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1. UVOD

Namjena ove upute je pojasniti sve detalje vezane uz postupak potvrdivanja sustava kvalitete proizvodaca
Ex-proizvoda. Postupak se primjenjuje na potvrdivanje sustava kvalitete na osnovu priloga IV. i VII. Direktive
2014/34/EU (u daljnjem tekstu Direktive) i odgovaraju¢e harmonizirane norme za sustav kvalitete. Tijek
postupka ocjenjivanja sustava upravljanja kvalitetom definiran je u IECEx Shemi u publikacijama IECEx 021,
IECEx OD 009, IECEx OD 025 i drugim odgovarajuéim dokumentima (http://www.iecex.com) odnosnho
Pravilima IECEx Sheme (IECEx 02).

Za ocjenu udovoljavanja zahtjevima Direktive koristi se europska i medunarodna norma EN ISO/IEC 80079-
34.

U uputi nisu sadrzani detalji postupka certifikacije opreme prema prilogu Ill. i IX. Direktive odnosno Pravilima
IECEx Sheme (IECEx 02) koji su opisani u uputi Certifikacija opreme (TU-CERT-ATEX).

2. OSNOVNA, KONTROLNA | REDOVNA OCJENA SUSTAVA KVALITETE

Potvrdivanje sustava kvalitete od strane Fiditas d.o.o. sastoji se od pregleda dokumentacije i njenog
uskladivanja i pripreme za ocjenu, ocjene sustava kvalitete na licu mjesta te otklanjanja svih utvrdenih
nesukladnosti. Po uspjeShom otklanjanju svih utvrdenih nesukladnosti u postupku potvrdivanja, u za to
dogovorenim rokovima, izdaje se potvrdnica sustava kvalitete/QAR na rok valjanosti od 3 godine uz obvezu
provodenja periodickih kontrolnih (nadzornih) ocjena. Neposredno prije isteka roka valjanosti od 3 godine
provodi se postupak ponovnog redovnog (recertifikacijskog) potvrdivanja sustava kvalitete.

Fiditas d.o.o. izraduje plan provedbe neovisne ocjene sustava kvalitete na licu mjesta. Plan ocjene sustava
kvalitete i potrebno vrijeme za provedbu ocjene odreduju se sukladno sloZenosti i sustava kvalitete i
proizvodnog pogona, broju tipnih certifikata i primijenjenih vrsta zastite te ostalih bitnih informacija kao $to
su na primjer postojanje drugih certifikata za taj sustav kvalitete ili broj lokacija ukoliko se proizvodnja odvija
na vise mjesta. Ukoliko se proizvodnja provodi na vise lokacija ocjenjivanje sustava kvalitete se provodi na
onim lokacijama za koje se ocjeni da je to potrebno.

Ukoliko zahtjevatelj Zeli promjenu ili dopunu podrucja ili opsega ve¢ dodijeljene potvrdnice sustava kvalitete
potrebno je podnijeti pisani zahtjev. Fiditas d.o.o. ¢e ocijeniti zahtjev te donijeti odluku o opsegu prihvaéanja
zahtjeva te se o tomu obavijestiti zahtjevatelja u roku od 14 dana i odrediti potrebne radnje i rokove za
provedbu.

Kontrolna (nadzorna) ocjena provodi se u sljedecoj periodici:
- jednom godisnje, ne vise od 12 mjeseci od prethodne ocjene, za sustave kvalitete koji nisu potvrdeni
ili obuhvadeni opsegom prema ISO 9001 (ili drugim jednako vrijednim certifikatom sustava
upravljanja) ili
- nevisSe od 18 mjeseci izmedu dvije ocjene za sustave kvalitete koji su potvrdeni i prema ISO 9001 (ili
drugim jednako vrijednim certifikatom sustava upravljanja).
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Kontrolna (nadzorna) ocjena obuhvaca ocjenu promjena u dokumentima sustava kvalitete, te kontrolnu
ocjenu u proizvodnom pogonu, a sve s ciljem da se provjeri funkcioniranje sustava i njegova daljnja sukladnost
sa zahtjevima Direktive/IECEx Sheme i potvrdnicom sustava kvalitete/QAR izdanom na rok od 3 godine.

Redovna (recertifikacijska) i kontrolna (nadzorna) ocjena provode se po istom postupku kao i osnovna uz to
Sto se sad uzimaju u obzir i rezultati i zapaZanja iz prethodno provedenih ocjena. Takoder veci naglasak se
stavlja na ucinkovitost sustava kvalitete, teznju neprekidnom poboljSavanju, ostvarenju vlastitih ciljeva i
ocekivanih ishoda te pracenje i prilagodavanje unutrasnjim i vanjskim (npr. zakonskim ili normativnim)
promjenama radi odrZavanja sukladnosti potvrdenog opsega sustava kvalitete sa zahtjevima odgovarajucih
normi i propisa

3. PODNOSENJE ZAHTJEVA

Za pokretanje postupka potvrdivanja proizvodac ili od njega ovlastena osoba podnosi zahtjev te dostavlja
potrebne informacije o sustavu kvalitete i o opsegu ocjene. Zahtjevatelj moZe koristiti obrazac OBR-C-1-05.
Zaprimljeni zahtjev se ocjenjuje i ako je zahtjev jasan daje se zahtjevatelju ponuda uz koju se salje Sporazum.
Ako ponudu prihvaca, zahtjevatelj to potvrduje narudzbom i Sporazumom potpisanim od proizvodaca te
dostavlja dokumentaciju sustava kvalitete kako je definirano u prilozima IV. i VII. Direktive odnosno uputama
IECEx Sheme. Fiditas d.o.o. ¢e potvrditi zaprimanje narudzbe i zapocinjanje postupka.

Zahtjevatelj prihvada, po potrebi, i prisustvovanje promatraca trecée strane prilikom ocjene sustava kvalitete
kod proizvodaca kao Sto su npr. ocjenjivaci Hrvatske akreditacijske agencije ili ocjeniteljski tim IECEx Sheme.

4. OCJENA SUSTAVA KVALITETE

Ocjena sustava kvalitete se provodi prema prilozima IV. i VII. Direktive, IECEx Pravilima i normi EN ISO/IEC
80079-34. Ako su rezultati na kraju postupka zadovoljavajuéi Fiditas d.o.o. izdaje zahtjevatelju Potvrdnicu
sustava kvalitete (Quality assurance notification) oznake FIDIggATEXQxxx ili IECEx QAR. Potvrdnica/QAR se
izdaje uz vremensko ogranic¢enje na 3 godine i uz uvjet kontrolnih (nadzornih) ocjena.

Ocjena dokumentacije sustava kvalitete

Fiditas d.o.o. ocjenjuje sukladnost dokumentacije sustava kvalitete sa zahtjevima Direktive/IECEx Pravila uz
koristenje prikladnih normi. Dokumentaciju sustava kvalitete zahtjevatelj treba pripremiti na hrvatskom ili
engleskom jeziku. Prilikom ugovaranja moZe se dogovoriti i uporaba treéeg jezika ako to zadovoljava obje
strane.

se obavjestava korisnik usluge kako bi se isti razjasnili i po potrebi otklonili prije ocjene na licu mjesta.

Ocjena sustava kvalitete kod zahtjevatelja/proizvodaca

Nakon ocjene dokumentacije, Fiditas d.o.0. uz dogovor sa zahtjevateljem priprema plan ocjene kod
zahtjevatelja/proizvodaca. Plan ocjene, ukoliko je potrebno, ukljuuje i dodatnu ocjenu kod dobavljaca koji
se smatraju bitni za protueksplozijsku zastitu Ex-opreme koju zahtjevatelj Zeli proizvoditi sukladno
Direktivi/IECEx Pravilima.
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Zahtjevatelj po primitku plana ocjene moze zatraZiti izuzeée nekog od ¢lanova ocjenjivackog timaili promjenu
terminskog rasporeda. Ukoliko se zahtjevatelj ne oCituje pisano oko plana ocjene smatra se da je zahtjevatelj
prihvatio plan ocjene.

Tijekom ocjene promatra se implementacija uspostavljenog sustava kvalitete i njegova sukladnost sa
zahtjevima EN ISO/IEC 80079-34 i drugih primjenjivih harmoniziranih normi. Ocjena na licu mjesta obavezno
ukljucuje:

- provjeru sukladnosti sa zahtjevima primjenjivih propisa i normi,

- ocjenu implementacije sustava kvalitete u odnosu na ocekivane ucinke sukladno zahtjevima
primjenjivih propisa i normi,

- ocjenu sustava kvalitete i sposobnost zadovoljenja ugovornih, zakonskih, normativnih i tehnickih
zahtjeva (npr. registracija tvrtke pri sudu, zahtjevi za primijenjene vrste zastite i sl.) bitnih za
dokazivanje sukladnosti postojeceg sustava kvalitete,,

- nadzor na procesima unutar organizacije,

- provedba unutrasnjih prosudbi i upravinih ocjena sustava kvalitete,

- upravina odgovornost za politiku i ciljeve kvalitete.

Rezultati ocjene se prezentiraju na zavrSnom sastanku koji vodi vodeci ocjenitelj. Na zavrSnom sastanku se
prezentiraju svi bitni pronalasci i zakljuéci ocjenjivackog tima ukljucujuéi eventualne nesukladnosti,
primjedbe i/ili prilike za poboljSanje te se sastavlja kratki zapisnik. Nesukladnosti se prezentiraju na nacin da
su jasne zahtjevatelju te se zajednicki dogovaraju razumni rokovi za njihovo otklanjanje.

Zavrsni sastanak takoder u pravilu obuhvada:

a) upoznavanje korisnika sa ¢injenicom da su informacije i dokazi tijekom audita prikupljeni metodom
uzorkovanja informacija ¢ime uvijek postoji element odredene nesigurnosti,

b) nacinivremenski okviri za izradu izvjeséa o ocjeni;

c) daljnji postupak i obveze sa strane korisnika za otklanjanje nesukladnosti i rokovi za otklanjanje
nesukladnosti kao i posljedice u slucaju ne otklanjanja nesukladnosti,

d) rokovi u kojim korisnik mora dostaviti prijedloge popravnih radnji za nesukladnosti,

e) daljnji tijek postupka sa strane Fiditas d.o.o.,

f) informacije u postupku postupanja sa Zalbama i prituzbama.

Kratki zapisnik se prezentira prilikom zavrSnog sastanaka te se prihvaéa uz suglasnost svih strana sto se
potvrduje njihovim potpisivanjem. Ukoliko se provodi dodatna ocjena kod dobavljaca koji se smatraju bitni
za protueksplozijsku zastitu Ex-proizvoda koje zahtjevatelj Zeli proizvoditi rezultati su takoder navedeni u
kratkom zapisniku. Zahtjevatelj na temelju rezultata ocjene na licu mjesta, ukoliko je potrebno, analizira
uzroke i pokrece popravne radnje za utvrdene nesukladnosti i o njihovoj provedbi obavjestava Fiditas d.o.o.

Ocjena rezultata ocjene sukladnosti sustava i izdavanje potvrdnice/QAR

Nakon ocjene na licu mjesta, na temelju prikupljenih podataka, ocjenjivacki tim sastavlja izvjeS¢e o ocjeni
koje sadrzi sve relevantne informacije o uspostavljenom sustavu kvalitete. Po otklanjanju svih nesukladnosti
Fiditas d.o.o. ocjenjuje rezultate ocjene sukladnosti sustava kvalitete sa zahtjevima. Na temelju prikupljenih
informacija tijekom postupka potvrdivanja te provedenih popravnih radnji donosi se odluku o potvrdivanju
sustava kvalitete zahtjevatelja. Ukoliko su popravne radnje zadovoljavajuée donosi se pozitivna odluka te se
izraduje ATEX Potvrdnica sustava kvalitete ili IECEx QAR za proizvodnju Ex-proizvoda.
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Ako rezultati ocjene sukladnosti sustava kvalitete nisu sukladni sa zahtjevima odnosno nisu zadovoljavajuci,
Fiditas d.o.0. ¢e o tome obavijestiti podnositelja zahtjeva, navodeci razloge za odbijanje izdavanja
Potvrdnice/QAR.

5. SUSPENDIRANJE, POVLACENJE | SMANJIVANJE OPSEGA POTVRDNICE SUSTAVA KVALITETE

Fiditas d.o.o. ¢e zatraZiti objasnjenje proizvodaca te pokusati rijesiti problem dogovorom u razumnom roku
ali ne duljem od 6 mjeseci. Ukoliko se problem razrijesi, suspendiranoj potvrdnici ¢e se vratiti status
"vazeceg". U slucaju nemogucnosti dogovora Fiditas d.o.o. ¢e sukladno Sporazumu povudi potvrdnicu/QAR
ili smanijiti njen opseg.

Ukoliko sustav kvalitete korisnika usluge nije sukladan samo jednim dijelom sa zahtjevima Direktive, IECEx
Pravila i normi, a isto je moguce iskljuciti iz opsega bez bitnih utjecaja na preostali dio sustava kvalitete,
Fiditas d.o.0. mozZe napraviti smanjivanje opsega potvrdnice sustava kvalitete/QAR na onaj dio sustava koji je
sukladan zahtjevima propisa i normi.

6. ZALBE | PRITUZBE

U slucaju da zahtjevatelj ima primjedbu/Zalbu na izdanu potvrdnicu/QAR ili na odbijanje izdavanja potvrdnice
sustava kvalitete/QAR ili bilo koju za njega nepovoljnu odluku Fiditas d.o.o. tijekom postupka potvrdivanja
sustava kvalitete, mora je poslati Fiditas d.o.0. u pisanom obliku. Ukoliko primjedba/Zalba ne stigne u
pisanome obliku Fiditas d.o.o0. ée postupit na nacin koji smatra prikladnim. Nepovoljne odluke ukljucuju:

- odbijanje prihvaéanja prijave,

- odbijanje nastavka ocjenjivanja,

- zahtjeve za popravnim radnjama,

- izmjene u opsegu potvrdivanja sustava kvalitete,

- odluke o odbijanju (uskrati), suspenziji ili povla¢enju potvrdnice sustava kvalitete/QAR,

- sve druge aktivnosti koje sprjecavaju postizanje i/ili odrzavanje potvrdnice sustava kvalitete/QAR.

Fiditas d.o.o. ¢e provesti postupak obrade primjedbe/Zalbe prema postupku POS-C-10 koji se moze dobiti na
zahtjev. Zahtjevatelj ¢e biti dopisom obavijeSten o stavu Fiditas d.o.o. u pogledu zaprimljenje
primjedbe/Zalbe. Fiditas d.o.o. ¢e pokusati rijesiti problem dogovorom u razumnom roku ali ne duljem od 30
dana. Ako primjedba/zalba nije pozitivno rijesena zahtjevatelj se u tome sluéaju moze Zaliti mjerodavnom
ministarstvu ili IECEx Tajnistvu u slucaju IECEx QAR.

Prije donoSenja odluke provodi se provjera i analiza zaprimljenih informacija u zalbi. O rezultatima rjeSenja
Zalbe podnositelj se obavjestavaju u pisanome obliku. O svim Zalbama i poduzetim mjerama vode se zapisi.

Bilo koja osoba ili organizacija moZe u pisanom obliku izraziti Fiditas d.o.o. nezadovoljstvo koje se odnosi na

njene aktivnosti ili aktivnosti proizvodaca ciji je sustav kvalitete potvrden od strane Fiditas d.o.o., pri ¢emu
se ocekuje odgovor.
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Fiditas d.o.o. ocjenjuje vaznost prituzbe te, u slu¢aju njene opravdanosti, poduzima odgovarajuée radnje.
Postupak postupanja s prituZbama se smatra najstroZom poslovnom tajnom kako bi se zastitilo i podnositelja
prituzbe i korisnika usluge Fiditas d.o.o.

Prije donoSenja odluke provodi se provjera i analiza zaprimljenih informacija u prituzbi. O rezultatima rjesenja
prituzbe, podnositelj i korisnik usluge se obavjestavaju u pisanome obliku. O svim prituzbama i poduzetim
mjerama vode se zapisi. Fiditas d.o.o0. ¢e pokusati rijesiti problem dogovorom u razumnom roku ali ne duljem
od 30 dana.

Ukoliko prituzba ne stigne u pisanome obliku ili stigne iz neidentificiranog izvora Fiditas d.o.o. ¢e postupit na
nacin koji smatra prikladnim. U koliko se ocijeni da postoji potreba, Fiditas d.o.0. ¢e u dogovoru s
podnositeljem prituzbe i korisnikom usluge dogovoriti pod kojim uvjetima sadrzaj i rjeSenje prituzbe smiju
biti javno dostupni.

8. KORISNE INFORMACIJE

Popis harmoniziranih normi za Direktivu 2014/34/EU:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex en

Lista odluka Skupine EU prijavljenih tijela za Direktivu 2014/34/EU
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex en

i
https://www.vdtuev.de/SozEinrEmob 2013 2016/vdtuev-en/topics/industry/fire-and-explosion-
protection/clarification-sheets-of-exnb-1

Lista odluka IECEx TAG-a
https://www.iecex.com/publications/extag-decision-sheets/

Informacije o vaze¢em izdanju medunarodnih Ex normi s ispravkama i dodacima
https://webstore.iec.ch/
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