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1. PREDMET PODRUCJE PRIMJENE

Ovaj dokument (Tacka 4.1) definise politike i procedure koje Akreditaciono tijelo Crne Gore
(ATCG) primjenjuje kada je potrebno uspostaviti novu Semu akreditacije, kada dode do izmjena u
uspostavljenoj Semi akreditacije, kao i u slu¢ajevima kada se uspostavljena Sema akreditacije ukida
u dijelu ili cjelosti.
Ovaj dokument (Tacka 4.2) takode definiSe politike i procedure Akreditacionog tijela Crne Gore
(ATCG) u vezi sa vrednovanjem Sema za ocjenjivanje usaglasenosti (CAS) kako bi se utvrdila
njihova pogodnost za namjeravanu upotrebu i akreditaciju u slu¢ajevima:
- kada Vlasnik seme zahtijeva vrednovanje Seme koja ¢e se koristiti Samo na nacionalnom nivou
("nacionalna sema"),
- kada Vlasnik seme zahtijeva vrednovanje Seme koja ¢e se koristiti na medunarodnom nivou
("medunarodna $ema").

Napomena: Ovaj dokument se ne primenjuje na Seme za ocjenjivanje usaglasenosti (CAS) koje su
utvrdene ili referencirane u nacionalnim zakonodavstvu. Medutim, to ne iskljucuje moguénost da
takva Sema ocjenjivanja usaglasenosti (CAS) bude vrednovana od strane Akreditacionog tijela Crne
Gore (ATCG) u skladu sa ovim dokumentom. lako Akreditaciono tijelo Crne Gore (ATCG) moze
prihvatiti Semu ocjenjivanja usaglasenosti (CAS) koja je u vlasniStvu regulatora i pruzati usluge
akreditacije (pod uslovom da ista nije u suprotnosti sa vaze¢im medunarodnim standardima),
Akreditaciono tijelo Crne Gore (ATCG) ¢e podsticati regulatore da prilikom razvoja ovakvih Sema
primjenjuju najbolju medunarodnu praksu a koja se odnosi na podrebu ukljuc¢ivanja nacionalnog
akreditacionog tijela u vrednovanje tih Sema za ocjenjivanje usaglasenosti prije njihovog kona¢nog
donoSenja.

Napomena: Ovaj dokument se ne primenjuje na ,internu“ Semu za ocjenjivanje usaglasenosti,
odnosno Semu koju razvije pojedino tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti (TOU) samo za svoje
potrebe. U takvoj situaciji, sa zahtjevom za akreditaciju se postupa u skladu sa procedurom PR.01-2
Akreditacija tijela za ocjenu usaglasenosti.

Nadalje, ovaj dokument propisuje zahtjeve koje mora ispuniti Vlasnik Seme, navodi potrebne
informacije koje moraju biti dostavljene Akreditacionom tijelu Crne Gore (ATCG), definise
postupak za vrednovanje Seme za ocjenjivanje usaglaSenosti (CAS) od strane Akreditacionog tijela
Crne Gore i, u slucaju ,,medunarodne Seme,* naéin obaveStavanja i komunikacije sa Evropskom
kooperacijom za akreditaciju (EA) i njenim ¢lanicama u vezi sa procesom vrednovanja predmetne
,medunarodne Seme* od strane Akreditacionog tijela Crne Gore (ATCG).

Pored navedenog, ovaj dokument takode pruza smjernice i objasnjenja vlasnicima $ema u vezi sa
elementima koje treba uzeti u obzir prilikom planiranja i razvoja novih Sema za ocjenjivanje
usaglasenosti (CAS).

2. SKRACENICE I DEFINICIJE

2.1 SKRACENICE

ATCG - Akreditaciono tijelo Crne Gore

NAT - Nacionalno akreditaciono tijelo

MAT - Mati¢no akreditaciono tijelo

TOU - Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti

UO - Upravni odbor ATCG-a

SA — Savijet za akreditaciju ATCG-a

TK - Tehnic¢ki komitet ATCG-a

PRK — Predstavnik rukovodstva za kvalitet ATCG-a
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EA - Evropska kooperacija za akreditaciju
ILAC - Medunarodna organizacija akreditovanih laboratorija (International Laboratory

Accreditation Cooperation)
IAF- Medunarodni forum za akreditaciju (International Accreditation Forum)
CAS - Sema za ocjenjivanje usaglasenosti (Conformity assessment scheme)

2.2 DEFINICIJE

ocjenjivanje usaglasenosti - postupak kojim se utvrduje da li su uslovi i zahtjevi koji se se odnose
na neki proizvod, proces, uslugu, sistem, osobu odnosno organizaciju ispunjeni

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

sema akreditacije - pravila i procesi u vezi sa akreditacijom tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti na
koja se primjenjuju isti zahtjevi

Napomena: zahtjevi za Seme akreditacije ukljucuju, ali se ne ograni¢avaju na ISO/IEC 17020,
ISO/IEC 17021, ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17024, 1SO 17034, ISO/IEC 17043, ISO/IEC 17065,
ISO 15189 i ISO 14065

zainteresovana strana - osoba ili organizacija koja ima neposredan ili posredan interes za
akreditaciju

sema ocjenjivanja usaglasenosti (CAS) - dokumentovan i javno dostupan skup zahtjeva koji
uspostavlja sledece:

- predmet ocjenjivanja usaglasenosti, npr. proizvod, proces, usluga, sistem, osoba, tvrdnja;

- zahtjeve u odnosu na koje se ocjenjuje usaglasenost;

- mehanizam kojim se utvrduje usaglasenost, npr. ispitivanje, kontrolisanje, verifikacija,

validacija ili revizija, kao i sve druge pratece aktivnosti za osiguranje usaglasenosti;

- sve zahtjeve koje Vlasnik sheme postavlja za TOU, kao i bilo koju specifi¢nu primjenu ili

tumacenje tih zahjteva, ako je primjenljivo;

- bilo koje specifi¢ne primjene ili tumacenja standarda ISO/IEC 17011, ako je primenljivo.
medunarodna CAS - Sema za ocjenu usaglasenosti (CAS) u kojoj uGestvuju tijela za ocjenjivanje
usaglasenosti (TOU) koja su pravno osnovana u vise od jedne zemlje ¢lanice EA i gdje se od vise
nacionalnih akreditacionih tijela (NAT) trazi da pruze akreditaciju za dotiénu CAS. Treba
napomenuti da status medunarodne CAS ne zavisi od lokacija na kojima se koristi predmet
ocjenjivanja usaglasenosti.
vlasnik Seme - organizacija odgovorna za razvoj i odrzavanje odredene Seme oOcCjenjivanja
usaglasenosti (CAS).

Napomena: Neki od primjera mogu¢ih vlasnika Seme:

- tijela za standardizaciju (ne ukljucuje slucajeve gde je Sema u potpunosti definisana u

standardima, a uloga tijela za standardizaciju je ograni¢ena na izradu standarda.);

- tijela za ocjenjivanje usaglasenosti (TOU);

- organizacije koje koriste usluge koje pruzaju TOU,

- organizacije koje kupuju ili prodaju proizvode podlozne aktivnostima ocjenjivanja

usaglasenosti;

- proizvodacdi ili njihove asocijacije koje su uspostavile sopstvenu CAS.

Napomena: Nacionalno akreditaciono telo (NAB) ne moze biti vlasnik sheme.

priznavanje TOU-a od strane vlasnika Seme - Vlasnik Seme prihvata sertifikate i izvesStaje koje
izdaje TOU u svrhu potvrdivanja da predmet ispitivanja ili kalibracije, proizvod, proces, usluga,
sistem ili osoba ispunjavaju zahtjeve njegove CAS. Kao rezultat toga, TOU moze obavljati
aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti obuhvac¢ene CAS-om i moze imati pravo da koristi znak
vlasnika sheme.
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specifi¢ni zahtjevi CAS-a u odnosu na NAT - Dodatni zahtjevi za NAT, osim zahtjeva standarda
ISO/IEC 17011, koje je u okviru CAS uspostavio vlasnik seme. Ovi zahtjevi mogu rezultirati
dodatnim obavezama za NAT u vezi sa resursima, specifiénim procedurama, vremenom
provedenim na ocjenjivanju, izvjestavanju, obuci | kompetencijama ocjenjivaca, vodenjem
evidencije, prikupljanjem podataka itd. Ovi zahtjevi ne smiju biti u sukobu sa zahtjevima standarda
ISO/IEC 17011.

specifi¢ni zahtjevi CAS-a u odnosu na TOU — Dodatni zahtjevi za TOU, osim zahtjeva
referentnog standarda za akreditaciju, koje je u okviru CAS uspostavio vlasnik sheme. Ovi zahtjevi
ne smiju biti u sukobu sa zahtjevima odnosnog harmonizovanog standarda (standard nivoa 3 EA
MLA) niti u sukobu sa pravilima NAT vezanim za predmetnu Semu akreditacije.

Mati¢no akreditaciono tijelo (mAT): Nacionalno akreditaciono telo (NAT) koje preuzima vodecu
ulogu u vrednovanju medunarodne CAS koja se primjenjuje u vise od jedne zemlje ¢lanice EA.
MAT ¢e obi¢no, ali ne nuzno, biti NAT iz zemlje u kojoj je vlasnik Seme pravno osnovan.
Napomena: U sluc¢aju medunarodne CAS, mAT mora biti potpisnik EA MLA za $emu akreditacije
koja je relevantna za predmetnu CAS.

Ostali relevantni pojmovi i definicije iz standarda MEST EN ISO/IEC 17000, MEST EN ISO/IEC
17011 i dokumenta EA 1/22 se takode primenjuju.

3. VEZA SA DRUGIM DOKUMENTIMA

Zakon o akreditaciji (,,SI. list CG*, br. 54/09, 43/2015)
Odluka o osnivanju Akreditacionog tijela Crne Gore (,,S1. list CG*, br. 21/07)
Statut Akreditacionog tijela Crne Gore

MEST EN ISO/IEC 17011:2018, Ocjenjivanje usaglasenosti - Opsti zahtjevi za akreditaciona
tijela koja akredituju tijela za ocjenjivanje usaglasenosti

EA-1/06:2022, Multilateralni sporazum. Kriterijumi za potpisivanje. Politika i postupci za razvoj.

EA-1/22:2023, EA procedura i kriterijumi za vrednovanje sema za ocjenjivanje usaglasenosti od
strane nacionalnih akreditacionih tijela koje su clanice EA

IAF MD25:2023, Kriterijumi za vrednovanje sema ocjenjivanja usaglasenosti
PR.04 - Interne provjere

PR.05 - Preispitivanje od strane rukovodstva

ZPQ.00.01 - Katalog usluga ATCG

ZPR.01.27-1 - Lista dokumenata koja sadrzi zahtjeve koje treba da ispuni podnosilac Zahtjeva za
akreditaciju i akreditovano tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti

Napomena: Za gore navedena dokumenta koja nijesu oznac¢ena godinom izdanja, podrazumijeva se
da se se primjenjuje vazeée izdanje tog dokumenta.

4. OPIS RADA | ODGOVORNOSTI
4.1 RAZVOJ SEMA AKREDITACIJE

4.1.1 RAZVOJ NOVE SEME AKREDITACIJE
4.1.1.1 OpSta nacela

ATCG obavlja svoju djelatnost shodno Zakonu o akreditaciji, Odluci o osnivanju ATCG i Statutu
ATCG, ujedno postujuci odredbe referentnog standarda MEST EN ISO/IEC 17011 koji propisuje
zahtjeve za organizaciju i rad nacionalnih akreditacionih tijela. Za potrebe akreditacije TOU-a,
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ATCG je uspostavilo pravila i procedure u skladu sa obavezuju¢im dokumentima i smjernicama
koje objavljuju evropske i medunarodne organizacije iz oblasti akreditacije (EA, ILAC i IAF).

Usluge akreditacije koje ATCG pruza klijentima (tijelima za ocjenu usaglasenosti) navedene su u
ZPQ.00.01 - Katalog usluga ATCG, a koji je javno dostupan i nalazi se na web portalu ATCG
(www.akreditacija.me).

Do sada, ATCG je razvilo 1 uspostavio sledece Seme akreditacije:
- Ispitivanje (MEST EN ISO/IEC 17025)
- Etaloniranje/Kalibracija (MEST EN ISO/IEC 17025)
- Medicinska ispitivanja (MEST ISO 15189)
- Kontrolisanje (MEST EN ISO/IEC 17020)
- Sertifikacija proizvoda, procesa i usluga (MEST EN ISO/IEC 17065)
- Sertifikacija sistema menadzmenta (MEST EN ISO/IEC 17021-1)

U skladu sa standardom MEST EN ISO/IEC 17011:2018 (tacka 4.6), na zahtjev zainteresovanih
strana ATCG moZe pokrenuti aktivnosti koje vode prosirenju djelokruga svojih usluga, tj. razvoju

novih Sema akreditacije. Ove nove Seme akreditacije moraju podpadati pod okvir EA MLA (kako je
to definisano u dokumentu EA-1/06, tacka 7), ili pod okvir ILAC/MRA ili IAF/MLA.

Kada prosiruje svoje aktivnosti na novu Semu akreditacije, ATCG ¢e uzeti u obzir sledece:
- svrsishodnost i izvodljivost uspostavljanja nove Seme akreditacije;
- analizu postoje¢e kompetentnosti 1 resursa;
- dostupnost i moguénost angazovanja ekspertize;
- potrebu za dokumentima;
- obuku osoblja akreditacionog tijela;
- nacin primjene, ukljucuju¢i aranZmane za tranzicju;
- miSljenja i stavove zaintersovanih strana.

4.1.1.2 Postupak razvoja nove Seme akreditacije

ATCG pokrenuée postupak razvoja nove Seme akreditacije u slu¢aju kada za tim postoji
opravdani/potvrdeni javni interes ili kada je predmetna Sema akreditacije neophodna za sprovodenje
tehnicke regulative.

Inicijativu za razvojem nove Seme akreditacije takode moze pokrenuti i bilo koja zainteresovana
strana. U tom slucaju, Zahtjev za razvoj nove Seme akreditacije se podnosi ATCG pisanim putem u
slobodnoj formi, sa prate¢im obrazloZenjem.

Po prijemu, Zahtjev se evidentira u Djelovodnu knjigu a o prijemu Zahtjeva se informise direktor
ATCG. Sastanak rukovodstva ATCG (direktor ATCG, Rukovodilac sluzbe za akreditaciju i
Rukovodilac sluzbe za razvoj i medunarodnu saradnju) posveéen razmatranju inicijative za
razvojem nove Seme akreditacije organizuje se u roku ne duzem od 15 dana od dana prijema
zahtjeva.

Na sastanku rukovodstva ATCG se izmedju ostalog analiziraju:

- svrsishodnost, odnosno uloga i znacaj akreditacije u predmetnoj oblasti kao i identifikacija
potencijalnih korisnika usluga akreditacije u predmetnoj Semi,

- akreditabilnost predmetne Seme akreditacije, odnosno da li postoje potrebna referentna
dokumenta koja propisuju zahtjeve za kompetentnost tijela za ocjenu usaglaSenosti
(harmonizovani standard, kao i druga dokumenta sa obaveznom primjenom i smjernice
izdate od strane evropskih i medunarodnih organizacija za akreditaciju i sl.);

- postojeca 1 potrebna kompetentnost i resursi, kao i dostupnost i moguénost angazovanja
ekspertize;

- analiza postojece dokumentacije sistema menadzmenta i potreba za izradom nove;
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- analiza troSkova uspostavljanja i odrzavanja predmetne Seme akreditacije.

Na osnovu sprovedene analize, a uz predhodnu konsultaciju sa SA i UO, rukovodstvo ATCG
odlucuje o prihvatanju ili odbijanju inicijative za razvoj nove Seme akreditacije. Na sastanku se vodi
Zapisnik (slobodna forma).

U slucaju odbijanju inicijative, o tome se obavjeStava podnosilac Zahtjeva pisanim putem, sa
obrazlozenjem za takvu odluku.

U slucaju prihvatanja inicijative, direktor ATCG donosi Odluku o razvoju nove Seme akreditacije.
U Odluci se pored ostalog navodi naziv aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti (nivo 2 podrucja EA
MLA), referentni standard koji propisuje zahtjeve za kompetentnost TOUa (nivo 3 podru¢ja EA
MLA), imenuje Projektni tim sa zadatkom da sacini i realizuje aktivnosti na razvoju predmetne
Seme akreditacije, kao 1 krajnji rok za uspostavljanje Seme akreditacije.

O prihvatanju inicijative i planiranim rokovima za uspostavljanje nove Seme akreditacije se
informise podnosilac Zahtjeva pisanim putem.

Projektni tim sadinjava Plan aktivnosti na razvoju nove Seme akreditacije (slobodna forma). Plan
aktivnosti sadrzi detaljan opis aktivnosti koje je potrebno realizovati, daje pregled rezultata koje je
potrebno ostvariti realizacijom ovih aktivnosti, navodi rokove i osoblje ATCG odgovorno za
sprovodenje pojedinih aktivnosti. Realizacijom ovih aktivnosti se pored ostalog obezbjeduje:

- da ATCG ima na raspolaganju originale referentnog i odnosnih crnogorskih/evropskih/
medunarodnih standarda koji propisuju zahtjeve za kompetentnost TOU-a u predmetnoj
Semi akreditacije;

- da regulatorni zahtjevi i zahtjevi za akreditaciju iz normativnih dokumenata koje objavljuju
evropske 1 medunarodne organizacije za akreditaciju (EA/ILAC/IAF), a po potrebi i pratece
smjernice za ispunjavanje ovih zahtjeva, budu identifikovani i uzeti u obzir;

- da dokumentacija sistema menadzmenta ATCG bude preispitana i azurirana,

- da se izrade dokumenta koja se odnose na sam proces akreditacije TOU (npr. Obrazac
Zahtjeva za akreditaciju, Obrazac IzvjeStaja o samoocjenjivanju, Obrazac Ugovora sa TOU,
Obrazac kontrolne liste, Obrazac radnih listova, Obrazac izvjestaja o ocjenjivanju i sl.)

- da ATCG posjeduje potrebne resurse i kompetentnost za sprovodenje predmetne Seme
akreditacije (obuka osoblja ATCG, donosioca odluka, ocjenjivaca);

- da su utvrde oblasti ocjenjivanja usaglasenosti koje ¢e biti obuhvac¢ene predmetnom Semom
akreditacije;

- danova Sema akreditacije bude preispitana i odobrena prije pocetka njene implementacije.

Tokom realizacije gore navedenih aktivnosti, ATCG ¢e u najvecoj moguc¢oj mjeri koristi kapacitete
svojih strucnih i savjetodavnih tijela (prevashodno TK i SA) kako bi se u postupku razvoja nove
Seme akreditacije dobila stru¢na podrska i razmotrile potrebe i o¢ekivanja zainteresovanih strana.

Nakon realizacije svih aktivnosti utvrdenih Planom aktivnosti, Projektni tim sacinjava Izvjestaj o
sprovedenim aktivnostima i ostvarenim rezultatima (slobodna forma) i predlaze direktoru ATCG
donosenje Odluke o uspostavljanju nove Seme akreditacije, kao 1 upisu informacija o
novouspostavljenoj semi akreditacije u ZPQ.00.01 - Katalog usluga ATCG i odnosnih zahtjeva za
akreditaciju u ZPR.01.27-1 - Lista dokumenata koja sadrzi zahtjeve koje treba da ispuni podnosilac
Zahtjeva za akreditaciju i akreditovano tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti.

O uspostavljanju nove seme akreditacije informiSe se podnosilac Zahtjeva, potencijalni klijenti kao
i druge zainteresovane strane.

Nakon implementacije novouspostavljene Seme akreditacije, ona mora biti provjeravano podrucje
pod posebnom paznjom u okviru naredne redovne interne provjere, ili (kada se smatra potrebnim)
predmet vanredne interne provjere (procedura PR.04 - Interne provjere), kako bi se provijerila
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efektivnost uspostavljene Seme akreditacije i njen eventualni uticaj na druge elemente sistema
menadzmenta.

Odgovornost: Rukovodstvo ATCG/Projektni tim

4.1.1.3 Evidencija, zapisi i arhiviranje dokumentacije o razvoju novih Sema akreditacije
PRK vodi i azurira registre uspostavljenih Sema akreditacije.

Za svaku novouspostavljenu Semu akreditacije PRK otvara zaseban registar u kojem ¢uva zapise i
dokumenta vezane za iniciranje i postupak njenog razvoja, kao $to su: Zahtjev za razvojem nove
Seme akreditacije (kada je inicijativa potekla od zainteresovane strane), Zapisnik sa sastanka
rukovodstva ATCG posvecenog razmatranju inicijative za razvojem nove Seme akreditacije,
Odluku direktora ATCG o razvoju nove Seme akreditacije, Plan aktivnosti na razvoju nove Seme
akreditacije, IzvjeStaj o sprovedenim aktivnostima i ostvarenim rezultatima (sa pratecom
dokumentacijom), Odluku direktora ATCG o uspostavljanju nove Seme akreditacije i njenom upisu
u Katalog usluga, Izvjestaj sa interne provjere (kojom se potvrduje efektivnost uspostavljene Seme
akreditacije, ili propisuju dodatne mjere).

Registri Sema akreditacije se Cuvaju u periodu ne manjem od 10 godina od dana ukidanja Seme.
Odgovornost: PRK

4.1.2 IZMJENE U USPOSTAVLJENOJ SEMI AKREDITACIJE

Potreba za promjenama u veé uspostavljenoj Semi akreditacije moze proiza¢i kao posledica
objavljivanja novog izdanja harmonizovanog standarda, objavljivanja novih normativnih
dokumenata i smjernica EA/ILAC/IAF ili novih regulatornih zahtjeva, na osnovu inicijative za
prosirenje uspostavljene Seme akreditacije na nove oblasti ocjenjivanja usaglasenosti i sl.

4.1.2.1. Izmjene kao posledica objavljivanja novog izdanja harmonizovanog standarda

Nakon donosenja novog izdanja harmonizovanog standarda koji propisuje zahtjeve kompetentnosti
TOUa u odredenoj Semi akreditacije, medunarodne i evropske organizacije za akreditaciju (EA/
ILAC/IAF) definisu tranzicioni period u kojem se TOU moraju usaglasiti sa novim zahtjevima
odnosnog standara. U ovom periodu (koji obi¢no traje 3 godine), nacionalna akreditaciona tijela su
duZna da izvrSe potrebne izmjene u uspostavljenoj Semi akreditacije i osiguraju da nakon isteka
ovog roka sva TOU budu akreditovana samo prema novom izdanju harmonizovanog standarda.

Neposredno nakon objavljivanja novog izdanja harmonizovanog standarda u uspostavljenoj Semi
akreditacije i definisanja tranzicionog perioda, ATCG o tome obavijestava akreditovana TOU, kao i
druge zainteresovane strane, putem web portala.

Na sastanku rukovodstva ATCG posveéenom izmjenama u uspostavljenoj Semi akreditacije, uz
komunikaciju sa SA i nadleznim TK), analiziraju se opseg i uticaj novonastalih promjena i utvrduje
Plan prelaska na novo izdanje standarda. Na sastanku se vodi Zapisnik (slobodna forma).

Plan prelaska na novo izdanje standarda (slobodna forma) donosi direktor ATCG, a on pored
ostalog sadrzi i sledece elemente:
- rok za pocetak prijema prijava za akreditaciju TOU prema novom izdanju standarda,
odnosno zahtjeva za prelazak na akreditaciju prema novom izdanju standarda;
- rok za pocetak ojcenjivanja TOU prema novom izdanju standarda;
- period u kome je moguce sprovoditi ocenjivanje TOU u skladu sa starim i novim izdanjem
harmonizovanog standarda;
- krajnji rok do kada ¢e se prihvatati prijave TOU za pocetnu akreditaciju prema starom
izdanju harmonizovanog standarda;
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- rok od kada ¢e se sva ocjenjivanja obavljati samo prema novom izdanju harmonizovanog
standarda;
- rok za zavrSetak ocenjivanja u svrhu prelaska na akreditaciju prema novom izdanju
standarda

- krajnji rok do kada vazi akreditacija prema starom izdanju standarda.

Plan prelaska na novo izdanje standarda se objavljuje na web portalu ATCG, neposredno po
njegovom donosenju.

Nakon utvrdivanja Plana prelaska na novo izdanje standarda, direktor ATCG imenuje Projektni tim
sa zadatkom da sacini i realizuje aktivnosti na izmjenama predmetne Seme akreditacije. Krajnji rok
za realizaciju ovih aktivnosti mora biti prije roka za pocetak prijema prijava za akreditaciju TOU
prema novom izdanju standarda, odnosno zahtjeva za prelazak na akreditaciju prema novom
izdanju standarda utvrdenom u Planu prelaska na novo izdanje standarda.

Projektni tim sacinjava Plan aktivnosti na izmjenama uspostavljene Seme akreditacije (slobodna
forma). Plan aktivnosti sadrzi detaljan opis aktivnosti koje je potrebno realizovati, daje pregled
rezultata koji ¢e se ostvariti realizacijom ovih aktivnosti, navodi rokove i osoblje ATCG odgovorno
za sprovodenje pojedinih aktivnosti. Realizacijom ovih aktivnosti se pored ostalog obezbjeduje:

- da ATCG ima na raspolaganju original novog izdanja harmonizovanog standarda;

- da se sprovede potrebna obuka zaposlenih u ATCG-u;

- ukoliko postoje, da zahtjevi za akreditaciju iz drugih normativnih dokumenata koje
objavljuju evropske i medunarodne organizacije za akreditaciju (EA/ILAC/IAF), a po
potrebi i prate¢e smjernice za ispunjavanje ovih zahtjeva, budu identifikovani i uzeti u obzir;

- da se preispita i azurira dokumenatacija sistema menadzmenta (uklju¢uju¢i dokumenta koja
se odnose na sam proces akreditacije TOU, kao $to su npr. Obrazac Zahtjeva za akreditaciju,
Obrazac IzvjeStaja o samoocjenjivanju, Obrazac Ugovora sa TOU, Obrazac kontrolne liste,
Obrazac radnih listova, Obrazac izvjeStaja o ocjenjivanju i sl.)

- da se sprovede obuka donosioca odluka i ocjenjivaca,

- da izmijenjena Sema akreditacije bude preispitana i odobrena prije pocetka njene
implementacije.

Tokom realizacije gore navedenih aktivnosti, ATCG ¢e u najvecoj mogucoj mjeri koristiti
kapacitete svojih stru¢nih i savjetodavnih tijela (prevashodno nadleznog TK i SA) kako bi se u
postupku izmjene uspostavljene Seme akreditacije dobila stru¢na podrSka i1 razmotrile potrebe 1
oc¢ekivanja zainteresovanih strana.

Nakon realizacije svih aktivnosti utvrdenih Planom aktivnosti, Projektni tim sacinjava Izvjestaj o
sprovedenim aktivnostima i ostvarenim rezultatima (slobodna forma) i predlaze direktoru ATCG
donosenje Odluke o uspostavljanju izmijenjene Seme akreditacije, kao I azuriranju odnosnih
informacija u dokumentima ZPQ.00.01 - Katalog usluga ATCG i ZPR.01.27-1 - Lista dokumenata
koja sadrzi zahtjeve koje treba da ispuni podnosilac Zahtjeva za akreditaciju i akreditovano tijelo
za ocjenjivanje usaglasenosti.

O izmjenama u uspostavljenoj Semi akreditacije informisu se TOU akreditovana u predmetnoj Semi
akreditacije kao i druge zainteresovane strane.

Izmijenjena Sema akreditacije mora biti provjeravano podru¢je pod posebnom paznjom u okviru
naredne redovne interne provjere ili (kada se smatra potrebnim) predmet vanredne interne provjere
(procedura PR.04 - Interne provjere), kako bi se provjerila efektivnost izmijenjene Seme
akreditacije i eventualni uticaj izmjena na druge elemente sistema menadZzmenta.

PRK azurira registar predmetne Seme akreditacije na nacin $to arhivira zapise i dokumenta vezane
za postupak izmjene predhodno uspostavljene Seme akreditacije.

Odgovornost: Rukovodstvo ATCG/Projektni tim/PRK
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4.1.2.2. Izmjene kao posledica objavljivanja novih normativnih dokumenata i smjernica

Evropske i medunarodne organizacije za akreditaciju (EA/ILAC/IAF) mogu donijeti normativna
dokumenta, koja su obavezna za primjenu, a koja utvrduju dodatne zahtjeve za akreditaciju TOU u
uspostavljenoj Semi akreditacije. Takode, one mogu donijeti i dokumenta koja sadrze smjernice za
implementaciju zahtjeva.

Dodatni zahtjevi za akreditaciju TOU u uspostavljenoj Semi akreditacije mogu takode proisteéi iz
normativnih zakonskih akata.

Projektni tim koji imenuje direktor ATCG utvrduje Akcioni plan sa aktivnostima kako bi se (gdje je
to primjenjivo):

- novi zahtjevi (i smjernica ako se smatra relevantnim) inkorporirali u pravila i kriterijume
akreditacije ATCG,

- realizovalo preispitivanje i azuriranje dokumentacije koja se odnosi na sprovodenje postupka
akreditacije (kao S$to su npr. obrazac Zahtjeva za akreditaciju, obrazac lzvestaja o
samoocenjivanju, obrazac Sporazuma o akreditaciji, obrazac kontrolne liste, obrazac Radnog
lista, obrazac lzvestaja o ocenjivanju itd.),

- sprovela obuka ocenjivaca i donosioca odluka u vezi sa hovouspostavljenim zahtjevima,

- utvrdio tranzicioni period,

- sprovelo preispitivanje i odobrenje izmijenjene Seme akreditacije, prije poCetka njene primene.

Nakon realizacije svih aktivnosti utvrdenih Planom aktivnosti, Projektni tim sacinjava Izvjestaj o
sprovedenim aktivnostima i ostvarenim rezultatima (slobodna forma) i predlaze direktoru ATCG
donosenje Odluke o uspostavljanju izmijenjene Seme akreditacije, kao i azuriranju informacija o
nvoim zahtjevima za akreditaciju u dokumentu ZPR.01.27-1 - Lista dokumenata koja sadrZi
zahtjeve koje treba da ispuni podnosilac Zahtjeva za akreditaciju i akreditovano tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti.

O izmjenama u uspostavljenoj Semi akreditacije informiSu se TOU akreditovana u predmetnoj Semi
akreditacije kao i druge zainteresovane strane.

Izmijenjena Sema akreditacije mora biti provjeravano podrucje pod posebnom paznjom u okviru
naredne redovne interne provjere ili (kada se smatra potrebnim) predmet vanredne interne provjere
(procedura PR.04 - Interne provjere), kako bi se provjerila efektivnost izmijenjene Seme
akreditacije i eventualni uticaj izmjena na druge elemente sistema menadZmenta.

PRK azurira registar predmetne Seme akreditacije na nacin Sto arhivira zapise i dokumenta vezane
za postupak izmjene predhodno uspostavljene Seme akreditacije.

Odgovornost: Rukovodstvo ATCG/Projektni tim/PRK

4.1.2.3 Prosirenje uspostavljene Seme akreditacije

ATCG moze pokrenuti postupak proSirenja uspostavljene Seme akreditacije na novu oblast
ocjenjivanja usaglasenosti (npr. nova oblast/podoblast ispitivanja, novi specifi¢ni sektorski standard
kao Sto je ISO 27006 u vezi sa sertifikacijom sistema menadzmenta i sl.) u sluaju kada za tim
postoji opravdani/potvrdeni javni interes ili kada je predmetna oblast ocjenjivanja usaglasenosti
neophodna za sprovodenje regulative.

Takode, inicijativu za prosirenjem uspostavjene Seme akreditacije moze pokrenuti i bilo koja
zainteresovana strana. U tom slucaju, Zahtjev se podnosi ATCG pisanim putem u slobodnoj formi,
sa prate¢im obrazlozenjem. Po prijemu, Zahtjev se evidentira u Djelovodnu knjigu a o prijemu
Zahtjeva se informiSe direktor ATCG.

Napomena: Inicijativa moze proisteéi i iz samog Zahtjeva za akreditaciju.
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Napomena: ProSirenje Seme akreditacije na nove ,privatne Seme ocenjivanja usaglasenosti U
skladu sa zahtjevom vlasnika Seme propisano je u Tacki 4.2. ovog dokumenta.

Sastanak rukovodstva ATCG posveéen razmatranju inicijative za proSirenjem uspostavljene Seme
akreditacije organizuje se u roku ne duzem od 15 dana od dana podnosenja inicijative/prijema
zahtjeva.

Na sastanku rukovodstva ATCG se izmedju ostalog analiziraju:

- svrsishodnost, odnosno uloga i znacaj akreditacije u predmetnoj oblasti ocjenjivanja
usaglasenosti kao i identifikacija potencijalnih korisnika usluga akreditacije;

- referentna dokumenta koja propisuju zahtjeve za kompetentnost tijela za ocjenjivanje
usaglaSenosti (harmonizovani standard, nacionalna legislativa, druga dokumenta sa
obaveznom primjenom i smjernice izdate od strane evropskih i medunarodnih organizacija
za akreditaciju i sl.);

- postojeca i zahtijevana kompetentnost i resursi ATCG, kao i dostupnost i moguénost
angazovanja ekspertize;

- analiza postojece dokumentacije sistema kvaliteta i potreba za izradom nove;

- analiza troskova/benefita proSirenja uspostavljene Seme akreditacije na novu oblast
ocjenjivanja usaglasenosti.

Na osnovu sprovedene analize, uz predhodnu konsultaciju sa SA, rukovodstvo ATCG odlucuje o
prihvatanju ili odbijanju inicijative. Na sastanku se vodi Zapisnik (slobodna forma).

U slucaju odbijanju inicijative, o tome se obavjeStava podnosilac pisanim putem, sa
obrazloZenjem za takvu odluku.

U slucaju prihvatanja inicijative, direktor ATCG donosi Odluku o proSirenju uspostavljene Seme
akreditacije, imenuje Projektni tim sa zadatkom da sacini 1 realizuje aktivnosti na proSirenju
predmetne Seme akreditacije, kao 1 definiSe krajnji rok za realizaciju aktivnosti. O prihvatanju
inicijative 1 planiranim rokovima za uspostavljanje Seme akreditacije se informiSe podnosilac
pisanim putem.

Projektni tim sacinjava Plan aktivnosti na proSirenju uspostavljene Seme akreditacije. Plan
aktivnosti sadrZi detaljan opis aktivnosti koje je potrebno realizovati, daje pregled rezultata koji
se zele ostvariti realizacijom ovih aktivnosti, navodi rokove i osoblje ATCG odgovorno za
sprovodenje pojedinih aktivnosti. Realizacijom ovih aktivnosti se pored ostalog obezbjeduje:

- da ATCG ima na raspolaganju originale referentnih crnogorskih/evropskih/medunarodnih
standarda, kada je to primjenjivo (nivo 4 i 5 podru¢ja EA MLA);

- da regulatorni zahtjevi i zahtjevi za akreditaciju iz normativnih dokumenata koje objavljuju
evropske i medunarodne organizacije za akreditaciju (EA/ILAC/IAF), a po potrebi i pratece
smjernice za ispunjavanje ovih zahtjeva, budu identifikovani i uzeti u razmatranje;

- ukoliko je potrebno, da dokumentacija sistema kvaliteta ATCG bude preispitana i azurirana,

- ukoliko je potrebno, da se izrade nova dokumenta koja se odnose na sam proces akreditacije
TOU (npr. Obrazac Zahtjeva za akreditaciju, Obrazac IzvjeStaja o samoocjenjivanju,
Obrazac Ugovora sa TOU, Obrazac kontrolne liste, Obrazac radnih listova, Obrazac
izvjestaja o ocjenjivanju i sl.)

- da ATCG posjeduje potrebne resurse i kompetentnost za sprovodenje predmetne Seme
akreditacije (obuka osoblja ATCG, donosioca odluka, ocjenjivaca);

- da prosirenje uspostavljene Seme akreditacije bude preispitano i odobreno prije pocetka
njene implementacije.

Tokom realizacije gore navedenih aktivnosti, ATCG ¢e u najve¢oj mogucoj mjeri koristiti
kapacitete svojih stru¢nih i savjetodavnih tijela (prevashodno nadleznog TK i SA) kako bi se u
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postupku izmjene uspostavljene Seme akreditacije dobila stru¢na podrSka i razmotrile potrebe i
o¢ekivanja zainteresovanih strana.

Nakon realizacije svih aktivnosti utvrdenih Planom aktivnosti, Projektni tim sacinjava Izvjestaj o
sprovedenim aktivnostima i ostvarenim rezultatima (slobodna forma) i predlaze direktoru ATCG
donosSenje Odluke o uspostavljanju izmijenjene Seme akreditacije, kao i1 azuriranju odnosnih
informacija u dokumentima ZPQ.00.01 - Katalog usluga ATCG i ZPR.01.27-1 - Lista dokumenata
koja sadrzi zahtjeve koje treba da ispuni podnosilac Zahtjeva za akreditaciju i akreditovano tijelo
za ocjenjivanje usaglasenosti.

O izmjenama u uspostavljenoj Semi akreditacije informiSu se podnosilac inicijative, potencijalni
klijenti i druge zainteresovane strane.

Izmijenjena Sema akreditacije mora biti provjeravano podrucje pod posebnom paznjom u okviru
naredne redovne interne provjere ili (kada se smatra potrebnim) predmet vanredne interne provjere
(procedura PR.04 - Interne provjere), kako bi se provjerila efektivnost izmijenjene Seme
akreditacije 1 eventualni uticaj izmjena na druge elemente sistema menadZmenta.

PRK azurira registar predmetne Seme akreditacije na nacin Sto arhivira zapise i dokumenta vezane
za postupak izmjene predhodno uspostavljene Seme akreditacije.

Odgovornost: Rukovodstvo ATCG/Projektni tim/PRK

4.1.3 UKIDANJE USPOSTAVLJENE SEME AKREDITACIJE ILI NJENOG DIJELA

ATCG moze pokrenuti postupak ukidanja uspostavljene Seme akreditacije u slucaju povlacenja
harmonizovanog standarda koji propisuje zahtjeve kompetentnosti TOU-a u odredenoj Semi
akreditacije, u sluaju kada ATCG ostane bez kompetentnosti i/ili resursa za sprovodenje
akreditacije TOUa u uspostavljenoj Semi akreditacije ili u slucaju kada u uspostavljenoj Semi
akreditacije u duZzem periodu ne postoji zahtjeva za akreditacijom od strane TOUa niti indicija da ¢e
ih u dogledno vrijeme biti.

Kada nastanu gore navedenih okolnosti, na sastanku rukovodstva ATCG razmatraju se razlozi,
opseg i uticaj novonastalin promjena i posledica u odnosu na rad ATCG i akreditovanih TOU u
predmetnoj Semi akreditacije (ukoliko ona postoje). Pri tome se takode moraju uzeti u obzir stavovi
zaintersovanih strana (prevashodno SA) i ugovorne obaveze. Na sastanku se vodi Zapisnik
(slobodna forma).

Ukoliko u Semi akreditacije ne postoje akreditovana TOU, direktor ATCG donosi Odluku o
ukidanju seme akreditacije koja se objavljuje na web portalu ATCG a predmetna Sema akreditacije
se brise iz ZPQ.00.01 - Katalog usluga ATCG.

Ukoliko ATCG namjerava ukinuti uspostavljenu Semu akreditacije u kojoj postoje akreditovana
TOU, ATCG je duZno blagovremeno (u roku ne manjem od tri mjeseca) pisanim putem 1 uz
obrazloZenje informisati akreditovana TOU o toj namjeri i predloziti TOU prihvatljive aranzmane
za tranziciju (npr. podugovaranje drugog nacionalnog akreditacionog tijela na poslovima
odrzavanja akreditacije TOU do isteka vaZenja akreditacije 1 sl.). Tek nakon prihvatanja 1 realizacije
svih aranzmana za tranziciju, direktor ATCG donosi kona¢nu Odluku o ukidanju predmetne Seme
akreditacije. Ova odluka se objavljuje na web portalu ATCG a predmetna Sema akreditacije se brise
iz ZPQ.00.01 - Katalog usluga ATCG.

Ukidanje dijela uspostavljene Seme akreditacije, odnosno oblasti ocjenjivanja usaglasenosti u
okviru uspostavljene Seme akreditacije, sprovodi se na nacin ekvivalentan gore opisanom.

PRK azurira registar predmetne Seme akreditacije na nacin Sto arhivira zapise i dokumenta vezane
za postupak ukidanja predhodno uspostavljene Seme akreditacije ili njenog dijela.

Odgovornost: Rukovodstvo ATCG/PRK
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4.1.41ZVIJESTAVANJE O NOVOUSPOSTAVLJENIM SEMAMA AKREDITACIJE,
O IZMJENAMA U SEMAMA AKREDITACIJE I O UKIDANJU SEMA AKREDITACIJE

Za potrebe preispitivanja od strane rukovodstva u skladu sa procedurom PR.05 - Preispitivanje od
strane rukovodstva, Rukovodilac sluzbe za razvoj i medunarodnu saradnju priprema pisani izvjestaj
koji sadrzi informacije u vezi sa inicijativom i razvojem novih $emama akreditacije, U vezi sa
izmjenama u uspostavljenim semama akreditacije, kao i njihovom eventualnom ukidanju u dijelu ili
cjelosti.

Odgovornost: Rukovodilac Sluzbe za razvoj i medunarodnu saradnju

4.2 VREDNOVANJE SEMA OCJENJIVANJA USAGLASENOSTI (CAS) KAKO BI SE
UTVRDILA NJIHOVA POGODNOST ZA AKREDITACIJU

4.2.1 OPSTA NACELA

Seme ocenjivanja usaglasenosti (CAS) razvijaju i njima upravljaju razlidite zainteresovane strane.
Ovi ,,vlasnici Sema‘“ mogu npr. biti kompanije (poput proizvodaca ili pruzalaca usluga), interesne
grupacije, udruZzenja za zastitu potrosaca, zakonodavna tijela i drugi. Svi ovi akteri mogu imati
legitiman interes da njihove Seme ocjenjivanja usaglasenosti budu ukljuc¢ene u portfolij usluga
akreditacije koje nudi ATCG.

Kroz vrednovanje CAS, ATCG utvrduje da li vlasnik Seme ispunjava propisane zahtjeve, da li su
predmetnom Semom pravilno odabrani i obuhvaceni zahtjevi referentnih harmonizovanih standarda
akreditacije (ukljucujuéi i dodatne zahtjeve ukoliko ih ima), da li tijela za ocjenjivanje usaglasenosti
(TOU) koris¢enjem Seme ujedno ispunjavaju pravila i kriterijume akreditacije, kao i da li su
odabrane procedure ocenjivanja usaglasenosti u skladu sa zahtjevima akreditacije.

Na osnovu zahtjeva vlasnika Seme, ATCG vrednuje CAS slijedeci zahtjeve i proceduru definisane u
dokumentima EA-1/22 i IAF MD25.

Konac¢nu odluku o tome da li ¢e nova CAS biti ukljucena u portfolij usluga akreditacije koje nudi
ATCG donosi iskljuc¢ivo ATCG nakon temeljne i detaljne analize (vrednovanja) CAS u odnosu na
zahtjeve navedene u ovom dokumentu, pravila i kriterijume akreditacije i odnosnu regulativu.

Izvestaj o vrednovanju i bilo koje odobrenje (prihvatanje) CAS od strane ATCG odnosi se
isklju¢ivo na konkretnu CAS (ukljucujuci njeno izdanje i verziju) koja je bila predmet vrednovanja.

Vlasnik Seme je odgovoran za informisanje TOUa o statusu ,,prihvatanja“ CAS od strane ATCG,
kao i o drugim relevantnim aspektima CASa.

Vlasnik Seme je takode odgovoran za odrzavanje CASa. O svim promjenama koje se odnose na
njegov status i/ili na CAS vlasnik $eme mora bez odlaganja obavijestiti ATCG radi dodatnog ili
ponovnog vrednovanja od strane ATCG.

Kada se radi o medunarodnoj CAS, vlasnik Seme mora dati saglanost ATCGu da komunicira i
koordinira predmetni postupak vrednovanja sa Evropskom kooperacijom za akreditaciju (EA).

Tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti (TOU) nece biti predmet ocjenjivana niti ¢e biti akreditovana
od strane ATCG za ukljucivanje u CAS koja je u postupku vrednovanja, sve dok taj proces ne bude
zavrSen i dok CAS ne bude formalno odobrena (prihvaéena) od strane ATCG.

4.2.2 ZAHTJIEVI

4.2.2.1 Zahtjevi za vlasnike Sema (u skladu sa t.3.1 EA 1/22:2023 i t.3 IAF MD25:2023)

Vlasnik Seme mora biti pravno lice ili dio pravnog lica, koje je pravno odgovorno za svoje
aktivnosti.
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Vlasnik Seme mora imati ovlas¢enje da uspostavlja i mijenja zahtjeve CAS.
Vlasnik S$eme mora imati mandat za saradnju sa ATCG-om.

Vlasnik Seme mora imati mehanizme za blagovremeno informisanje ATCG-a 0 svim apektima
funkcionisanja CAS.

Vlasnik Seme mora biti u stanju da dokaze potrebe i interesovanje trzista za predmentnu CAS.

Vlasnik $eme mora uciniti generalni opis CASa javno dostupnim. Dokumentacija koja se odnosi na
CAS, ukljuéujuci kriterijume i postupak koji ¢e se koristiti u ocjenjivanju usaglasenosti, moraju biti
dostupni (javno ili uz zahtjev).

Kada se radi o medunarodnoj CAS, vlasnik Seme Se mora obavezati da ¢e prihvatati rezultate od
TOUa akreditovanih od strane bilo kog potpisnika EA MLA (u odnosnom podru¢ju EA MLA), a
koja ispunjavaju zahtjeve CAS.

Vlasnik Seme mora sprovesti validaciju CASa. Validacija mora biti dokumentovana i ukljucivati
sledece elemente:

- opis svrhe i namjene CAS;

- opis zahtjeva CAS;

- analizu prikladnosti uspostavljenih zahtjeva za ispunjenje definisane svrhe i namjene CAS;

- opis metoda koje Ce se koristiti za utvrdivanje ispunjenosti zahtjeva CAS;

- identifikaciju primjenjivih zahtjeva iz drugih relevantnih standarda koji se koriste za ocjenjivanje
usaglasenosti (npr. rezultati ispitivanja prema ISO/IEC 17025, sertifikacija sistema menadZmenta
prema ISO/IEC 17021-1);

- analizu prikladnosti opisanih metoda koje ¢e se koristiti za utvrdivanje ispunjenosti zahtjeva
CAS;
primenjivog standarda za ocjenjivanje usaglaSenosti);

- analizu prikladnosti odabrane aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti.

U nacelu, vlasnik Seme mora ograniéiti koris¢enje CAS samo na akreditovana TOU sa kojima je
zakljuen sporazum. Takav sporazum mora garantovati da ¢e TOU koristiti CAS u njegovom
izvornom obliku, bez ikakvih ogranicenja i izmjena, i da ¢e se pridrzavati pravila vlasnika Seme u
vezi sa primjenom simbola/izjave/znaka, kada je primjenjivo. Takode, kada je relevantno, treba
utvrditi tranzicione aranzmane koji se odnose na prelazak TOU sa neakreditovanog ocjenjivanja
usaglasenosti, kao i na nacin kako nova TOU mogu odpoceti sa upotrebom CASa.

Vlasnik Seme je odgovoran za blagovremeno obaveStavanje ATCGa 1 TOUa u vezi sa svim
relevantnim informacijama vezanim za razvoj i izmjene CAS, posebno o promjenama u zahtjevima.
U slucaju da vlasnik Seme pruzi bilo kakva objaSnjenja o CAS bilo kojoj zainteresovanoj strani, te
informacije takode moraju biti dostavljene ATCG-u i TOU-ima koja ucestvuju u CAS.

Vlasnik Seme mora imati proceduru za reSavanje prigovora koji se odnose na CAS. Rjesavanje i
odluka o prigovoru ne smiju rezultirati bilo kakvim diskriminatornim mjerama prema podnosiocu
prigovora.

Potpisivanjem izjave u Obrazcu za prijavu, vlasnik Seme pismenim putem potvrduje da je upoznat i
da prihvata proceduru vrednovanja CAS od strane ATCG.

4.2.2.2 Zahtjevi za CAS (u skladu sa t.3.2 EA 1/22:2023 i t.4 IAF MD25:2023)

Za medunarodnu CAS, proces ocjenjivanja usaglasenosti uspostavljen od vlasnika Seme mora biti u
okviru jednog od EA MLA nivo 3 standarda (npr. ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17020, ISO 15189,
ISO/IEC 17065 itd.) i mora biti u okviru podrucja za koje je ATCG potpisnik EA MLA Sporazuma
(https://european-accreditation.org/ea-members/directory-of-ea-members-and-mla-signatories/).
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Za nacionalnu CAS, proces ocjenjivanja usaglasenosti uspostavljen od vlasnika Seme mora biti u
okviru jednog od EA MLA nivo 3 standarda (npr. ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17020, ISO 15189,
ISO/IEC 17065 itd.) i mora biti u okviru neke od uspostavljenih Sema akreditacije za koje ATCG
nudi svoje usluge (ZPQ.00.01 Katalog usluga, dostupan na ATCG vebsajtu).

Ukoliko CAS postavlja specificne zahtjeve za ATCG (ili druga NAT, u slucaju medunarodne
CAS), ovi zahtjevi ne smiju biti u suprotnosti sa ili isklju¢ivati bilo koji od zahtjeva standarda
MEST EN ISO/IEC 17011, EU Uredbe (EC) 765/2008, kao i (gdje je to primjenjivo) normativnih
dokumenata EA i dokumenata IAF ili ILAC koje je EA prihvatila kao normativne.

Napomena: Specifi¢ni zahtjevi za NAT, ukoliko se radi 0 medunarodnoj CAS, zahtijevaju posebno
odobrenje od strane EA HHC Komiteta. Takode, ukoliko nacionalna CAS treba da preraste u
medunarodnu CAS, svaki aranzman sa mAT 0 dodatnim zahtjevima osim zahtjeva standarda MEST
EN ISO/IEC 17011 smatrat ¢e se specificnim zahtjevima CAS 1 nec¢e automatski biti obavezujuci za
druga NAT. Ovi specifiéni zahtjevi prvo moraju biti prihvaceni i odobreni od strane EA HHC
Komiteta.

Ukoliko CAS postavlja specificne zahtjeve za TOU, ovi zahtjevi ne smiju biti u suprotnosti sa niti
iskljucivati bilo koji od zahtjeva referentnog EA MLA nivo 3 standarda.

CAS u dobrovoljnom sektoru ne smije biti u suprotnosti sa, niti jednostavno biti ispunjavanje
primjenjivih zakonskih odredaba, osim ukoliko ih nadlezni organ nije prihvatio i ako se time ne
stvara bilo kakva zabuna izmedu CAS i duznosti nadleznog organa (npr. mehanizam monitoringa)
ili izmedu uloge TOU i uloge nadleznog organa.

CAS mora ukljucivati sljedece:

- ciljeve koji se Semom Zele ostvariti za odredeni sektor ili grupu korisnika;

- predmet ocjenjivanja usaglasenosti (npr. proizvod, proces, osoba, tvrdnja i sl.);

- zahtjeve u odnosu na koje ¢e se vrsiti ocjenjivanje usaglasenosti;

- postupak ocjenjivanja usaglasenosti, koji se primjenjuje za utvrdivanje usglaSenosti objekta
ocjenjivanja. Ovaj postupak mora biti u okviru jednog od EA MLA nivo 3 standarda, bez bilo
kakvih suprotnosti ili iskljucenja zahtjeva tog referentnog harmonizovanog standarda;

- ukoliko je primjenjivo, sve specifi¢ne primjene zahtjeva standarda MEST EN ISO/IEC 17011
(npr. specifiéni kriterijumi kompetentnosti za ocjenjivace/tehnicke eksperte/timove za
ocjenjivanje, specifi¢ni kriterijumi ocjenjivanja, specifiéni detalji u izvjeStajima o ocjenjivanju);

- ukoliko je primjenjivo, sve specifi¢ne primjene zahtjeva referentnog harmonizovanog standarda -
EA MLA nivo 3 standarda (npr. specifi¢ni kriterijumi kompetentnosti za auditore/evaluatore/
kontrolore/imove za audite, specificni kriterijume audita/evaluacije/kontrolisanja, specifi¢ni
detalji u izvjestajima o auditu/evaluaciji/kontrolisanju).

Gdje je primjenjivo, zahtjevi u CAS trebaju biti napisani u vidu rezultata ili ishoda, uz grani¢ne
vrijednosti 1 tolerancije. Ovi zahtjevi trebaju biti jasno 1 nedvosmisleno navedeni koristeci
terminologiju koja je objektivna, logi¢na, validna i tehnicki precizna, kako bi se omogucilo
razumijevanje i dosljedna primjena od strane kako organizacija tako i od strane TOU koja
sprovode postupak ocjenjivanja usaglasenosti.

Kada CAS ukljucuje regulatorne zahtjeve, oni moraju biti formulisani na nacin da je usaglasenost
sa njima uslov za pozitivan ishod ocjenjivanja usaglasenosti.

Gdje je primjenjivo, CAS treba da definiSe metodu monitoringa kako bi se pratilo da li nosilac
sertifikata, atesta ili izjave 0 usaglasenosti i dalje ispunjava zahtjeve Seme.,

U slucaju da se odobrenje vlasnika Seme za uces¢e u CAS daje TOU prije njegove akreditacije ($to
podrazumijeva da TOU moze obavljati aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti koje su obuhvacene
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Semom i moze imati pravo Koristiti znak vlasnika Seme), CAS mora zahtijevati da TOU bude
akreditovano u odredenom ($to kra¢éem) vremenskom periodu.

CAS mora definisati Izjavu o usaglasenosti, a koja ¢e se na¢i na dokumentima (izvjeStajima) o
ocjenjivanju usaglasenosti.

Kada CAS omogucéava upotrebu sertifikata, oznaka ili drugih izjava o usaglaSenosti, trebala bi
postojati licenca i/ili pravila ili neki drugi oblik sporazuma za kontrolu njihove upotrebe. Licence
moraju ukljucivati odredbe koje se odnose na upotrebu sertifikata, oznake ili druge izjave o
usaglasenosti U vezi sa objektom ocjenjivanja usaglaSenosti, kao i zahtjeve koji se moraju ispuniti
kada sertifikati prestanu da vaze.

Osim zahtijeva da TOU budu akreditovana u skladu sa zahtjevima CAS, CAS bi trebala precizirati i
druge mehanizme putem kojih vlasnik Seme takode moze prati TOU koja ucestvuju u Semi.

4.2.3 POCETNO VREDNOVANJE CAS

4.2.3.1 Prijava za vrednovanje CAS
Prijavu (zahtjev) za evaluaciju CAS od strane ATCG-a inicira vlasnik Seme.

Podnosenjem obrasca prijave (ZPR.06.01 - Prijava za vrednovanje Seme ocjenjivanja
usaglasenosti), vlasnik Seme se obavezuje da ¢e posStovati proceduru vrednovanja CAS koju je
ATCG uspostavilo ovim dokumentom, pruzati ATCG sve trazene informacije i slijediti obaveze
koje se odnose na pracenje i odrzavanje uspostavljene CAS.

Proces vrednovanja od strane ATCG zapocinje prijemom Prijave za vrednovanje CAS koju vlasnik
Seme podnosi ATCG-u u pisanom ili elektronskom obliku na obrazcu ZPR.06.01. Uz prijavu,
vlasnik Seme takode mora dostaviti potrebne informacije/dokumenta kao $to je navedeno u obrascu
prijave.

Odgovornost: Vlasnik Seme
ATCG ¢e potvrditi prijem prijave podnosiocu, kada je to primjenjivo.

Nakon registracije u Djelovodnu knjigu, prijava sa prate¢im dokumentima se upucuje Savjetniku u
Sluzbi za razvoj i medunarodnu saradnju radi provjere kompletnosti dokumentacije. ATCG ce
zatraziti od vlasnika Seme dostavljanje dodatnih informacija i dokumenata u slu¢aju da prijava nije
potpuna.

Prijava za vrednovanje CAS ¢e biti prihvac¢ena samo u slucaju kada je obrazac prijave popunjen na
adekvatan nacin, a sva prate¢a dokumenta naznacena u obrascu prijave dostavljena.

Odgovornost: Arhivar/Savjetnik u Sluzbi za razvoj i medunarodnu saradnju

4.2.3.2 Preispitivanje prijave

Rukovodstvo ATCG (direktor ATCG, Rukovodilac Sluzbe za razvoj i medunarodnu saradnju,
Rukovodilac Sluzbe za akreditaciju, Rukovodilac nadleznog odjeljenja i PRK) preispituju
dostavljene informacije u cilju utvrdivanja da li je moguce nastaviti sa procesom vrednovanja.
Predstavnici UO, SA i nadleznog TK takode mogu biti pozvani da ucestvuju u preispitivanju
prijave.

U slucaju da se u dokumentaciji podnosioca prijave otkriju ozbiljni nedostaci, ATCG ¢e kontaktirati
podnosioca prijave kako bi se prikupile dodatne informacije. Ukoliko se problem ne moze razrijesiti
u doglednom roku, ATCG moze proglasiti prijavu neprihvatljivom.

U postupku preispitivanja od strane rukovodstva ATCG, razmatra se najmanje sledece:
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- da li predmetna CAS spada u podrucje usluga akreditacije koje trenutno ATCG nudi svojim
klijentima (u skladu sa ZPQ.00.01 Katalogu usluga);

- da li ATCG posjeduje potrebnu kompetenost za vrednovanje predmetne CAS;

- da li ATCG ima na raspolaganju resurse za sprovodenje postupka vrednovanja CAS;

- u slu¢aju medunarodne CAS, da li je EA ve¢ pokrenula proceduru vrednovanja CAS i imenovala
MAT kao nosioca posla vrednovanja Seme (informacije dostupne na EA portalu);

- da li postoji realna potreba trzista za uspostavljanje CAS, te da li postoje TOU zainteresovana za
akreditaciju u predmetnoj CAS.

Ukoliko na osnovu rezultata preispitivanja ATCG odlu¢i da ne nastavi sa daljim vrednovanjem
CAS, o tome se obavjestava vlasnik Seme uz obrazloZenje.

Kada ATCG na osnovu prispitivanja utvrdi da moze obaviti vrednovanje CAS, o tome se
obavjeStava vlasnik Seme i pruzaju se dodatne informacije u vezi sa ofekivanim vremenom
potrebnim za sprovodenje postupka vrednovanja. Za slu¢aj medunarodne CAS, vlasnik Seme mora
dostaviti ATCG pisanu izjavu kojom potvrSuje:

- da je upoznat da ¢e ATCG najvjerovatnije biti imenovan od strane EA za mAT koji sprovodi
vrednovanje predmetne CAS, te da ¢e vlasnik Seme u postupku evaluacije saradivati iskljuéivo
sa MAT bez komunikacije sa drugim NAT sve dok postupak vrednovanja ne bude zavrsen;

- ukoliko CAS ukljuéuje specifi¢ne zahtjeve (u odnosu na zahtjeve ISO/IEC 17011, Uredbe (EC)
765/2008 i/ili normativnih dokumentata EA/ILAC/IAF), da je upoznat da ¢e ti specifi¢ni zahtjevi
morati predhodno biti odobreni od strane EA prije nego Sto postupak vrednovanja od strane
MAT otpocne, da takvo odobrenje od strane EA nije zagarantovani ishod, te da postupak
odobrenja od strane EA moze uticati na vremenski okvir postupka vrednovanja;

- da je saglasan sa postupkom vrednovanja CAS opisanim u ovom dokumentu i u t.4.2 dokumenta
EA 1-22.

ATCG C¢e zatraziti od podnosioca prijave dostavljanje pisane izjave u roku od 15 radnih dana. U
slu¢aju nedostavljanja navedene izjave, proces vrednovanja ¢e biti prekinut.

Odgovornost: Rukovodstvo ATCG

Nakon dostavljanja navedene izjave, ATCG ¢e informisati sekretarijat EA da je kontaktiran od
strane vlasnika Seme i da namjerava sprovesti po¢etno vrednovanje medunarodne CAS (u skladu sa
t.4.2.2.a (korak 2) dokumenta EA 1/22). U skladu sa procedurom, sekretarijat EA ¢e obavijestiti sve
ostale ¢lanice EA da je nova medunarodna CAS u fazi vrednovanja, imenovace MAT
(najvjerovatnije ATCG) i objaviti ove informacije na EA intranet stranici.

Odgovornost: ATCG direktor/Rukovodilac Sluzbe za razvoj i medunarodnu saradnju

4.2.3.3 Vrednovanje CAS

Vrednovanje CAS obavlja Radna grupa koju imenuje direktor ATCG. Po pravilu, Radna grupa se
sastoji od Rukovodioca Sluzbe za razvoj i medunarodnu saradnju, rukovodioca Sluzbe za
akreditaciju, Rukovodioca nadleznog odjeljenja za akreditaciju i PRK. Direktor ATCG moze
imenovati i dodatne ¢lanove Radne grupe koji bi doprinijeli postupku vrednovanja svojom
stru¢nom i tehnickom ekspertizom.

Vrednovanje CAS ima za cilj da se, imaju¢i u vidu opsSta nacela navedena u t.4.2.1 ovog
dokumenta, provjeri ispunjenost zahtjeva za vlasnika Seme i zahtjeva za CAS definisani u t. 4.2.2
ovog dokumenta.

Onda kada se utvrde odstupanja izmedu informacija/dokumenata koja je dostavio vlasnik Seme i
zahtjeva, one ¢e se razmotriti U komunikaciji izmedu ATCG-a i vlasnika Seme. Vlasnik Seme je
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odgovoran za rjeSavanje spornih pitanja 1 nedostataka, odnosno za pruzanje adekvatnih
obrazloZenja i razloga zasto to nije primjenjivo.

Ukoliko vrdnovanje iziskuje prilagodavanje CAS od strane vlasnika Seme, to moZe rezultirati
produzenjem postupka vrednovanja.

Nova CAS se formalno potvrduje (odobrava) od strane direktora ATCG, na osnovu pozitivnog
nalaza i preporuke Radne grupe.

Odgovornost: Direktor ATCG/Radna grupa

Informacije koje se odnose na novoodobrenu CAS ukljucuju se u dokumenta ZPQ.00.01 Katalog
usluga i ZPR.01.27-1 Spisak dokumenata koji sadrze zahtjeve koje treba ispuniti podnosilac
zahtjeva za akreditaciju i akreditovana TOU, a koji su javno dostupni na web stranici ATCG.

Odgovornost: PRK

Za medunarodnu CAS, nakon njenog odobravanja od strane ATCG, ishod ¢e biti prijavljen
sekretarijatu EA, zajedno sa relevantnom prateCcom dokumentacijom.

Razmatranje od strane EA, eventualni komentari od NAT clanica EA, odlucivanje i stavljanje na
listu CAS odobrenih od strane EA vrsi se u skladu sa t.4.2.2.a (koraci 4-6) dokumenta EA 1/22.

Ukoliko je potrebno, tokom perioda predvidenog za komentarisanje u okviru EA, ATCG ¢e
komunicirati sa NAT i vlasnikom Seme kako bi se razrijeSila bilo koja pitanja u vezi sa
vrednovanjem CAS. ATCG ¢e takode pruziti podrsku i dati doprinos Radnoj grupi koju formira EA
HHC Komitet kako bi se razmotrili dostavljeni komentari i donijela odluka od strane EA.

Odgovornost: Direktor ATCG/Rukovodilac Sluzbe za razvoj i medunarodnu saradnju

4.2.4 PROMJENE U USPOSTAVLJENOJ (ODOBRENOJ) CAS

Vlasnik Seme je duzan §to prije obavijestiti ATCG o bilo kojoj namjeri revizije CAS, u cjelini ili
nekog njenog dijela.

Ove informacije trebaju da upute na sve promjene u CAS i da sadrze dokumentovanu procjenu
njihovog uticaja u odnosu na pocetnu validaciju CAS. Ukoliko je to primjenjivo, vlasnik Seme treba
da dostavi ATCG i informacije o zahtjevima za tranziciju na izmijenjenu CAS (npr. rokove i
aranzmane za TOU i njihove Klijente).

Na osnovu dostavljenih informacija, ATCG ¢e ocijeniti uticaj promjena na proces akreditacije i na
validaciju CAS. Ukoliko bi recimo doSlo do promjene referentnog standarda za ocjenjivanje
usaglasenosti, to bi zahtijevalo potpuno novo vrednovanje CAS od strane ATCG. Isto vazi i u
sluéaju kada se u okviru CAS propisuju novi specifi¢ni zahtjevi za ATCG.

ATCG ¢e voditi zapise o komunikaciji sa vlasnikom Seme, kao i o doneSenim zaklju¢cima 1
odlukama.

Kada se radi o medunarodnoj CAS, ATCG ¢e prilikom njene izmjene slijediti proceduru propisanu
t.4.2.2.d dokumenta EA 1/22.

4.2.5 UPUTSTVA I POJASNJENJA ZA VLASNIKE SEMA

Smjernice koje vlasnici Sema trebaju uzeti u obzir prilikom planiranja i razvoja nove CAS, kao i
specificne smjernice o validaciji Sema sertifikacije, mogu se na¢i u Aneksu 2 dokumenta EA 1/22
(https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2023/04/EA-1_22.pdf).
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