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l. UVOD

Certificiranje (skladnosti) ima za svoj cilj, da secertifikatom, znakom ali nalepko dokazuje
skladnost z referé&@nim sistemom. NanaSa se na proizvode, storitvearozgcije in osebe.
Skladnost se ugotavlja glede na Stevilne tipe esfmiega sistema: standarde, specifikacije
tehniskih pravil, spisek pogojev, norme, stopnjéstpmosti (trenutno je 1SO 9000 najbolj
popularen certifikat za podjetja;vendar pa je ISIDAD v trenutku tudi zelo zaZelen!). Glede na
razlicne primere se uporabljajo razie tehnike v skladu z izbranim refetaim sistemom: testi,
revizijski postopki, inSpekcije, izpiti... Certifi@anje se lahko izvaja v skladu z zakonom
(zakonsko certificiranje), ali pa ga izberejo px@iglci sami in to v glavnem za komercialne
namene (prostovoljno certificiranje).

Akreditacija in licence

Akreditacija (v skladu z EN 45020) je formalno m@xanje s strani avtoriziranega organa, ki je
kompetenten za to podfje in ki izvaja svoje spectfne naloge. Na sploSno so organi za
akreditacijo poobla®ni s strani javne oblasti. V Franciji akreditacga certificiranje ter
akreditacijo za inSpekcijske sluzbe, laboratorijg testiranje izvaja COFRAC, ki je bil
ustanovljen leta 1994. COFRAC jdan evropske kooperacije za akreditacijo (EA), &i |
evropski klub nacionalnih organov za akreditacipA sklepa pogodbe za medsebojno
priznavanje organov za akreditacijo. Ta multilai@rassuper sporazum« je enak velikemu
Stevilu bilateralnih sporazumov med akreditiranargani.

Globalni pristop na podtgu certificiranja in testiranja v Evropi je pribBZanje Evropski
zakonodaji, ki je bila uvedena pred 10 leti. (eodik tehnicna harmonizacija!). V veljavo je ta
pristop prisel 1. januarja 1995. Na pogto zakonodaje se globalni pristop usmerja na:
definiranje razikinih metod za ugotavljanje skladnosti v skladu zoesimi zahtevami nove
Direktive (odicitev Sveta 93/465/CEE z dne 22.07.93), harmoniaaigh direktiv glede na
ozna&evanje (grafina oblika , oznéevanje, definicija odgovornosti, sankcije, itd.).

8 modulov (od A do H) na razhih stopnjah kompleksnosti in zahte¥rano definira raztine
kontrole in teste, ki se nanasSajo na proizvodenjieove proizvodne procese preden se pojavijo
na trgu. V tej »Skatli za orodje« vsaka nova dikekbzn&uje primerne module za ddanje in
atestiranje skladnosti v skladu z osnovnimi zahtevéer upoStevajd rizike povezane s
proizvodom. Na stopnji prostovoljnega ugotavljasgaglobalni pristop izvaja ha naslednjtima
dolacitev harmoniziranih kriterijev za delovanje, ugdjamje in akreditacijo organov za
certificiranje in laboratorijev za testiranje z asavljanjem Evropske organizacije za
ugotavljanje skladnosti (EOTC). Ta asociacija jeproétna njen cilj pa je pospeSevanje
medsebojnega ali recighoega priznavanja sporazumov med homolognimi orgarazlicnih
drzavah EU. Ti sporazumi temeljijo na harmonizirarriterijin, ki so definirani v seriji
standardov EN 45000 in EN ISO 9000. Na primé&s, gre za varnost nizkonapetostnega
elektromateriala, CCCA (Cenelec sporazum) imenugam, pristojen za certificiranje v drugi
drzavi, da izda certifikat na osnovi testiranja, j&i bilo izvedeno v skladu z Evropskimi
standardi.

Od januarja 1996 mora biti obvezno oznaka na vseleyodih, ki jin pokrivajo direktive
novega pristopa. Oznaka je potni list, ki izvajatkolo pristopa proizvodov na skupni Evropski
trg. Istatasno pomeni tudi skladnost glede osnovnih zahiese kanaSajo na zdravje, varnost pri
delu..., vendar ri ve¢ kot to. Proizvod v principu ni nevaren, vendar ge@naka ne pomeni
nujno, da je proizvod tudi zanesljiv in da delujdede na vedno ¥@ konkurenco na trgu je



prostovoljno oznéevanje — na splosno gre tukaj za nacionalno agrtfje, ki lahko tako kot v
Franciji vpliva na izbiro pri stranki. Sicer so ¢tenake avtorizirane le v tistih primerih, ko
presegajo osnovne zahteve direktive. Z oznako yodizopremi proizvajalec sam in je na
splosno tudi zanjo odgovoren sam. Za del® proizvode, ki so izpostavljeni rizikom, direeti
zahtevajo dokaze o skladnosti (testi, kontrole aumilnje in sistema kvalitete...), kar izvedejo
organi, ki so imenovani v drzawlanici. V uradnemc¢asopisu Evropske skupnosti (OJEC)
Evropska komisija objavi spisek priglaSenih orgarmav vsako direktivo. Proizvajalec lahko
izbere katerikoli organ, ki je na tem spisku. Dak&gso bili priznani v kateri koli drzavi EU se
avtomaténo priznavajo v vseh ostalih drzavéhnicah. Ugotavljanje skladnosti igra pomembno
vlogo pri veini tehnicne zakonodaje. Na eni strani lahko postopki zaawjainje konformnosti
prispevajo k doseganju zelenih ciljev, na drugamitrpa lahko tudi vplivajo na nastanek
tehniénih ovir za trgovinsko poslovanje. Zato je bila &vska komisija zelo aktivha na podjw
ugotavljanja in zagotavljanja skladnosti. Gre zavaavanje prostega pretoka blaga na skupnem
trgu s poudarkom na zagotavljanju visoke stopnfiteazdravja, varstva pri delu ter 2@
okolja in potroSnika. Ta politika je postala zn&mwmd globalni pristop. Tradicionalna metoda na
podraiju tehnine harmonizacije temelji na odgovornosti naciormatidgovornih organov. To je
pogosto vodilo k temu, da so se drzalenice odléale za izvajanje tehémih del, ki so jih
prenesle na neznane izvajalce. Te organe so imkrmmvaedol@enih kriterijih. 1zkuSnja tega
pristopa je osvetlila enega glavnih problemov iesipomanjkanje primernih informacij glede
dela in pristojnosti teh organov, hkrati pa pomanjk sredstev za dokazovanje njihove
pristojnosti. Globalni pristop je tako temeljil rkefiniciji objektivnih kriterijev, ki veljajo za
organe za ugotavljanje skladnosti. Osnovni namembajhega pristopa je uvedba
transparentnosti pri ugotavljanju skladnosti po lobsistemih, tako v regularnem kot
neregularnem sektorju. Eno od glavnih sredstevozaghnje imenovanih ciljev je zagotavljanje,
da se kompetenca in kredibilnost organov za ugptae skladnosti ustrezno verificirata.
Namen tega je pridobitev zaupanja in promocija rebdgega priznavanja in sprejemanja
rezultatov (poréila o testiranju, certifikati, itd.), kar izdajajp organi. Dve glavni orodiji, ki ju
predvideva globalni pristop, sta uporaba standand@kreditacija kot sredstvo za demonstracijo
kompetence organov za ugotavljanje skladnosti Relew standardi, ki jih v Evropi poznamo
kot EN 45000, so temeljili na relevantnih ISO/IEGdiih , ¢eprav niso bili z njimi idenéni.
Standardi opisujejo zahteve, ki se nanaSajo nanerga ugotavljanje skladnosti, vendar pa je Se
potreba, da se te zahteve izvajajo na enotém.n&lobalni pristop je uvedel akreditacijo kot
glavno orodje za doseganje te homogene implemgataGlobalni pristop ni vplival na
akreditacijo EN 45000, vendar pa je njegov glavaiinen, da postane priljubljeno sredstvo, ki
dokazuje neodvisnost, nepristranskost in kompeterganov za ugotavljanje skladnosti. Ta
princip je prevzel tako imenovani novi pristop, até&rem je doléeno, da organi, ki izpolnjujejo
te kriterije, morajo izpolnjevati tudi ustrezne mare direktive.Ceprav ima akreditacija svoje
korenine v prostovoljnem sektorju, je globalni s bistveno pov&l njeno vidnost in uporabo
pri zakonodaji. Sedaj obstaja preko 20 direktivteieljijo na globalnem pristopu, pokrivajo pa
Sirok spekter industrijskih proizvodov. Uporaba ealitacije v prostovoljnem sektorju se je
bistveno razvila v zadnjih 10 letih. Da bi spet egfavili zaupanje v akreditacijo, je Komisija
podprla postopek multilateralnega sporazuma (Mlkh)ga je ustanovila Evropska kooperacija
za akreditacijo (EA). Cilj EA je pospeSevanje mdxuigrega sprejemanja rezultatov ugotavljanja
skladnosti (pordila testov, certifikati proizvodov itd .), ki jihzdajajo akreditirani organi za
ugotavljanje skladnosti. To izvaja z uporabo sploSemernic, ki se opirajo na proces
ugotavljanja skladnosti v kontekstu multilateralaegporazuma (MLA).

ISO 9000 ima pomembno vlogo pri globalnem pristdpwizvajalci lahko uporabljajo svoj ISO
9000 sistem kvalitete, da zagotovijo di#ao skladnosti in izvajajo postopke ugotavljanjgirk
predvideva zakonodaja EU. NaSa ugotovitev je, dasggja ISO 9000 dokazala uspeSno



doseganje ciljev Direktive. Proizvajalci pogostoorgbljajo moznost uporabe 1SO 9000
standardov v tem kontekstucasih ugotavljamo, da je ISO 9000 obvezen, da lafdgotavlja
zahteve direktiv, ki jih dola novi pristop. To ni res. Na eni strani se lahkorablja vsak tip
sistema kvalitete, da se zadosti zahtevam modMdem primeru pa proizvajalec nima koristi
glede skladnosti, kajti poobken organ mora potrditi, da sistem kvalitete ustreahtevam
uporabljenega modula (cilji, struktura, dokumerjecrevidiranje, itd.). Na drugi strani pa v
primeru, da direktiva vsebuje module, ki temeljja sistemu kvalitete, ostaja Se vedno na
razpolago izbira testiranja proizvoda ali certifizije. Nova serija 1ISO 9000 je zahtevala nekaj
popravkov in prilagoditve na predhodno opisan gkiger gre v glavnem za umik 1ISO 9002 in
9003. To se je zgodilo na podlaggna 1.2 novega ISO 9001: 2000. Evropska verzifd ZD00
zajema tabelo primerjave med zahtevami standardalidnimi moduli.

Certificiranje lahko opiSemo kot dokaz o skladnoBtoizvodi in storitve, 0z. njihova skladnost,
se izkazuje s standardi ali z izpolnjevanjem bisifvezahtev relevantne direktive, ki vodi v
ozn&evanje z znakom CE. Tudi delo sledi tem postopksdajprej pregledamo razie aspekte
skladnosti, potem pa natareje pregledamo, kaj je CE oznaka. V primerih, f@za skladnost s
standardi na prostovoljni osnovi, lahko smatramooZ&ako kot evropski potni list.

lI. Skladnost v Evropi — splosni pogledi

A) Filozofija in principi

Predpogoj za pravilno delovanje skupnega evropskggaje odprava ovir pri trgovanju. Prosti
pretok blaga znotraj EU je lahko slabsi zaradiikazl nacionalni zakonodaji in postopkov
testiranja ter certificiranja. Zaupanje v tetmo kompetenco, sposobnost, nepristranskost
pooblagenih organov je zelo pomemben aspekt za delovdnpngga trga EU, kot tudi za
odnose med EU in tretjimi deZelami. To velja talkostatutarno zakonodajo kot tudi za ostale
predpise. Akreditacija organov za nadzor, kaliQoadertificiranje proizvodov, sistema kvalitete
in kadrov ter inSpekcijski pregledi, predstavljajkrep, ki vzpostavlja zaupanje za industrijo in
javne organe. Postopki akreditacije, kjer gre zenfdno in tehnino ugotavljanje ter priznavanje
organov oblasti ali zasebnega organa predstauviggtike tako na nacionalnem, evropskem in
mednarodnem nivoju. Neprestani razvoj mednarodtahdardov ter njihova uporaba je tako
pomembna na tem podia. Zagotoviti je potrebno, da standardi niso vpragu z zahtevami in
da so pri njih upoStevane direktive EU. Qtilev Sveta 93/465/EEC predpisuje zahteve
uposStevanja EU direktiv, ki se nanaSajo na tegérame. certificiranje, kar pomeni, da morajo
organi uporabljati harmonizirane standarde. TremutirZave ¢lanice uporabljajo dodatne
kriterije za dol@itev svojih organov v skladu z EN 45000.

V skladu s predvideno skladnostjo se zahtevajadstal, ki v celoti izpolnjujejo zahteve

direktiv, so z njimi harmonizirani in objavljeniwadnem listu. ZaZeleno je, da se sprejme
mednarodni sporazum v skladu s temi zahtevami.&to sloseze, organi za ddémje

skladnosti sprejmejo medsebojno priznavanje tetzaw@dhcélanicah, sklenejo pa tudi sporazume
med EU in tretjimi dezelami ter protokole o medgabm priznavanju med drzavami EU in
kandidatkami za vstop v EU. ¥énformacij:
http://europa.eu.int/comm/enterprise/internatianeéxb1.htm

Uresntevanje osnovnih gospodarskih svabnspo sporazumu EC (v preteklosti EEC) je, od
podpisa sporazuma v Rimu, najbolj obvezegjoUresnievanje teh osnovnih svolia$ zajema



realizacijo prostega pretoka blaga, storitev, deéogile in kapitala, vse pa predvideva tudi
zdravstveno varstvo, varstvo pri delu ter ¢das potroSnika in okolja. Urestevanje teh
svobogin je pomembno za oblikovanje drugega zakona skstprto pa je oblikovanje direktiv

in zakonodaje. V osnovi pa zakon skupnosti v temtédstu ni dovolj za zagotavljanje osnovnih
svobogin. Brez drugega zakona skupnosti, skupni evropgkne bi napredoval, kajti obstajala
bi nacionalna trzi%&a, ne bi pa obstajala kompletna svafiad pri njihovem delovanju na
skupnem trgu. Skupni evropski trg zahteva veliko. \# sprejetiem sporazuma EC, so drzave
¢lanice sprejele veliko we obveznosti, ki jih realizirajo s svojo pravno hamzacijo.
Harmonizacija prostega pretoka blaga je d&iega pomena v tem kontekstu. To osnovno
svobogino, ki je verjetno najpomembnejSa v sporazumu jEQyresntil novi pristop, ki tudi
sicer predstavlja najznamenitejSi projekt v okvriealizacije skupnega trga. Novi pristop je
evropska komisija predstavila leta 1985. Pristopmasti pretok blaga na ozemlju EU/EEA, je
bil nov. Ker je bila vzpostavitev kompletne harnmatije v zakonodaji in harmonizacije glede
na vse zahteve varnosti prakib nemogoda, se je komisija odtla za strategijo sprejetja
minimalne harmonizacije. Glavni princip v tej s&@iji je v tem, da je relevantna zakonodaja v
drzavahtlanicah ekvivalentna in da zadeSrecipr@no priznavanje nacionalne zakonodaje.

Komisija je sprejela in razvila tudi koncept minime harmonizacije in sicer z direktivami, kar
je pomenilo najvde mozno priznavanje prava ostalih evropskih drz8kupnost naj se v
prihodnosti omejuje le na formulacijo minimalnihitkrijev glede organov za ugotavljanje
skladnosti ter na osnovne zahteve glede proizvo@®novne zahteve se nanaSajo na varstvo,
zdravje, za&to okolja in zasito potroSnika, itd.

Tretji pomemben element novega pristopa za zagatgelprostega pretoka blaga, je rectipm
priznavanje certifikatov o skladnosti. Princip jetam, da je potrebno kontrole pri trgovanju
obnoviti v primerih, ko organi oblasti ne uspejadpbiti evidence v drugih drzavathanicah in
nimajo vpogleda v izvajanje direktiv in standard® preteklosti so kupci zahtevali ponovno
testiranje, ali pa celo certifikate izdane v namendszZavi za proizvode, ki so jih uvazali, ali pa
so zahtevali podatke o uporabljenih sistemih memedita. Posledica tega je bila krepitev ovir
pri trgovanju. Da bi lahko te ovire izlii, je bilo potrebno oblikovati sistem, s katerso bili
certifikati, ki so jih izdajali neodvisni organicirocno priznani v drzavakilanicah. Sprejetje
sistema te vrste temelji v glavnem na zaupanjwg@atavljanju skladnosti kar izdelajo organi v
drugih drzavah¢lanicah, predvsem pa sistem temelji na zadovoljevaahtev za z&#o
zdravja, varnosti in zdravja pri delu ter za&mspotroSnika in okolja. To je komisijo privedlo
do razvoja globalnega pristopa, ki je zagotavljghnsparentnost sistema skladnosti in
primerljivosti, zagotavljal pa je tudi funkcionalmmiznavanje celotnega koncepta priznavanja
organov za testiranje, certificiranje in nadzorn@aa ideja je bila vzpostavitev minimalnih
zahtev, ne samo za proizvode, ampak tudi za aldtvooganov za ugotavljanje skladnosti. Pred
sprejetiem globalnega pristopa je novi pristop Eleboval postopke za ugotavljanje
konformnosti, ki so se med seboj razlikovali inonisli harmonizirani. Globalni pristop obsega:

(1) harmonizacijo zahtev za proizvode in postopke zgawjanje skladnosti, ki jih izpolnjuje
proizvajalec,

(2) harmonizacijo regulative glede organizacije ter dasoperandi« za nacionalno testiranje
in certificiranje,

(3) harmonizacijo regulative za organizacijo in »modpsrandi« za testiranje in certificiranje
kar izvajajo organi, ki so pogosto pod nacionaloatkolo,

(4) harmonizacija nacionalnih sistemov, ki didg organe, odgovorne za licence.



Glavna prednost novega pristopa v primerjavi z gloion pristopom, je relevantnost za vse
primere prostega pretoka blaga v Evropi. Ugotaydjaskladnosti je lahko potrebnae
nacionalni ali evropski statuti zahtevajo dmoo tehnino specifikacijo, ali page gre za
izpolnjevanje zahteve, ki jo dala trg. V prvem primeru zakonodajalci zahtevajo dilkao
skladnosti, katera mora proizvajalec predloziti gadr@ja varnosti in zdravja pri delu,
zdravstvenega varstva, varovanja okolja, itd. pnddbko préne s prodajo svojih proizvodov. V
drugem primeru se zahteva testiranje proizvodovstrani kupcev ob sklenitvi poslovne
pogodbe; testiranje je rezultat strategije za koakino sposobnost podjetja. Sistem, ki smo ga
opisali, upoSteva vse primere:

e podraje harmonizacije statutarne regulative, kar pomeodraije, za katero obstajajo
harmonizirane EU regulative,

* podraje, ki je predmet statutarne regulative, za katstajajo nacionalne regulative, za
katere pa ni EU direktiv na tej stopnji in

e podraje v zasebnem sektorju, ki ni predmet statutarrguletive in kjer so zahteve ter
kontrolne metode predvsem predmet dogovora meaigidie pogodb in kjer lahko komisija
ali ECJ vplivata na pogodbene strani s strukturalinorganizacijskim okvirjem.

Evropska komisija, nacionalni organi oblasti, ofngaa ugotavljanje skladnosti, podjetja in
Stevilne druge strani so si pridobilidletne prakitne izkusnje pri izvajanju novega pristopa. Ta
izkuSnja je pokazala, da je novi pristop uspeSstrument za delovanje in razvoj skupnega trga.
Scasoma je prislo do nekaterih problemov v povezawpbrabljenimi instrumenti novega
pristopa.

Sibko tako predstavljajo pravna relevantnost in vsebinanakiaje, standardi v novem pristopu
ter njihova uporaba znotraj drzakanic EU. Na primer, pojmi, ki dot@jo minimalne kriterije za
imenovane organe, omenjene v direktivah novegatopas EU, so se pokazali za préve
abstraktne in raznolike. Drzawéanice morajo napeti vse sile, da bi izpolnile wsériterije, ki

pa se lahko odrazajo kot diskrepanca na nivoju laiengnosti za organe testiranja in
certificiranja. Nadalje, se standardi EN 45000 ripipi ugotavljanja skladnosti) navedeni v
odlccitvi Sveta 93/465/EEC (modularna odilev) ne uporabljajo vev Evropski komisiji; Se
ve¢, minimalne zahteve, ki so navedene v evropskilektivah, niso vedno interpretirane
pravilno in natadno v kontekstu, ki ga dotajo standardi. Poleg tega tudi uporaba posameznih
standardov iz te serije in s spe@iiih podr@ij testiranja in certificiranja, ni vedno natam
dolotena; drzavelanice lahko uporabljajo raZhe standarde za imenovanje svojega organa, Ki
ima eno in isto funkcijo ugotavljanja skladnostotkezultat se pogosto pojavlja vpraSanje, ali je
organ za ugotavljanje skladnosti v skladu s statid@ato je potrebno uporabiti ¥eazlicnih
standardov v postopkih ugotavljanja skladnostisdisicer ekvivalentni, vendar se lahko kljub
temu pojavijo dvomi, ali standardi zadaefo zahtevam direktive. Istasno pa statutarna
relevantnost harmoniziranih standardov in prionitetrstni red direktiv, odléitev in standardov

ni vedno natafno dold@ena. Ta nesigurnost vpliva na zaupanje v celostesi ugotavljanja
skladnosti.

B) Imenovanje in akreditacija v praksi v Evropi

Poleg pregleda pojmov Evropskega novega pristopaitektiv in standardov, Studija tudi
podaja obsezno analizo trenutne imenovanje in @@ sistemov v Evropi. Ugotovljene so
bile znatne pomanjkljivosti, posebej na nasledrjtivih podra@jih: postopki dol@éanja in

obveganja, akreditacija, nadzor nad imenovanimi organkahteve, ki so povezane z organi



oblasti pri doléanju. Glede na obsta@jekvir, je imenovanje organov v pristojnosti draganic.

V njihovi pristojnosti je, da izberejo organe zaemovanje in sicer v kontekstu direktive novega
pristopa in to spo®jo Evropski komisiji in drugim drzavamllanicam. Dolgo¢asa ni obstajal
nikakrSen pravilnik, kako naj bi drZzavélanice v praksi izvajale postopke d&dmja in
obve&anja, posebej pa postopke ugotavljanja. Eogiposledica je bila ta, da je bila vsaka
drZzavaclanica sposobna razviti svoj lasten sistem za @wig organov, ki pa se je zaradi
pomanjkanja transparentnosti pokazal kot dvomljesitev,ce pogledamo na glavna vodila v
novem pristopu; zaupanje, vkijujo¢ zaupanje v varnost proizvodov, kar je bil najpdgis
rezultat. Primerjava med evropskimi drzavami kadk® se pojmi kot »dolitev« in
»obveganje« ne uporabljajo enotno, v nekaterih primerhgpe tudi za dvomljivo uporabo.
Poleg tega se cela vrsta zahtev, ki naj bi jih izjgeali imenovani organi, Siri od formulacije
»diskrecija pristojnega ministrstva«, »zahteve do&ntov certificiranja in EU direktive« na
pogosto uporabljano formulacijo »minimalni kritériflirektiv. EN 45000 standardov«. V
nekaterih dezelah obstajajo dokumenti, ki sluzipo wodila za doldanje in nadzor ter podobne
naine izvajanja. Ti dokumenti se razlikujejo glede rehteve. Akreditacija v skladu z EN
45000 serije standardov je pomembna za dt@o podr@ja glede na harmonizirano statutarno
regulativo, vendar pa to ni dovolj brez, da bi wyidt sposobnost kot jo zahtevajo Evropske
direktive novega pristopa. V nasprotju z &@jnim razumevanjem akreditacije na tem pgfro
morajo organi za ugotavljanje skladnosti poleg waalnjihovih pregledov v skladu s standardi
imeti tudi kompetenco za verificiranje ustreznggéide na zahteve Evropskega novega pristopa.
V praksi organi za akreditacijo obstajajo v vsehageh¢lanicah; v glavhem gre za centralne
organe za akreditacijo, katerih pravna oblika peanolika. I1zvajanje in pogoji za akreditacijo
se bistveno razlikujejo od ene do druge drzaélamice. Samo v majhnem Stevilu drzav pa
obveznost obstaja za tiste organe, ki so v post@ieditacije v skladu z EN 45000 — na
splosno z bolj natamimi pokazatelji standardov, za katere se pridolaikeeditacija. Nekatere
deZele smatrajo, da je obstoj akreditacije v panruge navajajo, da akreditacija v skladu z
EN 45000 sama ni zadostno dokazilo za kompetentiNadbge drzawlanic niso omejene na
dolotanje in akreditacijo. Vsaka drzavknica je tudi sama odgovorna in mora zagotovdi, d
imenovani organ stalno poseduje tehnioi kompetenco, ki jo dodajo direktive novega pristopa.
Ta zahteva izhaja iz odiitve Sveta 93/465/EEC. Direktive novega pristopasteslijo temu
konceptu v celoti: drzavdanica mora umakniti svoj status se ugotovi, da organ ne izpolnjuje
specifénih kriterijev. Te zahteve kazejo na pomanjkljinosbvega pristopa, kajti obstdje
statutarni okvir ne zajema le legalnih obveznosiili ¢asovnih omejitev za veljavnost od
imenovanja. Glede na ddanje in imenovanje v drzavaBlanicah ter glede na sisteme
akreditacije in nadzora v Evropi ne obstajajo ensistemi. Primerljive zahteve do organov za
akreditacijo in organov oblasti bi lahko prispevilansparentnosti in recigioemu zaupanju v
novem pristopu. Studija navaja, da je malo sp&tli pravno obvezujsh zahtev in da je ta
sistem razlino strukturiran v posameznih dezelah.

c) Harmonizacija pri procesu dolotanja in postopek imenovanja
Poleg harmonizacije zahtev, ki jih mora izpolnitgan, ki se imenuje, obstaja Se potreba po
harmonizaciji ugotavljanja in datanja, hkrati pa potreba, da postanejo ti postopij b

transparentni: pravno obveztg zahteve glede dalanja ter posebej ugotavljanje in nadzor
imenovanih organov, kar do sedaj Se ne obstaja.

d) Harmonizirana terminologija in definicije



Studija navaja tudi bistvene razlike pri uporabijnpav »akreditacijax, »ugotavljanjec,
»dolatanje« in »imenovanje«. Harmonizirana terminologijalefinicija pa sta nepogresljivie
naj bi novi pristop deloval. V principu bi se lahktrinjali z naslednjimi definicijami, ki jih
bomo uporabili v dokumentu:

» Akreditacija
Odlacitev tretje, nepristranske strani, da organ izpgij navedene zahteve in je
kompetenten za izvajanje definirane aktivnosti gatavljanje skladnosti (brez délanja
kompetence).

» Ocenjevanje(organa za ugotavljanje skladnosi
Postopek, s katerim organ oblasti ovrednoti, aljaar za ugotavljanje skladnosti izpolnjuje
zahteve, zakonska ddlta in regulativo. Specitina tehnina kompetenca je potrebna za
izvajanje aktivnosti ugotavljanja skladnosti.

* Priglaseni organ
Organ, ki je avtoriziran za izvajanje aktivnostip@draju ugotavljanja skladnosti v skladu z
evropskimi direktivami.

* Organ za imenovanje
Organ, ki ga imenuje drZzawdanica in je avtoriziran za imenovanje in nadzod oagani za
ugotavljanje skladnosti. Ta organ lahko tudi susig@nimenovanje, ga zavrne ali umakne.

* Imenovanje
Formalna odlditev s strani drzavélanice, ki na osnovi pozitivne ocene usposobljanost
pooblasti doléeni organ za izvajanje dalenih ocenjevan; skladnosti, v skladu z zakonodajo
in ostalo regulativo.

» Priglasitev
Postopek, v katerem drzagkanica seznani Evropsko komisijo ter ostale drz&laaice o
imenovanju organa.

E) Uéinki »skupnih elementov« in definicij na sporazumes tretjimi dezelami

Poleg realizacije skupnega evropskega trga s ponakreditacije, doléitve in imenovanja, se
EU zavzema tudi za izboljSanje mednarodnega gibhigga. Glavna skrb na tej instanci je
izlocitev tehnénih ovir na podrgju trgovine. V tem smislu sta pomembna MRA in PECA
sporazuma. EU sklepa MRA sporazume s tretjimi @uel ki imajo primerljivo stopnjo
tehninega razvoja in izvajajo primerljive postopke zaotagljanje primerljivosti. PECA
sporazumi so bolj dopolnilni protokoli in sluzij@kdodatek evropskim sporazumom, EU pa jih
sklepa v glavhem z drzavami, kandidatkami za vstopU iz Srednje in Vzhodne Evrope.
Pomembna razlika, identificirana v Studiji o sisteriiRA in PECA ter o novem pristopu je v
tocki, ko se ugotavljanje skladnosti lahko gme. Lahko namke pricne z ugotavljanjem
skladnosti i, ko je organ avtoriziran za takSnood@la skupnem evropskem trgu avtorizacija
zavisi od tega, ali Komisija ima sredstva za nadmorpregled materiala ter rezultatov
ugotavljanja skladnosti i. Tam, kjer doitev temelji na uspesSni akreditaciji, imenovanje ni
vedno pojasnjevalno; Evropska komisija mora sprejgenovanje. Organ za ugotavljanje
skladnosti lahko komentira svoje aktivnosti ob @dlo. Odgovoren organ oblasti mora izjaviti,
da odgovorni organi oblasti v drugih drzavddinicah lahko zahtevajo informacije pred objavo v



Uradnem listu. Imenovanje se Steje kot ustawieose Evropska komisija prostovoljno odpove
komunikaciji pri dol@itvi. V primerih, ko akreditacija ni bila izvedenalj pa je bila neuspesna,
Evropska komisija in drzavé&lanice lahko zahtevajo evidence o tem. Bdky ni sigurna v
naslednjem primeru; brez sprejetja s strani Evrepk&misije, bi bila brez dinka znotraj
skupnega evropskega trga.

lll. Principi ugotavljanja skladnosti

» Akreditacija in EN 45000 standardih (nalozi PDFKIZ>>anglesko)
« EN 45000 standardi, akreditacija in priglasitevgfasitvenih organov (nalozi PDF 34
KB>>anglesko)

Kljuéni faktor za uspeh pri realizaciji skupnega evr@gsktrga, predvsem na podoprostega
pretoka blaga je bil novi pristop na poditotehntne harmonizacije in standardizacije. Ta novi
sistem, ki v nasprotju s predhodnimi dogovori hiusmerjen k regulativi vsakega tebinega
detajla in ki je pogojeval sprejetje na strani &vetje temeljil na naslednjih Stirih osnovnih
principih:

» Harmonizacija zakonodaje je omejena na vzpostawasemvnega varstva, oziroma zahteve s
tega podrgja, ki jih je potrebno izpolniti s proizvodi, da tahko zagotovili prosti pretok
blaga.

» Tehnine specifikacije minimalnih zahtev za proizvodeyadene v direktivah, so daene v
harmoniziranih standardih. Evropski standardi, @aa organizacije pridobijo soglasje s
strani Evropske komisije za koncipiranje teh stadde.

» Uporaba standardov ostane prostovoljna.

* Kjer so proizvodi proizvedeni v skladu s harmoramimi standardi, morajo izpolnjevati
glavne zahteve, ki so navedene v relevantnih duaft

Da bi lahko zagotovili svobégo prostega pretoka blaga, je potrebno te Stinggwe dopolniti z
nadaljnjimi mehanizmi, ki zagotavljajo zanesljivgatavljanje skladnosti. Poleg tega jih morajo
priznati vse drzavelanice, kajti v primerih, ko bi drzavalanica uporabljala svojo lastno
regulativo in regularne postopke za ugotavljaniajevanja osnovnih zahtev, ki jih dékjo
direktive in standardi, bi se pomen novega pristogla razgubil. Rezultat takSnih razmisljanj je
bil globalni pristop za certificiranje in testiran]

Cilj tega pristopa pa je bila formulacija zakonad&kupnosti na minimalne kriterije po vsej
Evropi, kar pa naj se ne omejuje le na proizvodeesaampak tudi na organe za ugotavljanje
skladnosti. Ta globalni pristop se je pokazal vidtipih postopka za ugotavljanje skladnosti, ki
obstajata na skupnem evropskem trgu: pregledoyaojevodov, storitve, postopki, sistemi in
osebe v laboratorijih ali pa v pristojnosti organaea certificiranje, drugi tip pa je v
pregledovanju organov v drzavalanicah, ki so za njih odgovorne.

A) Cilji in pogoji za ugotavljanje skladnosti
Glavni cilj novega pristopa v povezavi z globalnpristopom je odprava tekmih ovir za

trgovanje v skladu s harmonizirano statutarno rind in da je zagotovljeno, da proizvod
izpolnjuje minimalne standarde za potro3nika, @t 8kolje in zdravje.Clen 100(a) (3) Akta o
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skupnem evropskem trgu je Ze vseboval princip, elggtrebno zagotoviti visok standard
zakonodaje za industrijske proizvode, pri tem pa@rebno upoStevati zdravje, varnost in
varstvo okolja ter potrosnika. Ciljni elementi sdrazajo v Stevilnih t€kah pri argumentih za
novi pristop.

Ta cilj naj bi dosegli s sistemom, ki je opisanmgan ki vkljucuje

» Direktive novega pristopa, ki dalajo minimalne zahteve za proizvode, storitve intqoise
ter za kompetence organov za ugotavljanje skladn@stobliki splosnih minimalnih
kriterijev).

* Dodatne standarde za specifikacijo navedenih zahtev

* Recipr@&no priznavanje rezultatov ugotavljanja skladnogtbitevajo proizvode in organe
za ugotavljanje skladnosti .

Da bi lahko ta sistem sprejeli med drzavatanicami, je potrebno sprejeti dékne pogoje
zaradi razktnih standardov, zakonodaje ter administrativnihtgqasov in postopkov testiranja.
Kot smo povedali v gornjih treh elementih, je pbtre zagotoviti, da so izpolnjeni kriteriji, ki jih
doloca direktiva in sicer njene minimalne zahteve gledeavja, varstva okolja in z&te
potrosnika. Ti minimalni kriteriji, ki so za g del abstraktni, potrebujejo posebno p@mo
harmoniziranih standardih in sicer na takSetimada uporabnik lahko dela z njimi na logn
nain in da minimalni standardi po direktivah nisozardleti. OdIgilnega pomena je zaupanje v
sistem novega pristopa in globalnega pristopa,jé&grosebej pomembno v kontekstu tretjega
elementa v celothem sistemu, to pa je recipogoriznavanje rezultatov ugotavljanja skladnosti.

Klju¢ni pogoj je tako zaupanje v kompetence in kvaliteto

e Zaupanje v kvaliteto proizvodov,

e Zaupanje v kvaliteto in kompetence proizvajalcagssizvodov,

e Zaupanje v kvaliteto testiranja in delo organo\cetificiranje,

» Zaupanje v kvaliteto dela organov, ki podeljujégehce in nadzirajo organe za testiranje in
certificiranje, se pravi tistih organov, ki so oggoni za njihovo imenovanje in akreditacijo.

Ceprav je naloga globalnega pristopa v tem, da okzappanje v kvaliteto in kompetenco s
SVojo transparentnostjo — na primer z delami informacijskimi procesi, je obstajal dvom na
strani posameznih drz&lanic in ta tudi Se obstaja v drugih drzavédupoStevamo postopke in
njihove rezultate. V zZaetnih letih globalnega pristopa, je bil ta dvom esjen predvsem na
dolocene juzne evropske drzaskanice, trenutno obstajajo dvomi za drzave iz Vzie#vrope,

ki kandidirajo za polnopravndanstvo EU. Evropska komisija je Ze sprejela dela stali&a

pri izvajanju globalnega pristopa in je predlagstievilne ukrepe in instrumente za vzpostavitev
vecjega zaupanja. Ti ukrepi naj bi bili v naslednjivpaavi: glede harmoniziranih statutarnih
regulativ, se pregledi izvedeni v drzasanici priznavajo recipréno. Glede na novi pristop pa
tudi drzavni organi ostajajo odgovorni za varnast ¢stale zahteve) pri svoji jurisdikciji,
obvezne so dovoliti distribucijo brez preverjanjaipvodov,ce ta ustrezajo veljavnim zahtevam.
Komisija je izrazila Zeljo za spremembo v odgovathalrzav¢lanic za svoje organe: drzave
¢lanice bi po mnenju Komisije morale sprejeti pohtb odgovornost za zagotavljanje
izpolnjevanja minimalnih kriterijev, ki jih dot@jo direktive. Za ostale proizvode, ki niso
predmet harmonizacije, je Komisija razSirila EC&mevanje za bioloSke proizvode, da bi na ta
nain vzpostavila zaupanje, izdelala pa je tudi céntraravilnik, ki se nanaSa na ekvivalentno
testiranje. ECJ je po novem pristopu urejala, daajoobiti proizvedeni proizvodi v skladu s
statutarnimi zahtevami, ki jih dala namembna drzava, ki te statutarne zahteve tuejnsg in
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sicer v primerih, Kjer je testiranje v mati dezeli ekvivalentno testiranju v namembni drzavi
Komisija smatra, da je testiranje ekvivalenté®testiranje opravi akreditirani organ za testigan;
in se akreditacija opravi na podlagi mednarodnevaattnih kriterijev za ugotavljanje skladnosti

Ti postopki potekajo v skladu s prip@éi, ki jih daje Komisija drzavantlanicam, da naj te
uporabljajo instrument za akreditacijo, Se najraeprimeru Velike Britanije in njenega sistema
za centralno akreditiranje. Akreditacija, ki je anjgirana na ta @&, naj bi se po pripotalu
Komisije in sprejetja globalnega pristopa izvajataosnovi EN 45000 serije standardov, zato je
potrebno zagotoviti univerzalno priznano in ekvergho testiranje. Na podifjo poslovanja
podjetij Komisija smatra uvedbo sistemov za managgrkvalitete glede na evropske standarde
kot pomembnejSi instrument za vzpostavitev zaupangdraj globalnega pristopa. Kéra taka

se nanaSa na podje zasebnega sektorja in ne na statutarno regojdtjer ima Komisija ali
ECJ samo omejene moznosti za intervencijo. V temgyu Komisija predlaga uvedbo evropske
infrastrukture za certificiranje, da bi lahko prowirala prostovoljne sporazume med strankami
in s tem dosegla reciptoo priznavanje certifikatov. Cilj, ki je zgoraj @ain, se tudi uporablja in
ni predmet spora. Obstajajo veljavne rezervacijeghajo za doldene pogoje in instrumente za
vzpostavitev zaupanja, sprejete pa so bile v 1€&891 Cilj trenutne Studije je naslovitev in
analiza teh dvomov ter njihove spremembe v prihetin&ar naj bi se izvedlo s primernimi
predlogi in izboljSavami.

B) Tipi ugotavljanja skladnosti

Novi pristop temelji, v primerjavi z globalnim ptaggpom na ugotavljanju skladnosti in sicer v
dveh nivojih. Prvi nivo je pregledovanje proizvodatoritev, postopkov itd. z upoStevanjem
njihove ustreznosti glede na zahteve direktiv, ki@rje to mozno, pa tudi z uporabo standardov;
rezultat proizvodov, ki so bili izdelani v skladwizektivami ali standardi, je deklaracija. Ker je
kvaliteta teh proizvodov, s tem pa tudi standaetiglvarnosti, zége okolja in zdravstvenega
varstva direktno odvisna od kvalitete in kompeteogana, ki proizvode pregleduje, je globalni
pristop uvedel Se pregledovanje na drugem nivogotavljanje skladnosti organov, ki izvajajo
testiranje. Obe obliki ugotavljanja skladnosti atassolutno smiselni za implementacijo novega
pristopa.

1. Ugotavljanje skladnosti proizvodov, storitev, postpkov, sistemov in oseb

V povezavi s harmonizacijo zakonodaje, ugotavljasiadnosti na prvi stopnji sluzi kot
demonstracija, da je proizvod, storitev, procestesn ali oseba v skladu z déémo zakonodajo
ali pa ustreza drugim telimim specifikacijam ali kriterjem. Na podfu harmonizirane
statutarne regulative, je namen ugotavljanja slkdatinzagotavljanje upoStevanja osnovnih
zahtev, ki jih doloéa ustrezna direktiva. Kjer zakonodaja vsebuje esfee glede standardov
(direktive novega pristopa), se proizvodi smattepd ustrezni in da so v skladu z relevantnimi
standardi. Ker harmonizirani standardi, na kateraanasajo direktive, niso obvezni za podjetja,
morajo ta dokazati ustreznost in skladnost z divekt drugimi sredstvi. Vse sektorske direktive
v skladu z novim pristopom imajo enotno struktkibzajema Steviln€lene iz standardov; ta
ustrezajo vodilom, ki jih je Svet sprejel 7. maja8%, Vodila tudi doldajo, kje je potrebno
vkljuciti tretje stranke za izdajo certifikatov, ki jihobcajo direktive in katere kriterije naj
drzave ¢lanice upoStevajo za priznavanje razih certifikatov. Ob sprejetju vodil, enoten
koncept za postopke ugotavljanja ni obstajal. Rmdtaigotavljanja skladnosti proizvodov itd. je
uvedel Svet evropske skupnosti decembra 1990 vi ®ddpcitvi 90/683/EEC upoStevajo
module za raztine faze ugotavljanja skladnosti. Modularni kongeiil izdelan s predpogojem,
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da je podjetniku treba ponuditi alternativha srealstnotraj zakonodaje EU, s katerimi lahko
dokazuje ustreznost v skladu s teimimni direktivami za harmonizacijo.

Standardizirani koncept, ki ga je sprejel Svetgswdlaiitvijo 13. decembra 1990 in 22. julija
1993 zajema osem raxhih postopkov za ugotavljanje posameznih proizvodbty postopke
opisujemo kot module. Ti postopki zajemajo pregledge proizvodov na dveh radtih
stopnjah in sicer stopnjo oblikovanja in stopnjoipvodnje. Dol@eni proizvodi se nanasajo na
obe stopniji. Drugi zajemajo le eno stopnjo, venslalahko in morajo kombinirati z drugimi.
Posamezni ukrepi, ki jih morajo uposStevati proial@jter tudi organi za ugotavljanje skladnosti,
se lahko izvajajo tudi s strani tretjih oseb, karnavedeno v spisku osmih postopkov. Nova
direktiva za harmonizacijo predstavlja referencotzanodularni koncept in dala, kateri od
individualnih modulov ugotavljanja skladnosti jeirperen za posamezne proizvode. Izbira se
vrSi v skladu s potencialnimi riziki, katerim soomvodi izpostavljeni glede na njihovo naravo.
Ugotovi se namee lahko, da deklaracija proizvajalca zat®$ogojem za pridobitev znaka
skladnosti (CE oznaka), ali pa, da je potrebna otgbpo sistemu QA: na splosno pa lahko
proizvajalec izbira med Stevilnimi postopki za umdfanje skladnosti i. Kjer obstaja zahteva za
ugotavljanje skladnosti s strani tretjega orgamajyera tako tudi izvajati (ne glede na kraj
ugotavljanja), nadzor pa opravlja tretji organ izale¢lanice. Proizvajalec ali uvoznik lahko
izbere kateregakoli od organov v EU, ki ga imerdrjgavaclanica in ki je objavljen v Uradnem
listu Evropske skupnosti. Ko proizvajalec opravie vgotrebne postopke glede ugotavljanja
skladnosti, lahko izda deklaracijo proizvajalcamn&i proizvod s CE oznako glede na direktive
novega pristopa. Za distribucijo proizvodov glede direktivo novega pristopa, je izdaja
deklaracije in ozngevanje z oznako CE obveztg za proizvajalca. Tam, kjer je potrebno
vkljuciti Se imenovani organ, mora biti certifikat, ki gagan izda, na razpolago Se preden gre
proizvod v distribucijo.

Zahteve, ki urejajo uporabo in relevantnost ozr@ke niso enotno regulirane v direktivah, ki so
predpogoj za uporabo standardov ugotavljanja skistilnlz tega razloga je Komisija izdelala
predlog in ga posredovala Svetu za ocenitev inex@hglede uporabe oznake CE za industrijske
proizvode. To se je zgodilo 5. junija 1991, kakiep je bil sprejet na podlagi oditve Sveta
93/465/EEC, sledil pa mu je nov sklep na podlagpétye Sveta 22.07.1993, ki je harmoniziral
zahteve, ki urejajo to podtje.

V tej odicitvi je pomen oznake CE definiran na naslednjtimaCE oznaka se nanaSa na
industrijske proizvode in simbolizira dejstvo, deayna ali fizEna oseba, ki je odgovorna za
oznako CE izpolnjuje zahteve v skladu z zahtevampsosti, odgovarja pa tudi za proizvod, ki
je bil predmet ustreznega ugotavljanja skladnosti.

V primerih, ko je organ vkljgen v proces nadzora, je potrebno c#naproizvod z
identifikacijsko Stevilko, ki se nahaja za oznakié. Cahko obstajajo tudi druge oznake, vendar
ne smejo biti v nasprotju z zahtevami za oznakarCjth je tudi potrebno jasno &di. Zahteve,

ki dolocajo tip oznake CE, njeno minimalno velikost ter oulet ugotavljanja, so napisane v
direktivi. Standardizirani postopki ugotavljanjdadnosti i v globalnem pristopu niso namenjeni
za statutarne regulative, za katere ne obstajeglttre ali harmonizirani standardi.

2. Ugotavljanje skladnosti organov

Druga stopnja ugotavljanja skladnosti se nanaSastmari, ki niso predmet ugotavljanja
skladnosti: nanasSa se na pregledovanje organave&notijo proizvode, procese, sisteme itd.
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Filozofija tega ukrepa je v prvi vrsti v tem, daakiteta teh organov bistveno vpliva na varnost
proizvoda in drugi, da je enoten standard kvalitete teh organov p@aoipza zaupanje v
celotnem sistemu novega pristopa. Komisija zatggpata v svojem globalne pristopu
oblikovanje centralnih nacionalnih omrezij za ugtjenje skladnosti na drugi stopniji. Cilj je
zagotavljanje transparentnosti, aktivnosti labarpe za testiranje in organov za certificiranje,
tako na podrgu statutarne regulative kot na tistem paginpki ni predmet statutarne regulative.
Cilj vsega pa je powanje zaupanja v te organe. Ta omrezja so akregitasistemi za testiranje
laboratorijev in za kontrolo ter za organe za @entanje.

V nasprotju s podggem, ki ni predmet statutarne regulative, kjer seipratno priznavajo
rezultati ugotavljanja skladnosti na prostovoljsinovi, je akreditacija in dobtev klju¢nega
pomena za podife, ki je predmet harmonizirane statutarne regudat{direktive novega
pristopa). Terminologija dotitve in akreditacije je trenutno predmet réak uporabe. Trenutno
se kontekst »doldtev« nanaSa na SirSe pojme avtorizacije kvaldicin organov v drZzavah
¢lanicah, ki lahko izvajajo ugotavljanje skladnas# prvi stopnji, »akreditacija« pa predstavlja
instrument za ugotavljanje kvalifikacije teh organo

Dolocitev nacionalnih organov ostaja v pristojnosti drZnic. Organ mora biti pravna oseba
na ozemlju drzavelanice. Da bi lahko preptevali delovanje nekvalificiranih strani, ki bi
deklarirale skladnosti proizvodov, je potrebnoydaka drzava zagotovi kompetenco organov za
certificiranje. Drzav&lanica je odgovorna za da@ltev organov glede na svojo jurisdikcijo. Zato
mora imenovati organ oblasti znotraj svoje struktupravljanja, ali pa vkIgiti neodvisno
zasebno podjetje, na katerega prenese pooblasstoasi drzave. Ta organ déloorgan za
ugotavljanje skladnosti, ko je jasno, da organ lizjpge kompetence (sam ali preko drugih
institucij). V vseh primerih je drzavéanica odgovorna do drugih drz@lanic in do institucij
EU glede kompetentnosti organov. lzvede se pregi@anoniziranega podé@a v sladu z
minimalnimi kriteriji, ki jih dolatajo direktive ter zahtevami glede postopka za udeiae
skladnosti. Imenovani organi morajo ob vsak&su izpolnjevati naslednje kriterije:

* razpolozljivost oseb in opreme,

* neodvisnost in nepristranskost predmeta za pregéeyge,

» tehnino kompetenco glede proizvoda, ki se pregledupstopek,
ugotavljanja skladnosti,

* integriteto vsebujpopazovanje na profesionalnidia

e zavarovanje.

Relevantne serije Evropskih standardov EN 45000pgérebno uporabiti za podrobnejSo
specifikacijo minimalnih kriterijev. Akreditacija skladu s standardi ni obvezna, predstavlja pa
poma: v tehnéni komponenti pri doldéitvi. EN 45000 serija standardov razlikuje med
certifiranjem in organi nadzora, ki so glede naoyio podrdje delovanja doléeni kot naslednji
standardi.
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Organi za Laboratorij za Organi za nadzor

certificiranje testiranje
Kriteriji za
ugotavljanje in EN 45002
akreditacija organov | EN 45010 EN 45003 EN 45010

za imenovanje

Kriteriji za postopek | EN 45011
EN 45012 EN 45001 EN 45004
EN 45013

V primerih, ko drzavalanica ali pooblaf&na organizacija ugotovita, da se izpolnjujejo vsi
pomembni pogoji, je organ imenovan na podlagi akaegle, upoStevanja standardov ali na
podlagi ostalih ekvivalentnih sredstev.

Z imenovanjem je komisija ter ostale drzalanice obve&na, da organ izpolnjuje zahteve in je
kompetenten za izvajanje postopkov ugotavljanjadikbstii. Imenovani organi so objavljeni v
uradnem listu Evropske skupnosti. Organ, ki je iblenovan, ne pridobi svojega statusa
avtomaténo ampak mora tudi kasneje dokazovati, da so zahtgwolnjene tudi v kasnejSem
obdobju. V primerih, ko obstajajo utemeljeni razlgtgde kvalitete in kompetence imenovanega
organa, lahko Komisija ali drzavélanica sprozita postopek za obnovitev dokazovanja
kompetentnosti ali pa izteta suspenzijoCe se sum potrdi in so uporabliena vsa pravna
sredstva, odgovorni organ oblasti pré&liimenovanje. Dolznosti imenovanih organov niso
omejene le na podée ugotavljanja skladnosti k, za katerega imajerimo, ampak vkljgujejo
tudi:

* dajanje relevantnih informacij organom oblastideganom, ki skrbijo za nadzor,
» udelezbo in aktivnost na podja standardizacije ter aktivnosti koordinacije nm&aimisijo,
drzavamiclanicami in ostalimi imenovanimi organi.

Ce poobla&eni organ prenese del svojih aktivnosti na podideaj kar je dovoljeno, ostaja
pooblageni organ popolnoma odgovoren za podizéaab kompetenco, neodvisnost,
objektivnost in transparentnost.

C) Reciproéni sporazumi pri ugotavljanju skladnosti

Okvir za koordinacijo in sodelovanje med poobdsmi organi, drzavamilanicami in
Evropsko komisijo v skladu z direktivami za harnrawijo, ki temeljijo na novem pristopu in
globalnem pristopnalozi PDF 50 KB>>/AngleSko/Francosko/ ).

Recipra@ni sporazumi se sklepajo na prostovoljni osnovi roeghni za akreditacijo, ali pa na
osnovi statutarnih doéd med drzavami, ali med drzavami in nevladnimiamgacijami in sicer
z namenom, da bi se poenostavil prosti pretok bldd@men sporazumov je recigrm
priznavanje ali sprejemanje rezultatov ugotavljasjdadnosti ter izogibanje dvojnemu ali
veckrathemu ugotavljanju skladnosti za isti predmet.

1) Med organi za akreditacijo

Organi za akreditacijo sklenejo recipne sporazume, &mer poveajo sprejemljivost v svoiji
drzavi. Sporazumi so prostovoljni, vendar se upgapb tudi v kontekstu recipkmih
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sporazumov med drzavami. Recigmo sporazumi med organi za akreditacijo v obliki
multilateralnih sporazumov (MLA), ki niso pravno \@zni, obstajajo na regionalnem in
mednarodnem nivoju. V Evropi so se organi za akaego zdruzili in predstavljajo Evropsko
kooperacijo za akreditacijo (EA), njihov namen mapgoenostaviti sklepanje multilateralnih
sporazumov. Sporazumi temeljijo na Evropskih stagitiaki uravnavajo organe za akreditacijo
in organe za ugotavljanje skladnosti, hkrati paijepodokumente, ki jih je razvila EA. Organi za
akreditacijo, ki dokazejo svojo kompetenco na pégrdolacenega pod@a in tudi kompetenco
pri ocenjevanju s strani EA, lahko postanejo strarsklepanje multilateralnih sporazumov. EA
posreduje spisek pogodbenih strank na MLA, ki jeadien v publikaciji EA- 1/08. Obstajajo
tudi drugi sporazumi za regionalno recimo priznavanje, kot je na primer APLAC (Azijsko
pacifiSka kooperacija za akreditacijo), IAAC (in@meriSka kooperacija za akreditacijo) in PAC
(pacifiSka kooperacija za akreditacijo). Na meddasm nivoju so organi za akreditacijo
imenovali dve organizaciji, ki organizirajo multéxalne sporazume in katerih glavni dokumenti
predstavljajo osnovo za multilateralne sporazume:

* |IAF (mednarodni forum za akreditacijo) v sferi akitacije organov za -certificiranje
(proizvodi, sistemi, osebje),

e ILAC (mednarodna kooperacija za akreditacijo labmipev) v sferi akreditacije
laboratorijev za testiranje in kalibracijo.

Multilateralni sporazumi temeljijo na mednarodntarglardih in dokumentih, ki sta jih razvila
IAF in ILAC. Postopki vrednotenja, v katerih se eliki meri upoStevajo tudi regionalna
vrednotenja, so bistvenega pomena pri udelezbi Kilataralnih sporazumih. V zadnjih letih je
sodelovanje med IAF in ILAC postalo gmejSe s ciljem, da bi zdruZili obe organizaciji.gtdja
Ze skupen odbor za podje akreditacije organov za nadzor.

2) Med nacionalnimi vladami in nevladnimi organizacijami

Glavna skrb Evropske komisije v kontekstu novegsiq@pa in zdruzitve z globalnim pristopom,
je izklju¢itev tehnénih ovir za trgovino upoStevajominimalne standarde glede varstva
potroSnika, za%to okolja in zdravstveno varstvo. Za poslovnezeEnrope je svob@ina
prostega pretoka blaga velikega pomena, ne sante gla skupni Evropski trg, ampak tudi
preko meja pri mednarodnem pretoku blaga in sicestalimi glavnimi trgovinskimi partner;ji
kot so Japonska, ZDA ali Avstralija.

Svetovna trgovinska organizacija (WTO) temelji magralnem sporazumu o tarifah in trgovini
(GATT), ustanovljena pa je bila leta 1947. GATT sma&evala 2 osnovna principa, od katerih
je bil prvi na podlagi najbolj priljubljenih naciami postopkov, dopolnjen je bil leta 1979 s
sporazumom o tehénih ovirah v trgovini. V tem sporazumu je bilo sagho sprejeto, da se
mednarodni standardi uporabljajo v na&jvemozni meri. Pojem postopka za ugotavljanje
konformnosti je definiran, kot ostali kijni pojmi, v aneksu 1 Sporazuma. Pomembnost
reciprainega priznavanja rezultatov ugotavljanja skladn@stiavedena ¥lenu 6. Ti rezultati
morajo biti priznani v primerih, ko se postopki lfezjejo, vendar tam, kjer obstaja zaupanje v
medsebojno ekvivalentnost. Glavni aspekt tega zgapge »primerna in trajna telsma
kompetenca relevantnih organov za ugotavljanjedsidati, v tem smislu je potrebno upoStevati
verificirano priznavanje, npr. z akreditacijo inpmrocila mednarodnih organov za akreditacijo,
kar naj bi dokazovalo primerno tekino kompetenco«.
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3) Med organi za ugotavljanje skladnosti

Sklenjeni so bili recipréni sporazumi med organi za ugotavljanje skladnasgir. za proizvode,
ki naj bi se distribuirali na regionalnem in medrdmem nivoju. Ti proizvodi naj bi se testirali
samo enkrat. Prostovoljni recigra sporazumi, sklenjeni v sektorju elektrike, stbozgomembni
za trgovanje v Evropi ali izven meja:

» CCA postopek v Evropi,
» CB postopek na mednarodnem nivoju.

Organi za certificiranje elektro proizvodov, ki dokazali svojo kompetenco z enakovrednim
ugotavljanjem, lahko uporabijo oba postopka. Pogadbstrani s CCA in CB certificirajo
elektro proizvode na osnovi testov, ki jih izvajagh stran navedena na sporazumu. Prednost
sporazumov za proizvajalce je v tem, da lahko ug@@ certifikate in oznake razihih
organov za certificiranje na podlagi posangga testa, s tem pa odgovorijo na zahteve
regionalnega ali nacionalnega trga.

IV. Normativne zahteve za organe za akreditacijo irorgane za
ugotavljanje skladnosti

Splosne zahteve za organe za akreditacijo in zanerga ugotavljanje skladnosti so zajete v
dokumentih za norme (standardi in ostali normatdokumenti, kot so vodilni dokumenti ali
tehncna pravila), kar je napisano in objavljeno s strarganizacij za standarde na podlagi
sklenjenih konsenzov. Normativni dokumenti pred§a@y enotne kriterije za organe in njihove
aktivnosti. Uporaba normativnih dokumentov je zgamre prostovoljna. Primerljivost z njimi pa
je lahko tudi pogoj za udelezbo pri recipméh sporazumih, ali pa predstavlja kompetenco za
priznavanje podm§a, ki je predmet harmonizirane statutarne regudatZahteve za organe za
akreditacijo in organe za ugotavljanje skladnostgvedene v normativnih dokumentih,
spremljajo Se vodila, ki so predmet za postopkesdikacije, ki potekajo na enotendina Ti
dokumenti temeljijo na principu »hveg, nic manj«, na primer ne smejo vsebovati zahtev, ki so
strozje v primerjavi z dokumenti, na katerih ten@ljEnakovrednost s temi dokumenti je npr.
zahteva z&lanstvo v MLA.

A) Mednarodna standardizacija (ISO / CASCO)

1) Trenutna situacija

Trenutna situacija glede zahtev, ki jih morajo inpevati organi za akreditacijo in organi za
ugotavljanje skladnosti, je zajeta v trenutno welja dokumentih CASCOCeprav so ti
dokumenti za wv&@no strani vodila, pa je zaradi terminoloSkega ikazlanja v letu 1997 ta
predpis za vse primere obvezen. Vsi imajo karaldandardov. Zahteve za organe za
akreditacijo:

- ISO / IEC vodilo 58: 1993 sistemi za kalibracijo tiestiranje v laboratorijin — sploSne
zahteve za delovanje in priznavanje (ustreza END350995),

- ISO / IEC , vodilo 61:1996 sploSne zahteve za udjgtiaje in akreditacijo organov za
certificiranje in registracijo (ustreza EN 4501089,
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ISO / IEC tr. 17010:1998 splosSne zahteve za orgkndajejo akreditacijo inSpekcijskih
organov.

Zahteve za organe za ugotavljanje skladnosti:

ISO / IEC 17025:1999 sploSna zahteva za kompetdaboratorijev za testiranje in
kalibracijo (ustreza EN 17025:2000),

ISO / IEC 17020:1998 splosni kriteriji za delovangelicnih inSpekcijskih organov (ustreza
EN 45004:1995),

ISO / IEC vodilo 65:1996 sploSne zahteve za org&mneajelajo s sistemi certificiranja
proizvodov (ustreza EN 45011:1998),

ISO / IEC vodilo 62:1996 sploSne zahteve za org&nelelajo s sistemi ugotavljanja in
certificiranja ter registracije kvalitete (ustrezl 45012:1998),

ISO / IEC vodilo 66:1999 sploSne zahteve za org&nelelajo s sistemi ugotavljanja in
certificiranja ter registracije menedzmenta ok(gMS).

2. Nadaljnji razvoj

Normativni dokumenti CASCO bodo v prihodnosti zggare za akreditacijo in organe za
ugotavljanje skladnosti objavljeni samo v oblikkstiardov serije 1ISO / IEC 17000. Trenutno so
v pripravi naslednji projekti standardov za orgatse akreditacijo in organe za ugotavljanje
skladnosti:

ISO / IEC 17011: sploSne zahteve za organe za vgotge in akreditacijo organov za
ugotavljanje skladnosti; ta standard bo zamenj@ A$EC vodila 58 in 61 ter ISO / IEC TR
17010,

ISO / IEC 17021: sploSne zahteve za organe, kiksarjajo s sistemi ugotavljanja in
certificiranja. Ta standard bo zamenjal ISO / IEQdlila 62 in 66,

ISO / IEC 17024: sploSne zahteve za organe zdicednje oseb.

ISO / IEC 17025: sploSne zahteve za kompetencedsairgev za testiranje in kalibracijo.

Obstojei ISO / IEC 17025: 1999 bo v glavhem prilagojen @ow 1ISO 9001:2000. Za nadaljniji
razvoj standardov serije 17000 so relevantne pgseiséednije odléitve CASCO:

CASCO je ustanovil delovno skupino (WG 23), ki imenalogo razviti skupne elemente za
standarde v seriji 17000 na podjtoakreditacije,

CASCO je poskusal prevzeti funkcionalni pristop padaljnjem razvoju standardov 1ISO
17000; Postopki za ugotavljanje skladnosti, kiddtlocajo standardi za akreditacijo, morajo
biti izdelani v skladu s tem pristopom.
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B) Evropska standardizacija

Evropski organizaciji za standarde CEN in CENELE& adgovorni za oblikovanje in objavo
Evropskih standardov (EN), nadzor nad organi zeeditacijo ter organi za ugotavljanje

skladnosti. Obstaja tudi odbor, ki je odgovorenstandarde CEN/CLC TC1. Za razliko od

ISO/CASCO se Evropski dokumenti za norme za orgaaeakreditacijo in organe za

ugotavljanje skladnosti vedno objavijo v obliki stiardov in ne vodil. Ti standardi so sicer
identiéni vsebini ISO/IEC vodil, so pa bolj obvezaidot vodila s karakterjem pripogib.

1) Trenutna situacija

Naslednji EN standardi veljajo trenutno za orgameakreditacijo in organe za ugotavljanje

skladnosti. Zahteve za organe za akreditacijo:
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- EN 45 002: 1990 splosni kriteriji za dékmje laboratorijev za testiranje.

- EN 45 003: 1995 sistemi akreditacije laboratoriges kalibracijo in testiranje- splosne
zahteve za delovanje in priznavanje (ustreza ISOM&dilu 58: 1993).

- EN 45 010: 1998 splosSne zahteve za organe za ugwiev skladnosti in akreditacijo
(ustreza ISO/IEC vodilo 61: 1996).

Zahteve za organe za ugotavljanje skladnosti:

- EN 17025: 2000 splosne zahteve za kompetenco ibr&eijo laboratorijev za testiranje
(ustreza ISO/ IEC 17 025: 1999),

- EN 45 004: 1995 splosni kriterij za delovanje r&ah tipov organov za inSpekcije (ustreza
ISO/ IEC 17 020: 1998),

- EN 45 011: 1998 splosSne zahteve za organe, kigjelujsistemih certificiranja proizvodov
(ustreza ISO/ PIEC vodilo 65: 1996, glej poglavji)2

- EN 45 012: 1998 sploSne zahteve za organe ugatgvljeonformnosti in certificiranje/
registracijo sistemov kvalitete (ustreza 1ISO/ 1IN0 62: 1996),

- EN 45 013: 1989 splosni kriteriji za organe zatifikacijo in certificiranje osebja.

Z izjemo EN 45 004 in EN 45 013 je vse normativo&uimente izdelal CASCO, sprejela pa sta
jih CEN/CENELEC kot Evropske standarde. Za stanelam8pekcijskih organov je ISO/CASCO
obnovil postopek in objavil EN 45004 kot ISO/IEC @Z0. Za certificiranje organov za osebje
ni bil sprejet nobeden dokument s strani ISO/CASCE&D/IEC 17 024 trenutno pripravija
CASCO, zamenjal pa naj bi EN 45 013 kot EN 17.024

Vsi standardi/skozi vodila, ki zajemajo zahteve a@@mane za akreditacijo in organe za
ugotavljanje skladnosti, so idetrti v Evropskih in mednarodnih oblikah. To predskvl
bistveno prednost za priznavanje rezultatov ponecedeetu, hkrati pa za svetovno trgovino kot
celoto.

2) Nadaljnji razvoj

Odgovorni odbor za Evropske standarde CEN/CLC T€jesdl@il, da bo nadzor nad organi
za akreditacijo in ugotavljanje skladnosti izvajzgklju¢no ISO/CASCO v prihodnosti, to pa
zaradi tega, da bi Se naprej obstajale enotne&abtete organe po celem svetu.

ISO/CASCO in CEN/CENELEC 3e naprej tesno sodeluyjdtderesu istega cilja, ptemer ime
tudi CEN/CENELEC dol®en vpliv. Standardi se sprejemajo v skladu s spwnam iz Dunaja
leta 1991, kar poteka na osnovi paralelnega glagau&O in CEN ¢lanov. Préakuje se, da ne
bo niti mednarodnega soglasja niti ne Evropskegaazanja za isti standard, tako bo standard
sprejet v srednjetmem obdobju v sklopu serije EN 45 000, ki jih bodomestila serija
standardov 17 000.

C) Vodila s strani organov za akreditacijo

Skupine organov za akreditacijo razvijejo vodilahliki dokumentov za prijavo za mednarodne
in regionalne standarde. Gre za vodila za organekzaditacijo in organe za ugotavljanje
skladnosti, kar naj bi prispevalo k harmonizacgsfopkov akreditacije, hkrati pa naj bi bila to
oshova za reciptme sporazume. IAF (mednarodni forum za akreditagjdLAC (mednarodna

kooperacija za akreditacijo laboratorijev) sta naddni Uniji organov za akreditacijo. Evropski
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organi za akreditacijo so zdruzeni v EA (Evropskaperacija za akreditacijo). Vodila izdelajo
odbori, ki jih sestavljajo zainteresirane stranpredvsem predstavniki organov za ugotavljanje
skladnosti (testiranje, inSpekcija in organi zditieirranje) imajo status opazovalca. Obstaja tudi
princip preferetine obravnave mednarodnih dokumentov (IAC/ILAC) righovo sprejetje kot
vodila EA. IAF/ILAC in EA vodila ne smejo vsebovairozjih ali manj strogih zahtev kot je to
v vodilih standardov (ISO/IEC ali EN).

1) Mednarodni standardi (ILAC,IAF)

IAF je razvil in objavil vodila glede na ISO/IEC odlila 61,62,65 in 66. Podrobnosti lahko
najdemo na spletni strani IAEh¢tp://www.iaf.nu)

ILAC je razvil tudi celo vrsto vodil za laborataiga testiranje in kalibracijo:
Te lahko najdemo na spletni strani ILA®ww.ilac.org).

2) Mednarodni standardi (EA) http://www.european-accreditation.org

EA je objavil vodila za organe za akreditacijo mgane za ugotavljanje skladnosti za naslednje
standarde v seriji EN 45 000, ki so bili v nekatgrrimerih povzeti po IAF vodilih:

- EN 45 010 vodilo EA- 3/08 (JULIJ 2002): vodila EAede uporabe EN 45 010,

- ISO/IEC TR 17 010 vodilo EA-3/10 (NOVEMBER 2001):BAdilo za uporabo ISO/IEC
TR 17 010,

- EN 45 004 vodilo EA-5/01 (AVGUST 2001): vodilo zparabo EN 45 004,

- EN 45 011 vodilo EA-6/01 (JUNIJ 1999): vodila zaougbo EN 45 011,

- EN 45 012 vodilo EA- 7/01 (DECEMBER 2001). EA vadita uporabo EN 45 012,

- EN 45 013 vodilo EA- 8/01 (SEPTEMBER 1995): vodilnuporabo EN 45013.
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