanje sertifikacionog tijela za proizvode i njegovog obima akreditacije u toku ciklusa
akreditacije planira se kroz Program ocjenjivanja (ZPR.01.09-1) uzimajuéi u obzir rizik povezan sa
poslovima sertifikacije prema obimu akreditacije.

U prvom ciklusu akreditacije, sve lokacije sertififikacionog tijela sa jednom ili vise kriti¢nih aktivnosti se
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osim na pocetnom ocjenjivanju ocjenjuju najmanje jo$ jednom. Raspored ocjenjivanja na razliitim
lokacijama sertifikacionog tijela tokom ciklusa akreditacije je odreden u skladu sa Programom
ocjenjivanja i zavisi od rezultata prethodnih ocjenjivanja i doneSenih odluka o akreditaciji.

Odabir osoblja u ¢iji ¢e se rad osvjedoditi ocjenjivacki tim ATCG tokom trajanja ciklusa akreditacije
navodi se u okviru Programa ocjenjivanja, pri ¢emu se moraju uzeti u obzir faktori rizika (npr.
novozaposleni, rizici i sloZzenost aktivnosti kontrolisanja, efikasnost internog prac¢enja (nadzor nad radom
osoblja i dr.)

Na osnovu sagledavanja mogucih rizika (Tabela 3), ATCG je uspostavilo uslovnu podjelu sertifikacionih
tijela za proizvode u tri grupe: sertifikaciona tijela niskog rizika, sertifikaciona tijela srednjeg rizika,
sertifikaciona tijela visokog rizika.

TABELA 3: Odredivanje grupe rizika za sertifikaciono tijelo za proizvode

. Kriterijumi .
Faktori 1 > 3 Ocjena
1 SloZenost obima 1-2 Seme 3-5 Sema >5 Sema
' akreditacije sertifikacije sertifikacije sertifikacije
5 Odnos internog i Interno Eksterno Eksterno
' eksterno ne vise od vise od
angazovanog 50% 50%
osoblja
Odnos broja
novozaposlenih i iskusnih
kadrova za specifi¢ne
funkcije (posebno vezano s 2! 3 < 2/3
3. za sertifikaciju i izvrSilaca izvrSilaca
. sa sa
donosenje iskustvom iskustvom
odlukao
sertifikaciji)
4 Seme Sopstveni | Kombinovano Eksterni
' sertifikacije resursi (interniieksterni | resursi
koje resursi)
ukljucuju
ispitivanje
NeusaglaSenosti u ciklusu
akreditacije koje bi
mogle predstavljati rizik
po kompetentnost za Ne Da
5. realizaciju poslova
sertifikacije
Prethodna "istorija‘“
sankcija (potpunih ili
djelimic¢nih), npr. Ne Da
6. suspenzija/smanjenje
obima i sl.
Sema(e)
sertifikacije je(su)
. predmet Ne Da
' notifikacije/ovla
S¢enja
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8 Broj lokacija 1 2 >2
9. ostali primjenjivi
rizici (navesti)

10. |Prosje¢na ocjena :

Na osnovu sagledavanja mogucih rizika, ATCG je ustanovio uslovnu podjelu sertifikacionih tijela za
proizvode na sledeée tri grupe:

- Prvagrupa - Sertifikaciona tijela niskog rizika: Prosjecna ocjena < 1,5

- Druga grupa - Sertifikaciona tijela srednjeg rizika: Prosje¢na ocjena 1,5 - 2,5

- Treca grupa - Sertifikaciona tijela visokog rizika: Prosje¢na ocjena > 2,5

Na ucestalost i sveobuhvatnost ocenjivanja u ciklusu akreditacije uticu razli¢iti faktori rizika, pri ¢emu
se moraju posStovati slede¢a pravila za planiranje ocjenjivanja u ciklusu:

- U prvom ciklusu akreditacije ATCG ¢e realizovati godiSnja nadzorna ocjenjivanja na licu mjesta,
bez obzira kojoj grupi rizika sertifikaciono tijelo pripada.

ATCG moZe razmotriti pomeranje nadzornih ocjenjivanja na licu mjesta u prvom ciklusu akreditacije u
odredenim slucajevima:

e na zahtev TOU: TOU moZe podneti obrazloZeni zahtev za odlaganje, na primer zbog privremenih
nemogucénosti rada, organizacionih promena, vanrednih okolnosti (npr. prirodne nepogode);

¢ nainicijativu ATCG: Ako ATCG proceni da odredeno ocenjivanje moZze biti pomereno a iz razloga
na koje ne moze uticati, uz ouvanje poverenja u kompetentnost TOU.

Ukoliko zahtev dolazi od strane TOU, ATCG moze zahtevati dodatne informacije ili dokumentaciju da bi
ocenio rizik u vezi sa odlaganjem. Tokom perioda odlaganja, ATCG ¢e ramotriti alternativne metode
nadzora, kao §to je daljinsko ocenjivanje ili pregled dokumentacije (npr. izvjestaj sa interne provjere,
zapisnici o preispitivanju od strane rukovodstva, generisani sertifikati sa pripadaju¢im zapisima o
sprovodenju postupka sertifikacije, izvjestaji o realizovanim preventivnim/korektivnim mjerama, rezultati
rjeSavanja prigovora i Zalbi, itd).

Maksimalno trajanje odlaganja obi¢no ne prelazi 6 meseci bez ozbiljnih posledica po status akreditacije.

- U drugom ciklusu akreditacije moguce je izostaviti realizaciju godiSnjeg ocjenjivanja akreditovanog
sertifikaconog tijela na lokaciji 1 povecati period izmedu dva ocjenjivanja u skladu sa Programom
ocjenjivanja, ukoliko se radi o sertifikaconom tijelu iz Prve grupe.

- Povecanje perioda izmedu ocjenjivanja na lokaciji sertifikaconog tijela je moguce i u slucajevima kada
sertifikacono tijelo primjenjuje Semu sertifikacije koja se nije duzi vremenski period bitno mijenjala, a
pri tome je odrzavan stabilan sistem rada. Pravilo vaZi za sertifikacona tijela iz niskorizicne 1
srednjerizi¢ne grupe.

- Ukoliko se godiSnje ocjenjivanje na lokaciji sertifikaconog tijela izostavi, ocjenjivanje u ciklusu ¢e se
realizovati kroz ocjenjivanje dokumentacije a najmanje izvjeStaja o internoj provjeri, izvestaja o
preispitivanju od strane rukovodstva, rezultata preduzetih mjera, ako je primjenjivo, rezultata
rjeSavanja prigovora i zalbi, ako je istih bilo u prethodnom periodu.

- Za sertifikacona tijela iz visokorizicne grupe realizacija godi$njih ocjenjivanja na lokaciji se
podrazumjeva, uz koris¢enje svih prikladnih tehnika ocjenjivanja.
- Ukoliko vlasnik Seme sertifikacije ima odredene zahtjeve u pogledu frekvencije ili nacina ocjenjivanja

sertifikacionog tijela za proizvode na licu mjesta, bez obzira kojoj grupi sertifikaciono tijelo pripada sa
aspekta rizika, ATCG c¢e uzeti u obzir te zahtjeve ukoliko oni nijesu u suprotnosti sa referntnim
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harmonizovanim standardom za akreditaciju sertifikacionih tijela za proizvode.
Odgovornost: Rukovodilac nadleznog odjeljenja/Vodeci ocjenjivac

d) Sertifikaciona tijela za sertifikaciju sistema menadZmenta

Ocjenjivanje sertifikacionog tijela za sisteme menadzmenta i njegovog obima akreditacije u toku ciklusa
akreditacije planira se kroz Program ocjenjivanja (ZPR.01.09-1) uzimajuéi u obzir rizik povezan sa
poslovima sertifikacije prema obimu akreditacije.

U prvom ciklusu akreditacije, sve lokacije sertififikacionog tijela sa jednom ili vise kriticnih aktivnosti se
osim na pocetnom ocjenjivanju ocjenjuju najmanje jo$ jednom. Raspored ocjenjivanja na razliitim
lokacijama sertifikacionog tijela tokom ciklusa akreditacije je odreden u skladu sa Programom
ocjenjivanja i zavisi od rezultata prethodnih ocjenjivanja i doneSenih odluka o akreditaciji.

Odabir osoblja u ¢iji ¢e se rad osvjedoditi ocjenjivacki tim ATCG tokom trajanja ciklusa akreditacije
navodi se u okviru Programa ocjenjivanja, pri ¢emu se moraju uzeti u obzir faktori rizika (npr.
novozaposleni, rizici i sloZenost aktivnosti kontrolisanja, efikasnost internog prac¢enja (nadzor nad radom
osoblja i dr.)

Na osnovu sagledavanja mogucih rizika (Tabela 4), ATCG je uspostavilo uslovnu podjelu sertifikacionih
tijela za sisteme menadzmenta u tri grupe: sertifikaciona tijela niskog rizika, sertifikaciona tijela srednjeg
rizika, sertifikaciona tijela visokog rizika.

TABELA 4: Odredivanje grupe rizika za sertifikaciono tijelo za sisteme menadzmenta

ctor Kriterijumi )
Faktori 1 2 3 Ocjena
1 Slozenost obima 1-2 Seme 3-5 Sema >5 Sema

' akreditacije sertifikacije sertifikacije sertifikacije
5 Odnos internog i eksterno Interno Eksterno ne vise | Eksterno vise od

' angazovanog osoblja od 50% 50%

Seme sertifikacije

3 ukljucuju ocjenjivanje Ne Da

kompetencije osobe na
osnovu prakti¢nog ispita

NeusaglaSenosti u ciklusu
akreditacije koje bi
mogle predstavljati rizik
4. po kompetentnost za Ne Da
obavljanje poslova
kontrolisanja koji su pod
akreditacijom
Prethodna "istorija“
sankcija (potpunih ili
5 djelimi¢nih), npr. Ne Da
' suspenzija/smanjenje
obimai sl.

6. Broj lokacija 1 2 >2
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7 Hostali primjenjivi rizici
(navesti)
Prosje¢na ocjena :

Na osnovu sagledavanja moguc¢ih rizika, ATCG je ustanovio uslovnu podjelu sertifikacionih tijela za
sisteme menadzmenta na sledece tri grupe:

- Prvagrupa - Sertifikaciona tijela niskog rizika: Prosje¢na ocjena < 1,5

- Druga grupa - Sertifikaciona tijela srednjeg rizika: Prosje¢na ocjena 1,5 - 2,5

- Treca grupa - Sertifikaciona tijela visokog rizika: Prosje¢na ocjena > 2,5

Na ucestalost 1 Sveobuhvatnost ocenjivanja u ciklusu akreditacije uti¢u razliciti faktori rizika, pri
¢emu se moraju posStovati sledeca pravila za planiranje ocjenjivanja u ciklusu:

- U prvom ciklusu akreditacije ATCG ¢e realizovati godiSnja nadzorna ocjenjivanja na licu mjesta,
bez obzira kojoj grupi rizika sertifikaciono tijelo pripada.

- Uorast perioda izmedu dva ocjenjivanja na licu mjesta u prvom ciklusu akreditacije mogu¢ je
jedino u slucajevima nastalih nepredvidenih okolnosti, a na koje ne moZze uticati ATCG 1/ili
sertifikaciono tijelo. Ukoliko redovno godisnje ocjenjivanje sertifikaciono tijela na licu mjesta nije
mogucée zbog navedenih razloga, ocjenjivanje ¢e biti sprovedno sa udaljenosti ili u krajnjem
sluéaju kroz pregled dokumentacije (npr. izvjeStaj sa interne provjere, zapisnici 0 preispitivanju
od strane rukovodstva, generisani sertifikati sa pripadaju¢im zapisima o sprovodenju postupka
sertifikacije, izvjeStaji o realizovanim preventivnim/korektivnim mjerama, rezultati rjeSavanja
prigovora i Zalbi, itd). Ocjenjivanje sertifikacionog tijela na licu mjesta ¢e se realizovati po
okoncanju nepredvidenih okolnosti, pri Cemu se mora uzeti u obzir da period izmedu dvauzastopna
ocjenjivanja na licu mjesta ne smije biti duzi od 2 godine (24 mjeseca).

- Pocevsi od drugog ciklusa akreditacije, a ukoliko se radi o sertifikacionom tijelu za sisteme
menadzmenta iz niskorizi¢ne grupe, moguce je povecati period izmedu dva ocjenjivanja na licu
mjesta, pri cemu se mora voditi raCuna da period izmedu dva uzastopna ocjenjivanja ne moze biti
duzi od 2 godine (24 mjeseca).

- Pocevsi od drugog ciklusa akreditacije, a ukoliko se radi o sertifikacionom tijelu za sisteme
menadZzmenta iz srednje rizi¢ne grupe, moguce je povecati period izmedu dva ocjenjivanja na licu
mjesta, pri ¢emu se umjesto godiSnjeg ocjenjivanja na licu mjesta sertifikaciono tijelo ocjenjuje
kroz pregled dokumentacije (npr. izvjestaj sa interne provjere, zapisnici o preispitivanju od strane
rukovodstva, generisani sertifikati sa pripadaju¢im zapisima o sprovodenju postupka sertifikacije,
izvjestaji 0 realizovanim preventivnim/korektivnim mjerama, rezultati rjesavanja prigovora i zalbi,
itd). Mora se voditi racuna da period izmedu dva uzastopna ocjenjivanja na licu mjesta ne bude
duzi od 2 godine (24 mjeseca).

- Za sertifikaciona tijela za sisteme menadzmenta iz visokorizine grupe realizacija godi$njih
ocjenjivanja na licu mjesta se podrazumjeva nezavisno o kojem ciklusu akreditacije se radi.

- Smanjenje perioda izmedu ocjenjivanja sertifikacionog tijela na licu mjesta je moguce ako postoje
ozbiljni problemi u funkcionisanju (npr. opravdani prigovori/Zalbe na rad sertifikacionog tijela,
velika frekvencija promjena osoblja, ¢esta promjena referentnih dokumenata za sertifikaciju i dr.).

- Ukoliko vlasnik Seme sertifikacije ima odredene zahtjeve u pogledu frekvencije ili nacina
ocjenjivanja sertifikacionog tijela za sisteme menadzmenta ATCG ¢e uzeti u obzir te zahtjeve
ukoliko oni nijesu u suprotnosti sa referntnim harmonizovanim standardom za akreditaciju
sertifikacionih tijela za sisteme menadzmenta.

Odgovornost: Rukovodilac nadleznog odjeljenja/Vodeci ocjenjivaé

4.7.3 Vanredno ocjenjivanje




m AKREDITACIONO TIJELO CRNE GORE | ppon et

AKREDITACIONO TIJELO OCJENJIVANJE T I‘:] ELA Strana/ukupno strana
SIRIS ZA OCJENU USAGLASENOSTI 57163

Vanredno ocjenjivanje se sprovodi po potrebi i to:

- kada postoje prigovori na rad akreditovanog tijela za ocjenjivanje usaglasenosti;

- kada se u akreditovanom tijelu za ocjenjivanje usaglaSenosti dogode promjene koje mogu uticati
na uslove pod kojima je dodjeljena akreditacija (promjene pravnog statusa, organizacije,
upravljacke strukture, postupaka ocjenjivanja usaglaSenosti, materijalno- tehnickih i ljudskih
resursa itd.);

- ako je, nakon suspenzije, potrebno da se provjeri da li akreditovano tijelo za ocjenjivanje
usaglasenosti ponovo ispunjava zahtjeve za akreditaciju

- naosnovu informacija o stanju u akreditovanom tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti, a koje mogu
da uticu na status dodeljene akreditacije.

- po osnovu drugih pitanja koja mogu uticati na sposobnost tijela za ocjenjivanja usaglasenosti da
ispuni zahtjeve za akreditaciju.

Odluku o sprovodenju vanrednog ocjenjivanja donosi direktor ATCG, na predlog Rukovodioca
nadleznog odjeljenja ili Rukovodioca SluZbe za akreditaciju.

QOdgovornost: Rukovodilac nadleznog odjeljenja/Rukovodilac Sluzbe za akreditaciju/direktor ATCG

4.8 OBNAVLJANJE AKREDITACIJE

4.8.1 Ponovno ocjenjvanje

Aktivnosti ponovnog ocjenjivanja zapo€inju najmanje 4 mjeseca prije isteka vazenja akreditacije,
dostavljanjem od strane tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti zahtjeva za obnavljanje akreditacije sa
pratecom dokumentacijom koja je specificirana u obrascu Zahtjeva.

Sve faze ponovnog ocjenjivanja se realizuju kao i kod poc¢etnog ocjenjivanja, izuzimajuci realizaciju
preliminarne posjete. Za ponovno ocjenjivanje se, po moguénosti, imenuje razlicit tim za ocjenjvanje
u odnosu na tim(ove) koji su obavljali ocjenjivanje u prethodnom ciklusu akreditacije.
Dokumentacija koja se podnosi ocjenjivac¢ima/tehni¢kim ekspertima u slucaju pripreme za ponovno
ocjenjivanje je ista kao i za pocetno ocjenjivanje (vidjeti tacku 4.3.1). Pored toga, takode se dostavlja
izvjestaj sa predhodno realizovanog ocjenjivanja (na odnosnom obrazcu ZPR.01.22 - ZPR.01.26-1) i
pipadajuci zapisi i informacije o zatvaranju utvrdenih neusaglasenosti (obrazac ZPR.01.21-1), kada
je to primjenjivo.

Savjetnik u nadleznom odjeljenju je odgovoran za ¢uvanje zapisa 0 gore navedenoj korespodenciji.
Odgovornost: Rukovodilac nadleznog odjeljenja/Rukovodilac Sluzbe za akreditaciju

4.8.2 Produzenje akreditacije

Ukoliko je akreditovano tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti podnijelo zahtjev ATCG za obnavljanje
akreditacije u predvidenom roku, a odluka o obnavljanju akreditacije nije donijeta do isteka vazece
akreditacije, pri ¢emu je kaSnjenje prouzrokovano od strane ATCG, direktor moze donijeti odluku o
produzenju roka trajanja akreditacije koji nije duzi od 3 meseca od datuma isteka prethodne
akreditacije.

Odgovornost: Rukovodilac Sluzbe za akreditaciju/direktor ATCG

4.9 PROMJENE U OBIMU AKREDITACIJE
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4.9.1 Prosirenje obima akreditacije

Za prosirenje obima akreditacije akreditovano tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti se moze prijaviti u
bilo koje vrijeme tokom vazenja akreditacije, $sto podrazumjeva podnosenje Zahtjeva zaakreditacijom
sa pratecom dokumentacijom navedenom u Zahtjevu (dostavlja se samo dokumentacija sistema
menadzmenta koja se odnosi na prijavljeno prosirenje obima akreditacije). U slu¢aju proSirenja obima
akreditacije u postupku obnavljanja akreditacije, se ne podnosi Zahtjev za prosirenje obima akreditacije
veé se U trazenom obimu akreditacije identifikuju poslovi ocjenjivanja usaglasenosti za koje tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti trazi proSirenje. Ocjenjivanje u svrhu proSirenja obima akreditacije se
moze realizovati kroz samostalan postupak ili zajedno sa redovnim nadzornim ocjenjivanjem u
ciklusu akreditacije.

Na osnovu rizika povezanog sa aktivnostima ili lokacijama koje treba obuhvatiti prosirenjem obima
akreditacije, definiSe se odgovarajuca tehnika/e koja ¢e se primjeniti i obavlja se preispitivanje
resursa, priprema za ocjenjivanje, preispitivanje dokumentovanih informacija, ocjenjivanje |
odlucivanje kako je to propisano ovim dokumentom.

Prijava proSirenja obima akreditacije u postojecoj oblasti je obvezna najmanje 2 mjeseca, a u novoj
oblasti akreditacije najmanje 4 mjeseca prije planiranog termina redovnog ocjenjivanja. U slucaju
nepravovremene prijave za prosirenje, ATCG moze da ne prihvati prijavu u sklopu redovnog
ocjenjivanja te ¢e, na zahtjev TOU, sprovesti postupak samostalnog prosirenja obima akreditacije
nakon S$to se okonca postupak redovnog nadzornog ocjenjivanja. Zahtjev za proSirenje obima
akreditacije nece se prihvatiti ako akreditovano tijelo nije otklonilo ranije utvrdene neusaglasenosti
ili ako nije izvrsilo svoje obveze prema ATCG. Prosirenje obima akreditacije ne utice na rok vazenja
Sertifikata o akreditaciji.

Dokumentacija koja se dostavlja ocjenjivacima/tehni¢kim ekspertima u svrhu pripreme i sprovodenja

ocjenjivanja TOU za potrebe proSirenja obima akreditacije ukljucuje:

- Zahtjev za akreditaciju (na odgovaraju¢em obrascu ZPR.01.01-1 do ZPR01.06), sa prate¢im
prilozima (Zahtjev se dostavlja svim ¢lanovima tima ocjenjivaca ATCG, dok se prate¢i prilozi
dostavljaju vode¢im/tehnickim ocjenjivacima u skladu sa njthovom ekpertizom);

- Izvjestaj sa prethodnih ocjenjivanja (na odgovaraju¢em vazeéem obrascu ZPR.01.22do ZPR.01.26-
1)i kada je primjenjivo zaklju¢en Izvjestaj 0 neusaglasenostima (na vazecem obrascu ZPR.01.21-
1);

- dokumentacija sistema menadzmenta dostavljena od strane TOU;

- zapisi 0 u¢escu U medulaboratorijskim poredenjima ILC/PT, kada je to primjenjivo;

- Plan ocjenjivanja (obrazac ZPR.01.08);

- obrazac Kontrolne liste /obrazac Radnog lista;

- drugi vazeci obrasci koji su primjenjivi tokom i nakon ocjenjivanja (npr. Zapisnik o prisustvu na
zavrSnom sastanku, IzvjeStaj o neusaglasenostima, IzvjeStaj o ocjenjivanju, Radni list za
osvjedoCenje ocjenjivaca sertifikacionog tijela (za sertifikaciona tijela za proizvode / za
sertifikaciona tijela za MS), Radni list za pregled dokumentacije klijenta sertifikacionog tijela (za
sertifikaciona tijela za MS), itd;

- u slucaju sertifikacionih tijela za sisteme menadZmenta, godiSnje informacije 1 podatke
sertifikacionog tijela (ZUP.03.01).

Napomena 1: U slucaju da postoje promjene u timu ocjenjivaca novoimenovanom ¢lanu ¢e biti
obezbijedena dodatna dokumentacija u skladu sa tackom 4.3.2 ovog dokumenta.

Napomena 2: Za ocjenjivace i tehnicke eksperte koji su u stalnom radnom odnosu u ATCG nije
potrebno dostavljati navedenu internu dokumentaciju ATCG (procedure, smjernice, obrasce)
smatrajuci je dostupnom unutar ATCG. Zapisi o internoj komunikaciji se Cuvaju.

Savjetnik u nadleznom odjeljenju je odgovoran za ¢uvanje zapisa 0 gore navedenoj komunikaciji.
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Prosirenje obima akreditacije posledicno dovodi do preispitivanja i azuriranja odnosnog Programa
ocjenjivanja (ZPR.01.09-1), tj. uzima se u vidu za potrebe planiranja buduc¢ih ocjenjivanja TOU u
ciklusu akreditacije.

Odgovornost: Rukovodilac nadleznog odjeljenja/Rukovodilac Sluzbe za akreditaciju/direktor ATCG

4.9.2 Smanjenje obima akreditacije

Obim akreditacije akreditovanog tijela za ocjenjivanje usaglasenosti sSe moze smanjiti na zahtjev tijela
za ocjenjivanje usaglasenosti ili nakon zavrSenog postupka ocjenjivanja i donijete odgovarajuce
odluke o akreditaciji.

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti ima pravo Zalbe ukoliko je nezadovoljno odlukom ATCG o
smanjenju obima akreditacije.

Smanjenje obima akreditacije posledi¢no dovodi do preispitivanja i azuriranja odnosnog Programa
ocjenjivanja (ZPR.01.09-1).

Odgovornost: Rukovodilac nadleznog odjeljenja/Rukovodilac Sluzbe za akreditaciju/direktor ATCG

4.9.3 Ostale promjene obima akreditacije

a) U svakom trenutku u ciklusu akreditacije, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti moze zatraziti
izmjenu vaze¢eg obima akreditacije, npr. iz razloga promjene referentnog dokumenta za ocjenjivanje
usaglaSenosti (standard, pravilnik i dr.), promjene godine izdanja standarda i dr.

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti je u obavezi da uz zahtjev dostavi ATCG i objasnjenje u vezi sa
zahtjevanim izmjenama koje uklju€uje i analizu uticaja (impact analysis) na uspostavljeni sistem
menadzmenta. Po prijemu Zahtjeva s popratnom dokumentacijom savjetnik, nakon saglasnosti
Rukovodioca Odjeljenja, prosljeduje zahtjev i prate¢u dokumentaciju na razmatranje vode¢em
ocjenjivacu 1 ocjenjivacu /ekspertu u ¢ijem domenu izmjena. Po potrebi se prikuplja dodatna
dokumentacija. Zavisno od obima potrebnih aktivnosti, s ocjenjiva¢ima se po potrebi sklapa ugovor,
a TOU naplacuju troskovi.

ATCG nakon analize dostavljenog zahtjeva odlucuje o nacinu verifikacije traZzene izmjene (npr.
pregled dostavljene dokumentacije i sl.) i aktivnosti koje je neophodno sprovesti, o ¢emu e tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti biti obavesteno pisanim putem.

ATCG moze sprovesti takvo ocjenjivanje bez planiranja odlaska na ocjenjivanje na lice mjesta
ukoliko navedene promjene ne utiCu na opseg akreditacije.

Preporuke za promjenu obima akreditacije u periodu izmedu redovnih ocjenjivanja razmatra I odluku
donosi Komisija za akreditaciju , a verifikuje je Direktor.

NAPOMENA: Ukoliko se radi o promjeni predmeta ocjenjivanja usaglasenosti , vrste ocjenjivanja
usaglaSenosti , lokacije TOU isto se smatra proSirenjem obima akreditacije I realizuje se u skladu sa
taCkom 4.9.1 I isto se uzima u obzir prilikom preispitivanja Programa ocjenjivanja.

Odgovornost: direktor ATCG/ Rukovodilac Sluzbe za akreditaciju

b) U periodu izmedu redovnih ocjenjivanja ATCG je, takode, duzno da prati promjene u referentnim
dokumentima referenciranim u izdatim obimima akreditacije Sto je nadleznost Savjetnika u sluzbi
za razvoj i medunarodnu saradnju, dok je registrovanje promjena u zakonskoj i podzakonskoj
regulativi nadleznost Sekretara ATCG.

Odaovornost: Savjetnik u sluzbi za razvoj i medunarodnu saradnju / Sekretar ATCG

4.10 SUSPENZIJA AKREDITACIJE
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4.10.1 Suspenzija na zahtjev TOU (dobrovoljna suspenzija)

Akreditovano tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti moze tokom vazenja akreditacije zatraziti od ATCG
suspenziju akreditacije, za dio ili ukupan obim akreditacije, iz razloga privremene sprijecenosti da
obavlja akreditovane poslove ocjenjivanja usaglaSenosti uz postovanje kriterijuma za akreditaciju.
TraZena suspenzija se moze odobriti najvise do 6 mjeseci. Akreditovano tijelo za ocjenjivanje
usaglasenosti treba da zatrazi prekid suspenzije u pisanoj formi najmanje mjesec dana prije isteka
suspenzije.

Suspenzija akreditacije se moze ukinuti na osnovu rezultata sprovedenog ocjenjivanja, ili na osnovu
dostavljenih adekvatnih dokaza o prestanku okolnosti koje su dovele do suspenzije.

Ukoliko se ne steknu uslovi za prekid suspenzije, ATCG ¢e smanjiti obim akreditacije u onom obimu
u kojem je izreCena suspenzija, odnosno povuci akreditaciju ukoliko je bila donijeta odluka o
suspenziji obima akreditacije u cjelini.

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti ima pravo Zalbe ukoliko je nezadovoljno odlukom ATCG o
smanjenju dodijeljenog obima akreditacije ili povlacenju akreditacije.

Trajanje suspenzije ne uti¢e na rok vazenja akreditacije.
Indormacija o suspenziji akreditacije se objavljuje na web portalu ATCG.
Odgovornost: direktor ATCG/Rukovodilac S/uzbe za akreditaciju

4.10.2 Suspenzija po odluci ATCG (prinudna suspenzija)

ATCG moze suspendovati akreditaciju na osnovu rezultata aktivnosti u ciklusu akreditacije, zbog
neispunjavanja kriterijuma za akreditaciju ili nepoStovanja ugovornih i1 drugih obaveza od strane
akreditovanog tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti, rezultata sprovedenog ocjenjivanja ili na osnovu
predloga Komisije za akreditaciju. Ova suspenzija traje najduze do 6 mjeseci, a moze da obuhvati dio
dodijeljenog obima skreditacijeili obim akreditacije u cjelini. lzuzetno, ukoliko je akreditacija
preduslov za ovla$¢ivanje/imenovanje a dode do izmjene propisa koji reguliSu predmetnu oblast
ocjenjivanja usaglasenosti, ATCG moze donijeti novu odluku o suspenziji akreditacije za jos najduze
Sest mjeseci, dok se tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti ne prilagodi izmjenjenim propisima.
Akreditovano tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti treba da zatrazi prekid suspenzije u pisanoj formi
najmanje mjesec dana prije isteka suspenzije. Prinudna suspenzija akreditacije moze se ukinuti na
osnovu rezultata sprovedenog ocjenjivanja ili na osnovu dostavljenih adekvatnih dokaza o prestanku
okolnosti koje su dovele do suspenzije.

Ukoliko se ne steknu uslovi za prekid suspenzije, ATCG ¢e smanjiti obim akreditacije u onom obimu
za koji je donijeta odluka o suspenziji, odnosno povuéi akreditaciju ukoliko je donijeta odluka o
suspenziji akreditacije u cjelini.

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ima pravo Zalbe ukoliko je nezadovoljno odlukom ATCG o
prinudnoj suspenziji.

Trajanje suspenzije ne uti¢e na rok vazenja akreditacije.
Informacija o suspenziji akreditacije se objavljuje na web portalu ATCG.
Odgovornost: Komisija za akreditaciju/direktor ATCG

4.11 PRESTANAK AKREDITACIJE

4.11.1 Odustajanje od akreditacije

Akreditovano tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti moze u bilo kom trenutku i iz bilo kojeg razloga
odustati od dodjeljene akreditacije i u pisanoj formi zatraziti od ATCG povlacenje akreditacije.
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Informacija o povlacenju akreditacije se objavljuje na web portalu ATCG.

4.11.2 Povlacenje akreditacije

ATCG moze povuéi dodjeljenu akreditaciju na osnovu rezultata aktivnosti u ciklusu akreditacije,
zbog neispunjavanja kriterijjuma za akreditaciju ili neposStovanja ugovornih i drugih obaveza
akreditovanog tijela za ocjenjivanje usaglasenosti, na predlog Komisije za akreditaciju. Posebno,
ATCG ¢e pokrenuti proces povlacenja akreditacije ukoliko tokom aktivnosti u ciklusu akreditacije
dode do dokaza o obmanjuju¢em ponaSanju, namjernom davanju neistinitih informacija ili prikrivanju
informacija, odnosno dokaza o zloupotrebi akreditacije ili krSenju pravila akreditacije od strane
akreditovanog tijela za ocjenjivanje usaglasenosti. Nakon povlacenja akreditacije, tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti je u obavezi da ATCG vrati dodjeljeni Sertifikat o akreditaciji 1 Dodatak
Sertifikata o akreditaciji sa pripadaju¢im obimom akreditacije i obaveze se pisanom izjavom da ¢e
preduzeti sve mjere da posle povlacenja akreditacije ne koristi znak akreditacije ili da se tekstualno
viSe ne poziva na akreditaciju.

Informacija o povlacenju akreditacije se objavljuje na web portalu ATCG.

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti ima pravo zalbe ukoliko je nezadovoljno odlukom ATCG o
povlacenju akreditacije.

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti, kome je povucena akreditacija, moze podnijeti novi zahtjev za
akreditaciju nakon 6 mjeseci od datuma povlac¢enja akreditacije, odnosno nakon 12 meseci od datuma
povlacenja akreditacije zbog zloupotrebe akreditacije ili krSenja pravila akreditacije.

Oddgovornost: Komisija za akreditaciju/direktor ATCG

4.12.PRIGOVORI | ZALBE

Prigovori na rad ATCG i zalbe u vezi sa odlukama ATCG o akreditaciji TOU rjesavaju se u skladu
sa procedurom PR.08 RjeSavanje prigovora i Zalbi.

4.13 ZAPISI O TOU

ATCG je uspostavilo i primjenjuje dokumentovanu proceduru PR.02 Procedura za upravljanje
dokumentima i zapisima kojom je naznaceno da se zapisi uvaju najmanje tokom tekuceg ciklusa
akreditacije i dodatno za cijeli prethodni ciklus akreditacije.

Oddgovornost: Savjetnik u nadleznom odjeljenju/Rukovodilac nadleznog odjeljenja

5. OBRASCI
Nacin
Red Izdanje/ cuvanja
br ' Naziv Oznaka Datum (papirna/elek Period ¢uvanja
' azuriranja tronska
forma)
1 Zahtjev za akreditaciju laboratorija ZPROL01-1 | 00/03.12.2024. Registrator — Najmanje 8 godina

za ispitivanje Papirna forma

Zahtjev za akreditaciju laboratorija Registrator —

2. za kalibraciju ZPR.01.02-1 | 01/07.04.2026. Papirna forma Najmanje 8 godina
Zahtjev za akreditaciju kontrolnih Registrator — . . .

3. tijela ZPR.01.03-2 | 02/07.04.2026. Papirna forma Najmanje 8 godina
Zahtjev za akreditaciju Reqistrator —

4, za sertifikacionatijela za proizvode, | ZPR.01.04-2 | 02/07.04.2026. P g Najmanje 8 godina

. apirna forma

procese i usluge

5. Zahtjev za akreditaciju ZPROLO5-1 | 00/02.04.2024, | Registrator— | 0o nje 8 godina

za sertifikaciona tijela za QMS Papirna forma
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Zahtjev za akreditaciju medicinskih Registrator —
6. laboratorija ZPR.01.06-1 | 00/26.02.2024. g Najmanje 8 godina
Papirna forma
. D Registrator — . . .
7. Predlog tima ocjenjivaca ZPR.01.07 00/14.09.2020. Papirna forma Najmanje 8 godina
T, Registrator — Lo ;
8. Plan ocjenjivanja ZPR.01.08 00/14.09.2020. Papirna forma Najmanje 8 godina
9. Program ocjenjivanja ZPRO01.09-1 | 00/03.02.2023. | Registrator— | \inanie 8 godina
Papirna forma
Kontrolna lista za ocjenjivanje Registrator —
10. laboratorija za ZPR.01.10 00/14.09.2020. Papirna forma Najmanje 8 godina
ispitivanje/kalibraciju P
Kontrolna lista za ocjenjivanje Registrator — . . .
11. kontrolnih tijela ZPR.01.11 00/14.09.2020. Papirna forma Najmanje 8 godina
Kontrolna lista za ocjenjivanje Registrator — _ _ )
12. sertifikaciona tijela za proizvode, ZPR.01.12-1 | 00/20.12.2024. PaDi Najmanje 8 godina
) apirna forma
procese i usluge
Kontrolna lista za ocjenjivanje Registrator — . . .
13. sertifikaciona tijela za QMS, ZPR.01.13-1 | 00/02.04.2024. Papirna forma Najmanje 8 godina
Kon'grc_;lna_lista za ocje_r_1jivanje Registrator — _ _ _
14. medicinskih laboratorija ZPR.01.14-1 | 00/26.02.2024. Papirna forma Najmanje 8 godina
Radni list za ocjenjivanje .
15. | laboratorija za ZPROL.15-1 | 00/15.03.2021. Pze?r'fg?;?;]; Najmanje 8 godina
ispitivanje/kalibraciju P
Radni list za ocjenjivanje Registrator — . . .
16. kontrolnih tijela ZPR.01.16 00/14.09.2020. Papirna forma Najmanje 8 godina
Rad_n_l Ilst_ za ocjenjivanje Registrator — _ _ _
17. sertifikacionih tijela za proizvode, ZPR.01.17-1 | 00/20.12.2024. : Najmanje 8 godina
) Papirna forma
procese i usluge
Radni list za ocjenjivanje ) Registrator — . . .
18. sertifikacionih tijela za QMS ZPR.01.18-1 | 00/02.04.2024. Papirna forma Najmanje 8 godina
19 | aditingion ibotoris ZPROL19-1 | 00/26.02.2024. | ReYISHAION— | \ianie 8 godina
. medicinskih laboratorija 0L .02. | Papira forma jmanje 8 g
20, | 4apisnikoprisustvunazavrsnom ZPRO1.20 | 00/14.09.2020. | Registrator— i i anje 8 godina
sastanku Papirna forma
e . . Registrator — . . .
21. Izvjestaj 0 neusaglasenostima ZPR.01.21-1 | 00/09.01.2023. Papirna forma Najmanje 8 godina
Izvjestaj 0 ocjenjivanju za . _
22. | laboratorije za ZPRO1.22 | 00/14.09.2020. PReg's”ator Najmanje 8 godina
TR T apirna forma
ispitivanje/kalibraciju
23, IkZVJeStaJ 0 ocjenjivanju za ZPRO1.23 | 00/14.09.2020, | ‘Registrator= | manie 8 godina
ontrolna tijela Papirna forma
Izvjestaj 0 ocjenjivanju za Registrator — o )
24. sertifikaciona tijela za proizvode, ZPR.01.24 00/14.09.2020. Papi Najmanje 8 godina
; apirna forma
procese i usluge
Izvjestaj o ocjenjivanju za Registrator — Lo .
25. sertifikaciona tijela za QMS ZPR.01.25 00/14.09.2020. Papirna forma Najmanje 8 godina
2, | madicineke bovatoe ZPROL26-1 | 00/26.02.2024. | FREOISUAON— | iranie 8 godina
' | o R " | Papirna forma jmanjec g
Lista dokumenata koja sadrzi
g7, | Zahtieve koje trebadaispuni | Zpp g1 974 | goj03.02.0028. | ReIIStrAON— | \aimanje 8 godina
podnosilac Zahtjeva za akreditaciju Papirna forma
i akreditovano TOU
28. Sertifikat o akreditaciji za Registrator — Lo .
laboratorije za ispitivanje ZPR.01.28 00/14.09.2020. Papirna forma Najmanje 8 godina
g9, | Sertifikat o akreditaciji za ZPRO1.29 | 00/14.09.2020. | FRegistrator— | .. onje 8 godina
laboratorije za kalibraciju Papirna forma
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30. S_?I’tlfl kat o akreditaciji za kontrolna ZPR.01.30 00/14.09.2020. Reglstrator - Najmanje 8 godina
tijela Papirna forma
Sertifikat o akreditaciji Reqistrator —
3L za sertifikaciona tijela za proizvode, ZPR.01.31 00/14.09.2020. g Najmanje 8 godina
. Papirna forma
procese i usluge
Sertifikat o akreditaciji za Reqgistrator — L .
32. sertifikaciona tijela za QMS ZPR.01.32 00/14.09.2020. Papirna forma Najmanje 8 godina
Sertifikat o akreditaciji za Registrator —
33. medicinske laboratorije ZPR.01.33 00/14.09.2020. Papirna forma Najmanje 8 godina
Dodatak sertifikata o akreditaciji za Registrator — L .
34. laboratorije za ispitivanje ZPR.01.34-2 | 00/03.12.2024. Papirna forma Najmanje 8 godina
Dodatak sertifikata o akreditaciji za Registrator — Lo :
35. laboratorije za kalibraciju ZPR.01.35-1 | 00/03.02.2023. Papirna forma Najmanje 8 godina
Dodatak sertifikata o akreditaciji za Registrator — Lo .
36. kontrolna tijela ZPR.01.36-1 | 00/03.02.2023. Papirna forma Najmanje 8 godina
Dodatak sertifikata o akreditaciji za Reqistrator —
37. sertifikaciona tijela za proizvode, ZPR.01.37-2 | 00/03.12.2024. g Najmanje 8 godina
. Papirna forma
procese i usluge
Dodatak sertifikata o akreditaciji za ) Registrator — S .
38. sertifikaciona tijela za QMS ZPR.01.38-1 | 00/03.02.2023. Papirna forma Najmanje 8 godina
Dodatak sertifikata o akreditaciji za Registrator —
39. medicinske laboratorije ZPR.01.39-3 | 00/03.12.2024. Papirna forma Najmanje 8 godina
Izvjestaj 0 samoocjenjivanju za : B
40. | laboratorije za ZPROLAO | 00/14.00.2020. | redistrator Najmanje 8 godina
PR N apirna forma
ispitivanje/kalibraciju
Izvjestaj 0 samoocjenjivanju za Registrator — . . .
41. kontrolna tijela ZPR.01.41 00/14.09.2020. Papirna forma Najmanje 8 godina
Izvjestaj 0 samoocjenjivanju za Registrator —
42. sertifikaciona tijela za proizvode, ZPR.01.42 00/14.09.2020. Pani Najmanje 8 godina
: apirna forma
procese i usluge
Izvjestaj 0 samoocjenjivanju za Registrator — . . .
43. sertifikaciona tijela za QMS ZPR.01.43 00/14.09.2020. Papirna forma Najmanje 8 godina
Izvjestaj 0 samoocjenjivanju za Registrator — o )
44, medicinske laboratorije ZPR.01.44 -1 | 00/26.02.2024. Papirna forma Najmanje 8 godina
Radni list 0 osvjedo¢enju u rad Redistrator —
45. auditora (MEST EN ISO/IEC ZPR.01.45 00/03.02.2023. P g Najmanje 8 godina
apirna forma
17021-1)
Radni list 0 osvjedo¢enju u rad Redistrator —
46. auditora (MEST EN ISO/IEC ZPR.01.46 00/03.02.2023. g Najmanje 8 godina
Papirna forma
17065)
47 Radni list u vezi sa pregledanim ZPR.01.47 00/03.02.2023 Reglstrator - Najmanje 8 godina
predmetom klijenta ST Papirna forma
Registar ¢lanova Komisije za Registrator — Lo .
48. akreditaciju ZPR.01.48 00/03.02.2023 Papirna forma Najmanje 8 godina
Kontrolna lista za ocjenjivanje ST Reqistrator —
49. za ISMS (dodatni zahtjevi prema ZPR.01.49 00/03.02.2023 Pa ?rna forma Najmanje 8 godina
ISO/IEC 27006) p
oy e Registrator — A :
50. Godisnji Plan obuka ZPR.01.50 00/03.02.2023 Papirna forma Najmanje 8 godina
51. Upitnik o promjenama ZPR.01.51 00/15.04.2025. Registrator — Najmanje 8 godina
Papirna forma




