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Infrastruktura kvalitete

Nov pojam.

Dobra infrastruktura kvalitete uvjet je
napretka gospodarstva, otvaranja novih

radnih mjesta, a onda i ostvarivanja veceg
drustvenog blagostanja.

9.10.2007.




Infrastruktura kvalitete

Uspostavljanje ucinkovite interakcije
tehnickog zakonodavstva (tehnicki
propisi), mjeriteljstva, standardizacije i
akreditacije unutar koherentnog
sustava infrastrukture kvalitete jest
osnovni zadatak svake ucinkovite
zakonodavne i izvrsne vlasti.

Cilj: osiguravanja sigurnosti proizvoda i
usluga, zastite okolisa i zastite zdravlja
ljudi.
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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,
postupke potvrdivanja i postupke ovlascivanija
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Ispitivanja sukladnosti u inozemstvu

TBT razaraju trgovinsku razmjenu.

Ispitivanje sukladnosti skuplje u
Inozemstvu.

Taj tosak se mora se ugraditi u cijenu
proizvoda.
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Kod kuce je najljepse

Prozvod valja dati na ispitivanje u svojoj
zemilji.

... Za sto je potrebno imati:
nacionalnu infrastrukturu kvalitete.
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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 postavl[]eno 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 uglavnhom na proizvode, utjece i na
druge slobode, a posebno na slobodu pruzanja
usluga (npr. prlznavanJe diploma).
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Tested Once — Accepted Everywhere
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Akreditacija i certifikacija

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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Sukladnost i kvaliteta

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.
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Akreditacija vs. certifikacija

Akreditacija jest sredstvo za uspostavu
koje se odnose na
metode.

Certifikacija jest sredstvo za uspostavu

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

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.




Akreditacija

Sustav akreditacije:

te svaki subjekt
sam procjenjuje hoce li mu to donijeti
odredenu trzisnu prednost.

Sve se mijenja onoga casa kada zahtjev
za akreditacijom ude u neki zakonskKi
akt.

9.10.2007.




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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Infrastruktura kvalitete

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

a) ispitivanja (testing)

b) umjeravanja (calibration)

c) certifikaciju (certification)

d) nadzor i inspekciju (inspection)

| kompetentne, osposobljene organizacije.
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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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Hrvatska infrastruktura
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Hrvatska akreditacija (I)

<http://www.akreditacija.hr>

Kroz cijeli sustav dobavljanja roba i usluga
hotrosaci, 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 |
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
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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Europski sustav akreditacije

EA European co-operation for Accreditation
- nacionalne sluzbe za akreditaciju

<1997 European co-operation for
Accreditation of Laboratories, EAL

European Accreditation of Certification,
EAC

-1997 EA = EAL + EAC
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Akreditacija laboratorija

Kljucne rijeci:

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

ispitivanje, nadzor, certifikacija,
sljedivost, kalibracija, standardi,
upravljanje kvalitetom...

9.10.2007. Zastita zraka '07




Akreditacija laboratorija - relevantna norma

HRN EN ISO/IEC 17025:2007

Opci zahtjevi za osposobljenost ispitnih i umjernih
laboratorija
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Relevantne norme za zrak

Application of EN ISO/IEC
17025:2005 to periodic measurements

Guidelines for the elaboration of
standardised methods (

Requirements for measurement
sections and sites and for the measurement objective,

plan and report
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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 izdavanju dozvole ili
suglasnosti za obavljanje djelatnosti

pracenja kakvoce zraka i pracenja
emisija u zrak iz stacionarnih izvora.
(Narodne novine br. 79 od 17. 07. 2006.)
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Akreditacija laboratorija — zrak

Dozvola za obavljanje djelatnosti pracenja
kakvoce zraka ili pracenja emisija u zrak iz
stacionarnih izvora izdaje se pravnoj osobi
registriranoj za obavljanje tih djelatnosti

Osposobljenost i opremljenost pravne osobe u
skladu s odredbama Pravilnika o pracenju
kakvoce zraka i Pravilnika o pracenju emisija
oneciscujucih tvari u zrak iz stacionarnih izvora
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Akreditacija laboratorija — zrak

Clanak 5.

Pravna osoba kojoj je od nacionalnog
akreditacijskog tijela prema zahtjevu
norme HRN EN ISO/IEC 17025

za pracenje kakvoce
zraka ili emisija u zrak iz stacionarnih
izvora 0 strucnoj i
tehnickoj osposobljenosti za obavljanje tih
djelatnosti.

9.10.2007.




Preduvjeti za akreditaciju (I)

Laboratorij mora imati definirane i

dokumentirane ispitne metode i procedure
kojima se sluzi,

Ispitne metode i procedure moraju biti
primjerene za uporabu i moraju davati
ispravne i toCne rezultate,

Metode i procedure moraju biti validirane kako
bi se osigurala tocnost i preciznost.

_aboratorij mora osigurati ispravnu opremu,
potrosni materijal te ostale resurse, sredstva i
postrojenja potrebna za provodenje tih
metoda i procedura.
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Preduvjeti za akreditaciju (ll)

Moraju biti zadovoljeni adekvatni postupci
umjeravanja opreme kako bi se osiguralo
ispravno provodenje ispitnih metoda |
procedura,

Sva mjerenja moraju biti sljediva do
nacionalnih i/ili medunarodnih standarda,
Moraju postojati i primjenivati se ucCinkovite
procedure osiguravanja kvalitete,

Moraju postojati procedure i moraju se
provoditi interni auditi i procedure za sustavne

nreglede dokumentacije i ispitnih metoda |
rocedura,

9.10.2007. Zastita zraka '07




Preduvjeti za akreditaciju (lll)

Mora postojati sustav za upravljanje
zalbama, identifikaciju nesukladnih usluga
| provedbu popravnih i preventivnih radnji,

Osoblje mora biti tehnicki osposobljeno za
provodenje ispitivanja i to na znanstveno
utemljen nacin i u skladu s etickim
nacelima,

Osoblje mora razumjeti znanstvene
principe na kojima se baziraju metode
ispitivanja i odgovarajuce procedure kao i
sva ogranicenja,
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Preduvjeti za akreditaciju (I1V)

= Osoblje mora biti osposobljeno za
rjeSavanje bilo kakvih tehnickih
problema koje mogu proizaci iz
ispitnih metoda i procedura,

Uprava laboratorija, odnosno
organizacije koja se zeli akreditirati,
Kao | uspostavljeni sustav upravljanja
Kvalitetom moraju podupirati
Kvalitetu u svakodnevnom radu.
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Okvir za vjerodostojno ispitivanje

Osiguravanje mjerne sljedivost

Akreditacija Laborator]

V|erodostojni Izvjestaji o Ispitivan|u
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Preduvjeti za program akreditacije

Podrska drzavnih vlasti

Razumna traznja na domacem trzistu

Pristup
Dostupnost sledivim

obrazovanja mjernim
standardima
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Zahtjevi norme 17025

Zahtjevi norme HRN EN ISO/IEC
17025:2007 odnose se na zahtjeve na
upravljanje i na tehnicke zahtjeve.

Zahtjevi na upravljanje opisani su u
poglavlju 4. i odnose se na sustav
upravljanja kvalitetom u laboratoriju.

Tehnicki zahtjevi opisani su u poglavlju 5.
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Zahtjevi na upravljanje

Organizacija (tehnicka uprava, odgovornosti za
djelatnost l|aboratorija), sustav kvalitete (politika,
ciljevi sustava kvalitete, upravljanje dokumentima),
postupak ugovaranja (ukljucene odgovorne osobe iz
laboratorija), nabava (npr. kemikalije, referencijske
tvari, umjeravanje, servisiranje opreme), nesukladan
rad (postupanje u slucaju da se utvrdi da rad ili
rezultati nisu u skladu s vlastitim pravilima), popravne
I preventivne radnje (otklanjanje uzroka nesukladnosti
i prevencija njihovog pojavljivanja), unutrasnje ocjene
(interna provjera svih zahtjeva norme), upravina
ocjena (ocjena funkcioniranja sustava od strane
najvise uprave laboratorija)

9.10.2007. Zastita zraka '07




Tehnicki zahtjevi

Osoblje (osposobljenost, odgovornosti, ciljevi i planovi
obuke), prostor (prikladnost, izvori energije,
ehlugellig=lg pristup), metode ispitivanja
(normirane/nenormirane, validacija, procjena mjerne
nesigurnosti), oprema (raspolozivost, ispravnost,
odgovornosti za rukovanje), mjerna sljedivost
ClEEVERIE u osposobljenim umjernim
laboratorijima), wuzorkovanje (planovi 1| postupci,
statisticke metode, zapisi), rukovanje uzorcima
(prijevoz, prijem, oznacavanje, distribucija,
skladistenje, Cuvanje), osiguranje kvalitete rezultata
ispitivanja (medulaboratorijska ispitivanja,
referencijske tvari, ponovljena ispitivanja, kontrolne
karte), prikazivanje . rezyltata (ispitni izvjestaj,
misljenja i tumacenja, izmjene izvjestaja).




Osiguravanje kvalitete

Osiguravanje kvalitete u djelatnostima vezanim uz
pracenja kakvoce zraka i upravljanje kvalitetom
zraka kroz program nacionalnog monitoringa
najuze je povezana S kvalitetom i sljedivosti
pripadnih mjerenja.

Osiguranje kvalitete mjerenja pojedinih polutanata
postize se i dokazuje sudjelovanjem u tzv. MQA
(Measurement Quality Assurance)
interkomparacijskim programima i mjerenjima
(Intercomparisons), kruznim ispitivanjima (Round
Robin Tests) i ispitivanjima osposobljenosti
(Proficiency Testing).
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Stanje akreditacije u RH - opcenito

Hrvatska akreditacijska agencija
je do pocetka srpnja 2007. godine
izdala ukupno 88 akreditacija:

= 56 ispitnih laboratorija,

= 8 umjernih laboratorija,

s 11 certifikacijskih organizacija,
s 13 inspekcijskih tijela.
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Stanje akreditacije u RH - zrak

Postupak akreditacije 20 laboratorija:

= Za pracenje emisija oneciscujucih tvari
U zrak iz stacionarnih izvora (9).

= Za pracenje kakvoce zraka (4).

= za oba podrucja (7).

Postupak ocjenjivanja strucno tehnicke

osposobljenosti za zrak je proveden u 6
laboratorija:

= Za pracenje emisija oneciscujucih tvari
u zrak iz stacionarnih izvora (3),
= za pracenje kakvoce zraka (3).
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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
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Akreditacija laboratorija - ocjenjivanje

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

ocjenitelj (tehnicki zahtjevi)
ekspert

strucnost, nezavisnost, povjerljivost
s10200.SUGlasnost laboratarija




Akreditacija laboratorija - ocjenjivanje

9.10.2007.

OCJENJIVANJE DOKUMENATA

Sukladnost dokumenata s normom i
pravilima

OCJENJIVANJE U LABORATORIJU

UcCinkovitost uspostavljenog sustava
upravljanja, Ukupna tehnicka i
strucna osposobljenost

1ZVIESTAII




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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Akreditacijom neke metode ...

Smanjuje se inherentna unutarnja
entropija sustava;

Sreduje i dokumentira metodologija;

A sve to pogoduje i daljnjem
znanstvenom radu.




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.

Odluku o uspostavijanju sustava upravljanja
kvalitetom i akreditaciji donosi Uprava.
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| na koncu ...

www.franic.info
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