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1 SVRHAI CILJ

Svrha dokumenta je definisanje opcih pravila za akreditiranje miSljenja i tumacenja u Sistemu
akreditiranja Bosne i Hercegovine.

2 PODRUCJE PRIMJENE

Dokument se primjenjuje za ispitne i kalibracione laboratorije, akreditirane prema standardu BAS
EN ISO/IEC 17025. Pravila za akreditiranje misljenja i tumacenja nisu primjenjiva za medicinske
laboratorije akreditirane prema standardu BAS ISO 15189.

3 VEZA SA DRUGIM DOKUMENTIMA

- BAS EN ISO/IEC 17011:2018 Ocjenjivanje usaglaSenosti — Opsti zahtjevi za akreditaciona tijela
koja akredituju tijela za ocjenjivanje usaglasenosti

- EA-4/23 INF:2019 The Assessment and Accreditation of Opinions and Interpretations using
ISO/IEC 17025:2017

- BAS EN ISO/IEC 17025:2018 Opsti zahtjevi za kompetentnost ispitnih i kalibracionih laboratorija
(6.2.6 b, 7.8.7)

4 DEFINICIJE

MiSljenje i tumacenje definiSe se kao ishod procesa ispitivanja i kalibracije kojim se proSiruje
primjena dobijenih rezultata. FormuliSu se od strane tehnicki kvalificiranog osoblja (ili organizacije)
I to na osnovu dobijenih rezultata ispitivanja ili kalibracije, znanja i profesionalnog prosudivanja tog
osoblja (ili organizacije) u tehni€kom podrucju u kojem su rezultati nastali. MiSljenje i tumacenje
mora biti tehni€ki ispravno i potkrijepljeno dokazima.

Napomena 1 : Definicija je preuzeta iz dokumenta EA-4/23 INF:2019, ali je poznato da postoje i
druge definicije pojmova miSljenja i tumacenja. Za potrebe ovog dokumenta i u svrhu konzistentne
primjene u svrhu akreditiranja, koristi se gore navedena definicija.

Napomena 2 : Vazno je razlikovati miSljenja i tumacenja od izjava o inspekciji (prema standardu
ISO/IEC 17020) i certificiranju proizvoda (prema standardu ISO/IEC 17065), kao i od izjava o
usaglasenosti (ISO/IEC 17025 tacka 7.8.6). MiSljenje i tumacenje se mora odnositi iskljucivo na
ispitivane/kalibrisane predmete i ne smije implicirati da se odnosi na seriju ili buduce serije
proizvoda (Sto je predmet certificiranja prozvoda). Takode, miSljenje i tumacenje mora ukljucivati i
profesionalno prosudivanje, kako bi se razlikovalo od izjave o usaglasenosti.

5 OPCENITO

Prema standardu BAS EN ISO/IEC 17025 (taCcka 7.8.7) aktivnosti ispitivanja i kalibracije mogu
ukljucivati i iskazivanje misljenja i tumacenja.

TOU mogu podnijeti zahtjev za akreditiranje misljenja i tumacenja, u podru¢ju u kojem imaju
akreditirane aktivnosti ispitivanja ili kalibracije. Akreditiranje miSljenja i tumacenja se tretira prema
kriterijima za akreditiranje aktivnosti ispitivanja i kalibracije.
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Osnovni kriterij za akreditiranje misljenja i tumacenja je sljedeci: MiSljenja i tuma €enja iskazana
na izvjesStajima o ispitivanju ili kalibraciji moraj u biti zasnovana na rezultatima dobijenim na
ispitivanim ili kalibrisanim predmetima.

Akreditirana laboratorija koja je izvrSila ispitivanje ili kalibrisanje mozZe izdati misljenje i tumacenje
na osnovu rezultata koji su dobijeni. lzvjeStaji koji ukljucuju miSljenje i tumacenje moraju
eksplicitno naglasiti da se odnose na predmete koji su bili ispitivani ili kalibrisani.

Izjave o uskladenosti ne smatraju se misljenjima i tumacenjima, jer se one izdaju na temelju
nedvosmislenih podataka, a takode su i razjaSnjene koriStenjem pravila odlu€ivanja (ISO/IEC
17025:2017 tacka 7.8.6).

Akreditiranje miSljenja i tumacenja je moguce isklju¢ivo nakon odobravanja akreditacije (nije
moguce akreditiranje miSljenja i tumacenja za TOU koja su u fazi odobravanja akreditacije). Za
akreditirana TOU koja podnose zahtjev za akreditiranje miSljenja i tumacenja u fazi proSirenja
podrucja akreditacije, zahtjev se moZze realizirati u toj fazi isklju€ivo ukoliko se odnosi na rezultate
ispitivanja ili kalibracije u tehnickim podpodrucjima u kojima TOU ve¢ ima akreditirane aktivnosti.
Ukoliko akreditirana TOU podnose zahtjev za proSirenje podrucja akreditacije u novom tehnickom
podpodrudju, koji istovremeno uklju€uje misljenja i tumacenja, akreditiranje misljenja i tumacenja
moZe se prihvatiti u narednoj fazi (nadzorno ocjenjvanje ili produzavanje akreditacije).

O zahtjevu za akreditiranje miSljenja i tumacenja TOU obavjeStavaju BATA-u putem dopisa u
kojem je potrebno navesti na koje aktivnosti iz akreditiranog podrucja se zahtjev odnosi
(upu¢ivanjem na vazeci Dodatak akreditaciji), obim i ograniCenja koja se odnose na misljenja i
tumacenja, kao i primjer (realni ili simulirani) najmanje jednog misljenja i tumacenja za svako
zahtijevano tehni¢ko podpodrucje na koje se zahtjev odnosi.

BATA moZe odluciti da zahtjev za akreditiranje misSljenja i tumacenja prihvati ili odbije, ukoliko
utvrdi da izlazi iz granica definicije miSljenja i tumacenja (uklju€ujuéi i jasno razlikovanje od drugih
aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti kako je navedeno u Napomeni 2) ili ukoliko je zahtjev
nepotpun i nejasan.

Napomena 3: Prilikom preispitivanja validnosti zahtjeva za odobravanje misljenja i tumacenja
postoje brojni faktori koji se moraju uzeti u obzir. BATA ¢e razmatrati svaki zahtjev TOU po
principu preispitivanja pojedina¢nog slucaja.

6 ZAHTJEVI ZATOU
6.1. Zahtjevi za sistem kvaliteta

TOU moraju u vlastitom sistemu kvaliteta definisati sve znaCajne aspekte procesa u vezi sa
izdavanjem miSljenja i tumacenja, npr. dokumentovanje jasnih granica aktivnosti izdavanja
misljenja i tumacenja za kupce laboratorijskih usluga u fazi ugovaranja i preispitivanja ugovora,
definisanje zahtjeva za kompetentnost osoblja i postojanje dokaza o njihovom ispunjavanju,
nacine izvjeStavanja o misljenjima i tumacenjima, Cuvanje zapisa, redovno provodenje internog
audita ¢ime se moZe dokazati da se izdavanje misljenja i tumacenja redovno nadzire unutar
organizacije, itd.

6.2 Zahtjevi za preispitivanje ugovora
Procedura za preispitivanje ugovora mora osigurati sljedece:

- Da je zahtjev kupca u vezi sa iskazivanjem miSljenjima i tumacenjima jasan i potvrden,
- Da je kupac upoznat i da prihvata uslove u vezi sa iskazivanjem misljenja i tumacenja,
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- Da laboratorija ima na raspolaganju zahtijevanu stru¢nu kompetentnost i ovlaStenje da izdaje
misljenje i tumacenje koje je predmet ugovora,

- Da su eventualni zakonski uslovi razmotreni i da se moZe dokazati da ¢e oni biti ispunjeni,

- Da se miSljenja i tumacenja ne mogu samostalno koristiti za certificiranje proizvoda,

- Da su miSljenja i tumacenja zasnovana na rezultatima koji se odnose na ispitane/kalibrisane
predmete.

TOU moraju Cuvati zapise o preispitivanju ugovora u skladu sa svojim op¢im procedurama za
Cuvanje zapisa.

6.3 Zahtjevi za osoblje TOU

Zahtjevi za kvalifikacije, iskustvo i obu€avanje osoblja uklju¢enog u formulisanje misljenja i
tumacenja moZe biti razli€ito u zavisnosti od vrste tehni¢kog podruc¢ja na koje se odnose.
Minimalni zahtjevi za osoblje moraju biti definisani. Za osoblje koje je unutar TOU ovlasteno da
formuliSe i izdaje misljenja i tumacenja mora biti ispunjeno najmanije sljedece:

- Da postoje dokazi o radnom iskustvu u tehnickom podrucju koje je predmet izdavanja misljenja i
tumacenja,

- Da postoje dokazi o kontinuiranoj struénoj edukaciji, kojima se dokazuje da je osoblje upoznato
sa izmjenama koje se deSavaju u tehni¢kom podrucju za koje se izdaju miSljenja i tumacenja.

6.4 Zahtjevi za izvjeStavanje o miSljenjimaituma €enjima

TOU su obavezna primjenjivati opCe zahtjeve standarda ISO/IEC 17025:2017 u vezi sa
izvijeStavanjem o laboratorijskim aktivnostima (7.8.1, 7.8.2), kao i specifitne zahtjeve za
izvjieStavanje o misljenjima i tumacenjima (7.8.7).

7 OBAVEZE BATA-e

U sluaju prihvatanja zahtjeva za akreditiranje miSljenja i tumacenja (nakon preispitivanja
validnosti zahtjeva TOU), BATA ¢e u pripremi za ocjenjivanje obavijestiti TOU o nacinu provjere
kompetentnosti za zahtijevane aktivnosti. Tim za ocjenjivanje ¢e planirati adekvatno vrijeme za
ocjenjivanje aktivnosti izdavanja misljenja i tumacenja.

Tim za ocjenjivanje ocjenjuje kompetentnost TOU za izdavanje misljenja i tumacenja, kao i proces
na osnovu kojeg TOU dolazi do misljenja i tumacenja koja izdaje. Ocjenjivanje takode mora
potvrditi da postoje procesi sistema upravljanja koji su implementirani na nacin da omogucavaju
izdavanje validnih miSljenja i tumacenja.

BATA u fazi preispitivanja zahtjeva, kao i tokom ocjenjivanja na licu mjesta u svim fazama ciklusa
akreditacije, mora osigurati da se misljenja i tumacenja ne koriste kao zamjena za certificiranje
proizvoda. Rezultati ispitivanja/kalibracije pojedinacnog uzorka, sa misljenjem i tumacenjem, ne
mogu se Kkoristiti samostalno za kontrolu fabriCke proizvodnje, niti umjesto drugih elemenata
zahtijevanih Semom za certificiranje proizvoda. lzvjesStaj o ispitivanju ili kalibraciji moze biti jedan
od viSe ulaznih podataka za certificiranje proizvoda.

BATA c¢e za akreditirana TOU prikazati u Dodatku akreditaciji za koji obim izdavanja miSljenja i
tumacenja je TOU akreditirano. U Dodatku akreditaciji bice navedena sljedeca izjava:

TOU je akreditirano za izdavanje misljenja i tuma  €enja u tehni ékom podru ¢ju ... (oznaka
prema dokumentu OD 07-40) na osnovu rezultata ispitivanja (ili kalibracije) n avedenih pod
r.b. ... (navesti redne brojeve laboratorijskih aktivnosti na osnovu kojih se izdaje miSljenje i
tumacenje).
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Ova izjava moze biti dopunjena detaljnijim opisom uZe tehniCke aktivnosti na koju se izdavanje
misljenja i tumacenja odnosi, kako bi se sprijecila primjena izvan podrucja za koje je potvrdena
kompetentnost TOU. Takode, izjava moZze biti dopunjena i bilo kojim drugim informacijama koje
jasnije definiSu podrucje izdavanja miSljenja i tumacenja (svrha izdavanja, preciznije prikazivanje
predmeta na koje se misljenja i tumacenja odnose, eventualna ogranicenja, itd).

BATA ce formulisati izjavu za svako TOU, odnosno za svaki slu¢aj pojedina¢no. Jedno TOU moze
biti akreditirano za viSe razliCitih aktivnosti u kojima izdaje misljenja i tumacenja. U takvim
slu¢ajevima u Dodatku akreditaciji moZe biti navedeno viSe od jedne izjave.
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