Institut za medicinska istrazivanja i medicinu rada
Jedinica za zastitu od zracenja
Ksaverska cesta 2
10000 Zagreb

Akreditacija laboratorija
u Republici Hrvatskoj

Dr.sc. Zdenko Franic
WWW.franic.info

29.6.2006




Prije uvoda - rjeCnik

Akreditacija

Formalno priznavanje strucnosti nekog
laboratorija da obavlja odredena ispitivanja
ili odredene vrste ispitivanja.

Certifikacija
Procedura kojom nezavisna treca strana daje

pisani dokument da neki proizvod, proces ili
usluga zadovoljava odredene zahtjeve.
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Prije uvoda - rjeCnik

Certifikacijska sukladnost

Mjera koju provodi nepristrana treca strana i koja
pokazuje da postoji razumljivo povjerenje da je
odgovarajuce definiran proizvod, proces ili ustanova
sukladna s odredenom normom ili drugim normativnim
dokumentom.

Kvaliteta

Stupanj do kojeg obiljezja proizvoda zadovoljavaju
izrazene zahtjeve na proizvod, bez obzira koliko visoki ti
zahtjevi bili. Odnosno, ukupnost svojstava kojeg entiteta
(radnja, proces, proizvod, organizacija, sustav, osoba il
svaka kombinacija) koja ga Cine sposobnim zadovoljiti
izrazene ili pretpostavljene potrebe.

29.6.2006




Akreditacija vs. certifikacija

Akreditacija jest sredstvo za uspostavu
povjerenja koje se odnose na tehnicku
kompetencije metode.

Certifikacija jest sredstvo za uspostavu

povjerenja, ali na nizoj razini koje se se
odnosi na sustav upravljanja kvalitetom.
Certifikaciju provodi certifikacijsko tijelo
(organizacija) koja mora biti akreditirana.
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Glavni aspekti akreditacije

priznavanje tehnicke kompetencije
podrucje akreditacije vrlo je specificho
procjenjuju se ljudi, vjestine | znanje

tehnicki visokokompetentni procjenitelji
procjenjuje se i sustav kvalitete

moze ukljucivati i| prakticne testove npr.
iInterkomparacije, mjeriteljske audite itd.




Glavni aspekti certifikacije

sukladnost s odredenim zahtjevima
podrucje certifikacije moze biti vrlo opcenito
razmatra se cjelokupno poslovanje,
ukljucujuci strategiju i planiranje

misija, vizija, ciljevi
procjenitelji sustava i sami motaju biti
akreditirani
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Europske integracije

Europske integracije imale su prvenstveno
ekonomsku pozadinu. Primjena nacela slobodnog
protoka roba u praksi je ipak dovodila i jos uvijek
dovodi do znatnih tehnickih problema jer svaka
europska zemlja ima:

- razliCite nacionalne norme za proizvode i usluge,

- razlicite nacionalne propise u podrucju zastite
zivota, zdravlja i okolisa

- vlastito ustrojstvo kojim osigurava sukladnost
proizvoda i usluga sa zakonima normama i drugim
propisima, tj. vlastite metode i postupke ispitivanja,
vlastite postupke potvrdivanja i vlastite postupke
gvlascivanja




Tehnicke prepreke trgovini

Poduzetnik u zemlji A ima proizvod P;
Zeli se prodiriti na na zemlju B.

Vec posjeduje:

dobar proizvod, odgovarajuci proizvodni

kapaciteti, istrazivanje trzista, poslovni plan,
partnera u zemlji B.

Na granici vrebaju TPT: Tehnicke Prepreke
Trgovini (Technical Trade Bariers)
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Razne zemlje, razna pravila

Proizvod P proizveden je i ispitan
prema normama koje su vazece u
zemlji A i potvrde o tome izdale su
nadlezne ustanove zemlje A.

Zemlja B, medutim, ima svoja pravila.

Prozvod dati na ispitivanje u zemlji B.
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Ispitivanje u zemlji B

Nema problema, stovise, nadlezne
institucije u zemlji B ce to uciniti vrlo
rado, ali uz odgovarajucu naknadu.

Taj tosak se mora se ugraditi u cijenu
proizvoda.

Moze |li poduzetnik onda biti jeftiniji od
domaceg proizvodaca zemlje B?
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Kod kuce je najljepse

Prozvod dati na ispitivanje u svojoj
zemlji A.

... za takvo sto potrebno je imati:
nacionalnu infrastrukturu
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Infrastruktura

Infrastruktura podrazumijeva harmonizirano
zakonodavstvo, nacionalnu akreditacijsku
agenciju koja ocjenjuje, ispituje sukladnost i
akreditira po medunarodnim standardima
organizacije koje provode:

a) ispitivanja (testing)

b) umjeravanija (calibration)

c) certifikaciju (certification)

d) vrSe nadzor i inspekciju (inspection)
| kompetentne, osposobljene organizacije.
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Istine radi...

Valja reci da je tehnicko uskladivanje i
izgradnja nacionalnih infrastruktura bio tezak
zadatak na putu u ujedinjenu Europu.

Panika se maksimalna, zakonodavstvo |
standardi neuskladeni.

Tehnika, tehnologija i trgovina ne stoje |
cekaju da se Europa uskladi. Svakodnevno se
na trziste izbacuju novi proizvodi koje treba
normirati i nadzirati.

29.6.2006




Kako pronaci rjesenje?
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Cassis de Dijon — dijonski Liker od ribizla
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Nacelo uzajamnog priznavanja

usko je vezano za nacelo nedlskrlmlnaalje
Zahtjev: zakonodavstvo druge drzave clanice
ima ekvivalentne ucinke onima domaceg
zakonodavstva. Nacelo je postavljeno
presudom Suda EZ-a iz 1979. godine u
slucaju Cassis de Dijon (predmet 120/78)
kojom je odluceno da proizvod koji je u skladu
sa zakonom proizveden i stavljen na trziste u
jednoj drzavi clanici mora biti prihvacen i u
drugim drzavama clanicama Unije. Iako se to
nacelo odnosi uglavnom na proizvode, utjece i
na druge slobode, a posebno na slobodu
pruzanja usluga (npr priznavanje diploma).
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Tested Once — Accepted Everywhere
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VOLUNTARY REGULATED
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Rjesenje: Novi pristup

Novi pristup (New Approach) u
standardizaciji, odnosno tehnickom
uskladivanju Europskog unutarnjeg trzista
sastoji se u tome da se tehnicki detalji
harmoniziranih direktiva uskladuju po

jedinstvenom postupku, a ne pojedinacno
(do 1985). Prema novome pristupu,
smjernice se ne prenose od rijeci do rijeci

vec se "ugraduju" u nacionalna
zakonodavstva.
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Smjernice Novog i Starog pristupa

Europske smjernice Novoga pristupa daju samo
temeljne zahtjeve za sigurnost i zastitu zivota i
zdravlja ljudi i zivotinja te zastitu okolisa. Nema
vise tehnickih specifikacija kako to postici.
Proizvodac daje izjavu o sukladnosti i na svoj
proizvod prikaci CE znak. Proizvod se potom moze
slobodno prodavati po cijeloj EU.

Smjernice Staroga pristupa jos uvijek postoje, i
na snazi su u odredenim podrucjima kao sSto je
proizvodnja hrane, lijekova, kozmetickih
proizvoda i sl.
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Europske smjernice Novoga pristupa

< http://www.newapproach.ora/Directives/Directivelist.asp >
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CE znak

Kao opce pravilo, sve smjernice Novoga
pristupa na proizvodima zahtijevaju CE znak.

On nije znak kvalitete,
vec potvrduje da je
proizvod sukladan sa

Ssvim smjernicama
relevantnim za taj
proizvod.
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Slozena infrastruktura

Nova liberalizacija zahtjeva slozenu strukturu koja
Ce je podrzavati. Tu su prije svega Smjernica o
opcoj sigurnosti proizvoda i Smjernica o
odgovornosti za stavljanje proizvoda na trziste.
Ako proizvod P napravi Stetu, EU ima solidnu

zakonsku osnovu od koga ce se naplatiti. Iako
smjernice novog pristupa pokrivaju siroke grupe
proizvoda, odredeni proizvod moze potpadati pod
vise smjernica.

To proizvodac mora sam utvrditi.

Ili, obratiti se konzultantu.
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Gdje je u svemu tome Hrvatska ()

- Medunarodni sporazumi i clanstva u
medunarodnim organizacijama (npr. WTO).

ORGANIZATION % CEF- |a EWHEE ETSI\((( : \

- Sporazum o stabilizaciji i pridruzivanju (SSP).

- Hrvatska dobila status kandidata za
punopravno clanstvo u EU.

- Uniji stalo da se zakonodavstvo i infrastruktura u
Hrvatskoj prilagode sa zakonodavstvom Unije.
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Gdje je u svemu tome Hrvatska (ll)

U rujnu

2003. Usvojeno pet zakona iz

podrucja tehnickog zakonodavstva:
1. Zakon o tehnickim zahtjevima za
proizvode i ocjeni sukladnosti,

Za
Z3a
Za
Za

kon o sigurnosti proizvoda,
Kon 0 mjeriteljstvu,
KON 0 hormizaciji i

Kon o0 akreditaciji.

Ovim posljednjim, daju se rokovi za
uspostavu Hrvatske akreditacijske agencije
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SSP, Clanak 73

Article 73
Standardisation, Metrology, Accreditation and Conformity Assessment

Croatia shall take the necessarv measures n order to gradually achieve conformity
with Community technical regulations and European standardization. metrology.
accreditation and conformity assessment procedures.

To this end. the Parties shall start at an early stage to;

promote the use of Community techmical regulations and European standards.
tests and conformity assessment procedures:;

conclude, where appropriate, European Conformity Assessment Protocols;

[oster the development of the quality mfrastructure: standardisation, metrology.
accreditation and conformity assessment:
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Kriteriji za ¢clanstvo u EU

1. What criteria must be fulfilled to become a member of the EU?

In order to join the WUnion, the candidate countries need to fulfil the economic and political
conditions known as the 'Copenhagen criteria’, according to which a prospective member
must:

« Dbe astable democracy, respecting human rights, the rule of law, and the protection of
minorities. Fulfilling this criterion is key for the start of accession negotiations.

have a functioning market economy as well as the capacity to cope with cormpetitive
pressure and market forces within the Union.

adopt and enforce the common rules, standards and policies that make up the body
of EL) law.

In the case of Croatia, as requested by the European Council, the negotiations will be
prepared by “an examination of the acquis, which might best be undertaken in the framework
of the Stabilisation and Association Agreement with Croatia”

Information can be found on the website:
hitp leuropa elint/comm/enlargement/negotiations/index_ hitm
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Hrvatska akreditacija ()

<http://www.akreditacija.hr/>

Kroz cijeli sustav dobavljanja roba i usluga
potrosaci, dobavljaci, kupci moraju imati
povjerenje u kvalitetu roba i usluga.

U uvjetima globalne trgovine uloga zadatak
Hrvatske akreditacije jest stvaranje
povjerenja u trziste ali i usluge koje pruzaju
javne ustanove.
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Hrvatska akreditacija (ll)

Sustavna potpora hrvatskom gospodarstvu u
kontaktima s vanjskim svijetom

Bez dovoljno kompetentnih laboratorija i
ustanova za potvrdivanje koji ce proci kroz
proces akreditacije:

Hrvatska akreditacija pruzati
sustavnu potpora hrvatskom gospodarstvu u
kontaktima s vanjskim svijetom
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Hrvatska akreditacija (lll)

European confidence with competence
co- nperatmn for : 3

rf Accreditation

an-line Mews

{ommunication materials .
_ Discussions are continuing with the
H EVEHE European Commission (DG Enterprise,
Jacques McMillan] in the framewark of
- the comprehensive wark concerning
Links revizion of the Mew Approach, A good
aint has been achisved about the
ture status of accreditation...

12th Intermational Mebtwology Congress
£ 18 - 21 June 2007, Lille (France]

A rmeeting flace for specializtzs in
rnetralagy tram firrms and scientific
labaoratories through

< round tables, aral

conferences and poster
sessions

< an exhibition of
rmetralagical equipernents
and services

-~ and technical visits
* Deadline for propozal of papers @ June
15th, 2006
Mare infarmmation here.

Cantack cdfrnetralogie.corn via email.

next update ; 30th June 2006

EA Secretariat

: Martine Blurn EA Mewsletter #05, June 2006, is
secretariat.EA@cofrac.fr available here.
Tel: + 33 144 68 52 25
Fax: + 33 1 44 68 96 06

<http://www.european-accreditation.org/>
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Hrvatski inovacijski sustav

HOIERT
M TERMATESMAL IL’;{:EEF:“TU..AL
LASDRATORY CROAMZATION
CLEFM O FRE DT AT FLClE
(=2 ] Fa EEHE
B CONFERENCE CERTIFICATION
i i I O
i i
EPD ELJL;LL:'TE'L £A - ELIROPEAM N
(L] i m i TATICIH II.I-;I-'EI:-
CIHIM RS HCCREDT 0
ki ik ik &
] ¥ L T T ¥ ] ¥ ] ]
c HEVATSRS ARIEEDaT ACIESHA
ETFLER R S O HEVATEKI BGE T LA BrEavi EAVO0
i MIERITELISHE FCicnEn an ne 28 FEHOMSED
IHTELEH'-I-I-IJ'I KO "..-5'|'|'|'|.|T i-r|_|-|:.||.\_,q'_|r-.-|.\_ T '_Irlrll 5|I | Li b5 “'HI1II_I=‘|'||'IJ
FLASMNIETYO Ehoriora | oyjEravaEiin fmin
i &
L ] = L L
TF—— Cof U O R E R T Hal TlaTed 3 T ot
T IRL MR MLIFRE R

ISPITH
LA EOEA TR LABORA TR L

Tl R wd Ll CR e
r [ |

Oy JEREM | MASRMI O ERE M ESPTRI
LB P TR L& BORATORLS

-1
e r
Fmdirin T

e P ek | LA BT TS PO PR AT D
5
ul- e l. | i

sl N RICALS | U OE S
PR E

FRALIT

29.6.2006

ETAFT Al d L
TR S F o™

 PROTET

ACEMCLIT TA
e Ay aIE
HWA&LITETE

. EETH =

FIAWETYD. TR

T

10, Tk

WLARDRA

MECL

Vigscn HiS-a

185, IFC,
CEM, CERELEL
ETEI
L]

DRELAWN] ZAWOO
L& NORME

aiiro

I
L

Trannlogieki
Ewif




Akreditacija laboratorija

Kljucne rijeci:

medunarodna pravila i sporazumi,
ispitivanje sukladnosti,
kompetencija metode,
akreditacija,

ispitivanje, nadzor, certifikacija,
sljedivost, kalibracija, standardi,
upravljanje kvalitetom...
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Akreditacija laboratorija - relevatne norme

HRN EN ISO/IEC 17025:2005

Opci zahtjevi za osposobljenost ispitnih i umjernih
laboratorija (ISO/IEC 17025:2005)

HRN EN 45003:1997/

Sustavi ovlascivanja ispitnih laboratorija i laboratorija
za umjeravanje - Opci zahtjevi za rad i priznavanje

ISO/IEC 17011:2004

Conformity assessment — General requirements for
accreditation bodies accrediting conformity
assessment bodies
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Akreditacija laboratorija — zakoni itd.

- Zakon o akreditaciji (NN 158/03)

- Pravilnik o op¢im uvjetima koje moraju
zadovoljiti ovlasteni laboratoriji . . .
(NN 83/98, 126/00i 1/02)

- Dokumenti EA (European Accreditation)

- Upute ILAC-a (International Laboratory
Accreditation Cooperation)
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Akreditacija laboratorija — zrak

Pravilnik o pracenju emisija oneciscujucih
tvari u zrak iz stacionarnih izvora

Ministarstva zastite okoliSa prostornog
planiranja i graditeljstva

(Narodne novine br. 1 od 02. 01. 2006.)
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Akreditacija laboratorija — zrak

Clanak 3.
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Akreditacija laboratorija — zrak

Pravilnik o pracenju kakvoce zraka

Ministarstva zastite okoliSa prostornog
planiranja i graditeljstva

(Narodne novine br. 155 od 31. 12. 2005.)
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Akreditacija laboratorija — zrak

Clanak 16.
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Akreditacija laboratorija — ionizirajuce
zracenje

Pravilnik o uvjetima za davanje ovlastenja pravnim
osobama za obavljanje strucnih poslova zastite od
lonizirajucih zracenja

Drzavni zavod za zastitu od zracenja

30. ozujka 2005.
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Akreditacija laboratorija — ionizirajuce
zracenje

Clanak 4
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Okvir za vjerodostojno ispitivanje

Access to traceable standards of measurement

Accreditation
for testing
andior
callbration

I Cradible test reporis for the end user

Documentary
standards
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Preduvjeti za program akreditacije

Government support

Reasonable demand from local users

Access to Access to
appropriate traceable
education and measurement

training standards



Akreditacija laboratorija — slijed

1. ZAHTIEV

2. OCJENJIVANIE

3. AKREDITACIJA

4. NADZOR
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Akreditacija laboratorija - zahtjev

- Vrsta ispitivanja

-  Predmet / objekt ispitivanja

-  Metode ispitivanja




Akreditacija laboratorija - ocjenjivanje

IZBOR OCJENITELJA
podrucje ocjenjivanja,
registar ocjenitelja
IMENOVANIJE OCJENITELJA
vodeci ocjenitelj (zahtjevi na
upravljanje)

ocjenitelj (tehnicki zahtjevi)
ekspert

strucnost, nezavisnost, povjerljivost
62000 SUGlASNOSE laboratorija




Akreditacija laboratorija - ocjenjivanje

29.6.2006

OCJENJIVANJE DOKUMENATA

Sukladnost dokumenata s normom i
pravilima

OCJENJIVANJE U LABORATORIJU

UcCinkovitost uspostavljenog sustava
upravljanja, Ukupna tehnicka i
strucna osposobljenost

1ZVIESTAII




Akreditacija laboratorija — zahtjevi na
upravljanje

4.1 Organizacija

4.2 Sustav kvalitete

4.3 Upravljanje dokumentima

4.4 Ocjena zahtjeva, ponuda i ugovora

4.5 Podugovaranje ispitivanja
4.6 Nabava usluga i potrepstina
4.7 Usluga korisniku

29.6.2006




Akreditacija laboratorija — zahtjevi na
upravljanje

4.8 Prituzbe

4.9 Upravljanje nesukladnim radom
4.10 Popravne radnje

4.11 Preventivne radnje

4.12 Jpravljanje zapisima
4.13 nutrasnje neovisne ocjene
4.14 pravine ocjene sustava
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Akreditacija laboratorija — tehnicki
zahtjevi

5.1 Opcenito

5.2 Osoblje

5.3 Uvjeti smjestaja i okolisa

5.4 Metode ispitivanja i umjeravanja i

metoda validacije
5.5 Oprema
5.6 Mjerna sljedivost
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Akreditacija laboratorija — tehnicki
zahtjevi

5.7 Uzorkovanje

5.8 Rukovanje predmetima koji se
ispituju ili umjeravaju

5.9 Osiguravanje kvalitete rezultata

Ispitivanja | umjeravanja
5.10 Prikazivanje rezultata
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Akreditacija laboratorija — odluka o akr.

Nezavisno povjerenstvo

Pregled dokumenata postupka

Akreditacijska potvrda / ovlasnica
(5 godina)

Registar akreditiranih laboratorija
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Odobrena akreditacija — slavlje
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Akreditacija laboratorija — nadzor

Svakih 12 mjeseci
Plan - podrucje akreditacije
Izvjestaji ocjenitelja

PROSIRENJE / SUZENJE PODRUCIJA

SUSPENZIJA/PRESTANAK AKREDITACIJE
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Valja napomenuti

Sustav akreditacije jest dobrovoljno
podrucje. Procjena je svakog laboratorija,
certifikacijske i / ili inspekcijske kuce hoce
li im to donijeti odredenu

Sve se mijenja onog casa kada zahtjev za
akreditacijom ude u neki zakonski akt.

Primjeri:
Ministarstvo zdravstva
Ministarstvo zastite okolisa
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Akreditacija laboratorija vs. znanstveni rad

Je li pozeljno i da laboratoriji

koji se pretezno bave
znanstvenim radom budu
akreditirani?
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Accreditation Statement

The Laboratory for Air Excellence, following

demonstration of its technical competence to
operate with ISO/IEC 17025, which includes
the management requirements of ISO 9001,

has been accredited by the Croatian

Accreditation Agency for PM10 testing in air
samples.
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Uz to, akreditacijom neke metode ...

Smanjuje se inherentna unutarnja
entropija sustava;

Sreduje i dokumentira metodologija;

A sve to to pogoduje i daljnjem
znanstvenom radul.
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Umjesto zakljucka ()

Drzavna uprava “stvara pravila igre”,
savjetuje i podupire dobru prakse, a trziste
odlucuje o kvaliteti.

Drzavna uprava djeluje na tome da poslovni
sektor prvenstveno koristi usluge nacionalne
akreditacije.

U tom svjetlu sustavno se ohrabruju ispitni i
mjeriteljski laboratoriji na akreditaciju.
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Umjesto zakljucka (ll)

Odluku o uspostavljanju sustava upravljanja
kvalitetom I akreditaciji donosi Uprava.
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Umjesto zakljucka (lll)

Pojedina ministarstva redovno dodjeljuju
sredstva za sufinanciranje akreditacije
ispitnih | mjeriteljskih laboratorija iz svoje
domene.
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Umjesto zakljucka (IV)

Ministarstvo poljoprivrede, Sumarstva i vodnoga gospodarstva
objavijuje
NATJECAJ

za dodjelu financijskih sredstava prema Programu "Sufinanciranje laboratorija za kontrolu kakvoce
hrane" za 2006. godinu

L.
Predmet natjecaja je dodjela financijskih sredstava Ministarstva poljoprivrede, Zumarstva i vodnoga
gospodarstva (u daljnjem tekstu: Ministarstvo) prema Programu "Sufinanciranje laboratorija za
kontrolu kakvode hrane' (u daljnjem tekstu: Pragram).
Sredstva sufinanciranja su nepovratna.

1.
Pravo sudjelovanja na natjetaju imaju pravne osobe Ili laboratoriji za obavljanje
ispitivanja | kontrole kakvoce hrane unutar pravne osobe koje ispunjavaju sljiedede uvijete:
1. Imaju sjediZte u Republici Hrvatskaj:
2. registrirane su za obavljanje tehnickog ispitivanja i analize;
3. mogu dokazat| neovisnost i nepristranast u postupku ispitivanja;
4. imaju program razvoja:
5. ostvaruju pozitivne poslovne rezultate.
Korisnici ovih sredstava ne mogu biti laboratoriji u sklopu subjekata u peslovanju s hranom

[,

Ministarstvo ce sufinancirati pokride dijela trofkova; ;

a) postupka akreditacije prema normi HRN-EN ISO/IEC 17025 - Op¢i zahtjevi za asposobljenast ispitnih
| umjernih laboratorija, najvise do 70% trofkova akreditacije:

b) prosirenja akreditacije sukladno normi HRN EN ISO/IEC 17025, najvise do 70% troskova akreditacije;

€} postupka akreditacije za provedbu medulaboratorijskih ispitivanja (PT sheme) u skladu s normativiim
dokumentima ISO/IEC Uputa 43-11996 |spitivanje osposobljenosti laboratorija medulaboratorijskim
usporedbama - dio 1 Razvo] i provedba shema ispitivanja osposoblienosti laboratorija | HRN 1SO/IEC
17025, najvise do 7T0% troikova akreditacije;

d) nabava norma, najvise do 50% troZkova:

&) konzultantske usluge prilikom postupka akreditacije, najvie do S0% troskova:

f} obrazovanje, najvise do 50% trofkova,

Ministarstvo Ce odobravati isplatu sredstava samo za konzultanta koji jo registriran u Republici

Hrvatskaj za tu dielatnost,

29.6.2006

Primjer:

Ministarstvo
poljoprivrede
sumarstva i
vodnog
gospodarstva




| na koncu ...

29.6.2006




