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Tehnicka uputa

OCJENA SUSTAVA KVALITETE U PROIZVODNIJI

GOSPODARSKIH EKSPLOZIVA | PIROTEHNICKIH PROIZVODA

Direktive 2013/29/EU i 2014/28/EU
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1. UvoD

Namjena ove upute je pojasniti sve detalje vezane uz postupak potvrdivanja sustava kvalitete proizvodaca
gospodarskih eksploziva i pirotehnic¢kih sredstva (u daljnjem tekstu eksplozivnih tvari). Postupak se
primjenjuje na potvrdivanje sustava kvalitete na osnovu Modula C2, D i E Direktive 2014/28/EU te Modula
C2, D, E i H Direktive 2013/29/EU.

U uputi nisu sadrZani detalji postupka tipske certifikacije opreme prema Modulu B Direktiva koji je opisan u
uputi Ocjena sukladnosti gospodarskih eksploziva i pirotehnickih sredstava (TU-CERT-EXPL).

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 i ocjene sustava kvalitete na licu mjesta te otklanjanja svih utvrdenih
nesukladnosti. Po uspjeSnhom otklanjanju svih utvrdenih nesukladnosti u postupku potvrdivanja, u za to
dogovorenim rokovima, izdaje se potvrdnica sustava kvalitete (Moduli D, E i H). Neposredno prije isteka
roka valjanosti provodi se postupak periodi¢ckog nadzornog (kontrolnog) potvrdivanja sustava kvalitete.

Kod Modula C2 provodi se kontrolno ispitivanje uzoraka za svaku seriju proizvedenih eksplozivnih tvari
sredstava u skladu s odgovarajuéim dijelovima uskladenih norma i/ili ekvivalentnih ispitivanja utvrdenim u
drugim relevantnim tehnickim specifikacijama kako bi se provjerila kvaliteta unutarnje kontrole proizvodnje
i sukladnosti s tipom. Kada su rezultati ispitivanja na ispitnim uzorcima te ocjene sukladnosti proizvoda sa
zahtjevima zadovoljavajuci izdaje se Certifikata o sukladnosti za tu seriju proizvedenih eksplozivnih tvari.

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 vrsti sustava kvalitete i
proizvodnog pogona, broju tipnih certifikata te ostalih bitnih informacija kao Sto su naprimjer 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. Kod Modula C2 pregledava se dokumentaciju o proizvodima koji ¢e biti ispitan i
potvrdeni te definira i broj uzoraka koji ¢e se ispitati od strane laboratorija.

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

Nadzorno (kontrolno) potvrdivanje za Module D, E i H provodi se u sljedecoj periodici:
- prije isteka roka valjanosti vazeée Potvrdnice sustava kvalitete,
- odmah, ako dode do bitnih promjene u sustavu kvalitete proizvodaca koje mogu utjecati na
sukladnost sa zahtjevima (npr. promjena lokacije).

Kontrolno potvrdivanje obuhvaéa ocjenu promjena u dokumentima sustava kvalitete, te kontrolnu ocjenu u
proizvodnom pogonu, a sve s ciliem da se provjeri funkcioniranje sustava i njegova daljnja sukladnost sa
zahtjevima i potvrdnicom sustava kvalitete.
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Periodi¢ko nadzorno (kontrolno) potvrdivanje provode se po istom postupku kao i osnovno uz to $to se sad
uzimaju u obzir i rezultati i zapaZanja iz prijasnjih nadgledanja i provedenih ocjena. Takoder veéi 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 Fiditasa.
Zaprimljeni zahtjev se ocjenjuje i ako je zahtjev jasan daje se zahtjevatelju ponuda uz koju se zahtjevatelju
Salje certifikacijski sporazum. Ako ponudu prihvada, zahtjevatelj to potvrduje narudZzbom i primjerkom
Sporazuma potpisanog od proizvodaca te dostavlja dokumentaciju sustava kvalitete kako je definirano u
modulima. Fiditas d.o.o0. ¢e potvrditi zaprimanje narudzbe i zapocinjanje postupka. Na isti nacin proizvodac
ili od njega ovlastena osoba podnosi zahtjev i kada se radi o dopuni tj. prosirenju opsega potvrdnice ili
periodickom nadzornom (kontrolnom) potvrdivanju.

4. OCJENA SUSTAVA KVALITETE

Ocjena sustava kvalitete se provodi prema Modulima D i E Direktive 2014/28/EU te Modulima D, E i H
Direktive 2013/29/EU. Ako su rezultati na kraju postupka zadovoljavajuci Fiditas d.o.o. izdaje zahtjevatelju
Potvrdnicu sustava kvalitete. Potvrdnica se izdaje uz vremensko ograni¢enje (Moduli D, E i H). Neposredno
prije isteka roka valjanosti provodi se postupak ponovnog redovnog nadzornog (kontrolnog) potvrdivanja
sustava kvalitete.

Ocjena dokumentacije sustava kvalitete

Fiditas d.o.0. ocjenjuje sukladnost dokumentacije sustava kvalitete sa zahtjevima modula uz koriStenje
uskladenih normi ili prema bitnim zahtjevima. Dokumentaciju sustava kvalitete zahtjevatelj treba pripremiti
na hrvatskom ili engleskom jeziku. Prilikom ugovaranja mozZe se dogovoriti i uporaba treceg jezika ako to
zadovoljava obje strane. Ukoliko se tijekom pregleda dokumentacije pronadu nedostaci koji bi mogli biti ili
jesu nesukladnosti o tome se obavjestava korisnik usluge kako bi se isti razjasnili i po potrebi otklonili prije
ocjene na licu mjesta.

Ocjena sustava kvalitete kod proizvodaca
Nakon ocjene dokumentacije, Fiditas d.o.0. uz dogovor s zahtjevateljem priprema plan ocjene kod

proizvodaca. Plan ocjene, ukoliko je potrebno, ukljucuje i dodatnu ocjenu kod dobavljaca koji se smatraju
bitni za svojstva eksplozivne tvari koje zahtjevatelj Zeli proizvoditi sukladno Direktive 2014/28/EU ili
Direktive 2013/29/EU.

Zahtjevatelj po primitku plana ocjene moZe zatraZiti izuzeée nekog od clanova ocjenjivackog tima ili
promjenu terminskog rasporeda. Ukoliko se zahtjevatelj ne ocituje pisano oko plana ocjene smatra se da je
zahtjevatelj prihvatio plan ocjene.
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Tijekom ocjene promatra se implementacija uspostavljenog sustava kvalitete i njegova sukladnost s
zahtjevima Direktiva, EN I1SO 9001 (Moduli D, E i H) ili drugim ekvivalentnim sustavom kvalitete i drugih
primjenjivih harmoniziranih normi. Ocjena na licu mjesta obavezno ukljucuje:

- provjeru sukladnosti sa svim 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 nad 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 zakljucci ocjenjivackog tima ukljuCujuc¢i 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:
- upoznavanje korisnika sa ¢injenicom da su informacije i dokazi tijekom audita prikupljeni metodom
uzorkovanja informacija ¢ime uvijek postoji element odredene nesigurnosti,
- nacin i vremenski okviri za izradu izvje$éa o ocjeni;
- daljnji postupak i obveze sa strane korisnika za otklanjanje nesukladnosti i rokovi za otklanjanje
nesukladnosti kao i posljedice u slucaju ne otklanjanja nesukladnosti,
- rokovi u kojim korisnik mora dostaviti prijedloge popravnih radnji za nesukladnosti,
- daljnji tijek postupka sa strane Fiditas d.o.o.,
- informacije u postupku postupanja sa Zalbama i prituzbama.

Kratki zapisnik se prezentira prilikom zavrsnog sastanaka te se prihvada uz suglasnost svih strana sto se
potvrduje njihovim potpisivanjem. Ukoliko se provodi dodatna ocjena kod dobavljaca koji se smatraju bitni
za svojstva 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

Nakon ocjene na licu mjesta, na temelju prikupljenih podataka, ocjenjivacki tim sastavlja izvje$¢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 potvrdnica sustava kvalitete.

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.
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5. OCJENA SUKLADNOSTI S TIPOM (Modul C2)

Kod Modula C2 provodi se kontrolno ispitivanje uzoraka za svaku seriju proizvedenih eksplozivnih tvari u
skladu s odgovaraju¢im dijelovima uskladenih norma i/ili ekvivalentnih ispitivanja utvrdenim u drugim
relevantnim tehnickim specifikacijama kako bi se provjerila kvaliteta unutarnje kontrole proizvodnje i
sukladnosti s tipom. Kada su rezultati ispitivanja na ispitnim uzorcima te ocjene sukladnosti proizvoda sa
zahtjevima zadovoljavajudi izdaje se Certifikata o sukladnosti za tu seriju proizvedenih eksplozivnih tvari.

6. SUSPENDIRANJE, POVLACENJE | SMANJIVANJE OPSEGA POTVRDNICE SUSTAVA KVALITETE
Postoje Cetiri osnovna razloga za suspendiranje potvrdnice sustava kvalitete:
- daje Fiditas d.o.o. utvrdio da se proizvodac ne drZi uvjeta dogovorenih prilikom dodjele potvrdnice,
tj. uvjeta potpisanih u sporazumu,
- da sustav kvalitete kontinuirano ili ozbiljno ne ispunjava zahtjeve zakonskih propisa i odgovarajucih
normi,
- da korisnik usluge ne dopusta provedbu kontrolne ocjene ili ne Zeli provesti ponovnu ocjenu,
- korisnik je sam zatraZio suspendiranje potvrdnice.

Za vrijeme suspenzije potvrdnica je privremeno nevazeca. Ukoliko je potvrdnica suspendirana korisnik
usluge je sukladno sporazumu obvezan prestati se na bilo koji nain pozivati u svim svojim reklamnim
materijalima na potvrdnicu Fiditas d.o.o. Fiditas d.o.o. ¢e u svom registru na web stranicama jasno naznaciti
da je potvrdnica u statusu suspenzije.

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
"vazeéeg". U slucaju nemogucénosti dogovora Fiditas d.o.0. ¢e sukladno Sporazumu povudéi potvrdnicu ili
smanjiti njen opseg.

Ukoliko sustav kvalitete korisnika usluge nije sukladan samo jednim dijelom sa zahtjevima pravilnika i
normi, a isto je moguce iskljuciti iz opsega bez bitnih utjecaja na preostali dio sustava kvalitete,

Fiditas d.0.0. moZe napraviti smanjivanje opsega potvrdnice sustava kvalitete na onaj dio sustava koji je
sukladan zahtjevima propisa i normi.

7. ZALBE | PRITUZBE
U sludaju da zahtjevatelj ima primjedbu/zZalbu na izdanu potvrdnicu ili na odbijanje izdavanja potvrdnice
sustava kvalitete ili bilo koju za njega nepovoljnu odluku Fiditas d.o.o. tijekom postupka potvrdivanja
sustava kvalitete, mora je poslati Fiditas d.o.o0. u pisanom obliku. Ukoliko primjedba/Zzalba ne stigne u
pisanome obliku Fiditas d.o.o0. ¢e postupit na nacin koji smatra prikladnim. Nepovoljne odluke ukljucuju:

- odbijanje prihvacanja prijave,

- odbijanje nastavka ocjenjivanja,

- zahtjeve za popravnim radnjama,

- izmjene u opsegu potvrdivanja sustava kvalitete,

- odluke o odbijanju (uskrati), suspenziji ili povladenju potvrdnice sustava kvalitete,

- sve druge aktivnosti koje sprjecavaju postizanje i/ili odrzavanje potvrdnice sustava kvalitete.
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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.0. 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 pozitivho rijeSena zahtjevatelj se u tome slucaju mozZe Zzaliti
mjerodavnom ministarstvu.

Prije donosSenja 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.

Fiditas d.o.o. ocjenjuje vaznost prituzbe te, u slucaju njene opravdanosti, poduzima odgovarajuée radnje.
Postupak postupanja s prituzbama se smatra najstroZom poslovhom 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
rieSenja prituzbe, podnositelj i korisnik usluge se obavjestavaju u pisanome obliku. O svim prituzbama i
poduzetim mjerama vode se zapisi. Fiditas d.o.o. ¢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 2013/29/EU:
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/pyrotechnic-

articles _en

Popis harmoniziranih normi za Direktivu 2014/28/EU:
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/explosives-civil-

uses en

Lista odluka Skupine EU prijavljenih tijela za Direktivu 2014/28/EU
https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/legislation _en

Lista odluka Skupine EU prijavljenih tijela za Direktivu 2013/29/EU
https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/legislation en
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