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Podrucje primene

Prilikom davanja izjave o usaglaSenosti izmerene vrednosti sa referenthom vredno3¢u primenjuje se pravilo
odlucivanja koja je usvojila laboratorija i koje je definisano u ovom zapisu.

Pravilo odlu€ivanja se primenjuje za ocenu usaglasenosti rezultata fizicko-hemijskih ispitivanja, gde je to primenjivo,
uzimajuéi u obzir nivo rizika koji je povezan sa pravilom odludivanja.

U slu€aju da je pravilo odlu€ivanja propisano normativnim dokumentima ili zahtevano od strane korisnika, nije potrebno
dalje razmatranje rizika, uz obavezno navodenje izvora odnosno zahteva korisnika.

Mikrobioloska ispitivanja provode se u uslovima, sa opremom i osobljem Ciji se faktori nesigurnosti drze pod kotrolom.
Merna nesigurnost je odredena za sve kantitativne metode mikrobioloskih ispitivanja i usvojeno je da ima nizak nivo
rizika na rezultate ispitivanja, te se ne iskazuje u izves$tajima o ispitivanju, niti se primenjuje pravilo odlucivanja.

Izjavu o usaglasSenosti daje osoblje odgovorno za analiziranje rezultata, izveStavanje, preispitivanje i verifikaciju
izvestaja.

Noramativne reference
- SRPS ISO/IEC 17025:2017, Opsti zahtevi za kompetentnost laboratorija za ispitivanje i laboratorija za
etaloniranje
- ILAC-G8:09/2019, Guidelines on Decision Rules and Statements of Conformity

Termini i definicije

- referentna vrednost — donja i/ili gornja grani¢na vrednost navedena u specifikaciji, standardu ili regulativi
(pravilnici, vodici, odluke,...)

- pravilo odlu€ivanja — pravilo koje opisuje kako se merna nesigurnost uzima u obzir kada se iskazuje
usaglasenost sa specificiranim zahtevom

- merna nesigurnost — kvantitativni pokazatelj granica unutar kojih se nalazi taCna vrednost merene veli¢ine

- jednostavno pravilo prihvatanja — pravilo odlu¢ivanja gde je granica prihvatljivosti (AL) jednaka granici
tolerancije (TL), AL=TL

- granica tolerancije (TL) — specificirana donja ili gornja granica dozvoljene vrednosti

- granica prihvatljivosti (AL) — specificirana donja ili gornja granica prihvatljivosti izmerne vrednosti

- zastitni pojas, w - veli¢ina magnitude od granice specifikacije do granice zone prihvatanja ili zone odbijanja, w
=ITL-ALI; upotreba zastitnog pojasa moZe smanijiti verovatno¢u nekorektnog pravila pravila (Slika 1)
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Slika 1. Grafi¢ki prikaz zastitnog pjasa (w)

Pravilo odluc¢ivanja u Institutu za hemiju, tehnologiju i mikrobiologiju
U eksternom dokumentu ILAC-G8:09/2019 izlozena su pravila odlu€ivanja:
1. binarno jednostavno pavilo prihvatanja, tacka 4.2.1,
2. binarno pravilo sa zastitinim pojasem, tacka 4.2.2,
3. nebinarno pravlo sa zastitinim pojasom, tatka 4.2.3,

sa osvrtom i na ostala pravila odudivanja navodom u Tabeli 1. na str. 12. pomenutog eksternog dokumenta.
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Institut za hemiju, tehnologiju i mikrobiologiju opredelio se za primenu binarnog jednostavnog pravila prihvatanja, kao
pravila laboratorije za fizicko-hemijska ispitivanja pri odlu¢ivanju o usaglasenosti izmerene vrednosti sa referentnom
vrednoscu ili referentnim intervalom.

Pri jednostavnom pravilu prihvatanja ne postoji zastiti pojas, tj. w=0, budu¢i da je granica tolerancije (TL) jednaka
granici prihvatljivosti (AL), odnosno w= ITL-ALI = 0. Ovo jednostavno pravilo odlu€ivanja jo$ se zove i ,podeljen rizik®,
buduéi da verovatno¢a da izmereni rezultat bude izvan granice tolerancije (TL) moze biti i 50 % u slu€aju kada je
izmereni rezultat tacno na ganici tolerancije (TL).

Gornja granica T
tolerancije I -

Donja granica
tolerancije

Rezultat merenja E
Usaglasen Usaglasen Neusaglasen  Neusaglasen

U = 95 % proSirena merna nesigurnost
Isprekidanom crtom je pokazana pozicija nominalne vrednosti

Slika 2. Grafi¢ki prikaz binarnog jednostavnog pravila

U zavisnosti od dobijenog rezultata merenja fizicko-hemijske veli€ine (Slika 2), moguci su dole navedeni slu€ajevi i
pratece izajave o usaglasenosti.

Slucaj 1.

Rezultat merenja sa proSirenom mernom nesigurno$éu (XtU), je unutar granica tolerancije, sa nivoom poverenja od
95% za proSirenu mernu nesigurnost.

Izjava o usaglasenosti: Na osnovi rezultata fizicko-hemijskih ispitivanja za ispitani parametar (naziv parametra)
dostavljeni uzorak je usaglasen sa zahtevanom referentnom vredno$éu (naziv izvora iz koga je preuzeta referentna
vrednost — pravilnik, udredba, odluka, ...), sa nivoom poverenja od 95% za proSirenu mernu nesigurnost.

Slucaj 2.

Rezultat merenja X je unutar granica tolerancije, ali sa intervalom proSirene merne nesigurnosti (XtU) prelazi
propisane grani¢ne vrednosti.

Izjava o usaglaSenosti: Na osnovu rezultata fiziCko-hemijskih ispitivanja za ispitani prametar (naziv parametra)
dostavljeni uzorak je usaglasen sa zahtevanom referentnom vrednoSéu (naziv izvora iz koga je preuzeta referentna
vrednost — pravilnik, udredba, odluka, ...); za ispitani prametar usaglasenost rezultata merenja ne moze se potvrditi sa
nivoom poverenja od 95% za proSirenu mernu nesigurnost, te postoji moguc¢nost da se rezulat merenja nade i izvan
granice navedene referentne vrednosti.

Slucaj 3.

Rezultat merenja X je izvan gornje ili donje granice tolerancije, ali sa intervalom proSirene merne nesigurnosti (XtU)
obuhvata propisane grani¢ne vrednosti

Izjava o usaglasSenosti: Na osnovu rezultata fiziCko-hemijskih ispitivanja za ispitani prametar (naziv parametra)
dostavljeni uzorak je neusaglasen sa zahtevanom referentnom vrednoS¢éu (naziv izvora iz koga je preuzeta referentna
vrednost — pravilnik, udredba, odluka, ...); za ispitani prametar neusagladenost rezultata merenja ne moze se potvrditi
sa nivoom poverenja od 95% za proSirenu mernu nesigurnost, te postoji moguénost da se rezultat merenja nade i
unutar granice navedene referentne vrednosti.

Slucaj 4.

Rezultat merenja sa proSirenom mernom nesigurno$¢u (XzU), je izvan gornje ili donje granice tolerancije, sa nivoom
poverenja od 95% za proSirenu mernu nesigurnost.

Izjava o usaglasSenosti: Na osnovi rezultata fizicko-hemijskih ispitivanja za ispitani parametar (naziv parametra)
dostavljeni uzorak je neusaglasen sa zahtevanom referentnom vrednoS$éu (naziv izvora iz koga je preuzeta referentna
vrednost — pravilnik, udredba, odluka, ...), sa nivoom poverenja od 95% za proSirenu mernu neisugrnost.
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Izvestavanje pravila o odluéivanju
Kada daje izjavu o usaglasenosti o fizicko-hemijskom parametru dostavljenog uzorka, sa referentnom vrednocu
laboratorija ¢e u PR07-OB05, Izvestaj o ispitivanju navesti da koristi binarno jednostavno pravilo prihvatanja, uzimajudi
u ubzir nivo rizika za lazno prihvatanje ili lazno odbijanje, koje je vezano za ovo pravilo.
Takode Ce biti navedeno na koje rezultate se izjava o usaglaSenosti primenjuje i koje specifikacije, standardi ili njihovi
delovi su ispunjeni ili nisu ispunjeni.
Kada pravilo odlu€ivanja propiSe korisnik, ili je definisano u relevantnom dokumentu, nece biti razmatran nivo rizika.
MikrobioloSka ispitivanja provode se u uslovima, sa opremom i osobljem ¢iji se faktori nesigurnosti drze pod kotrolom.
Merna nesigurnost je odredena za sve kantitativne metode mikrobioloskih ispitivanja i usvojeno je da ima nizak nivo
rizika na rezultate ispitivanja, te se ne iskazuje u izvestajima o ispitivanju i shodno tome ne primenjuje se pravilo
odlucivanja.
Za bioloska ispitivanja (PCR real time tehnika) kojima se kvantifikuje genetska modifikacija (GM), primenjuje se
sledece pravilo odlucivanja:
- poljoprivredni proizvodi biljnog porekla — izmerena vrednost GM umanjena za mernu nesigurnost manja ili
jednaka 0,9% - usaglaseno,
- poljoprivredni proizvodi biljnog porekla — izmerena vrednost GM umanjena za mernu nesigurnost ve¢a od 0,9%
- neusaglaseno,
- semenski i reproduktivni materijal — izmerena vrednost GM umanjena za mernu nesigurnost manja od 0,1% -
usaglaseno,
- smenski i reproduktivni materijal — izmerena vrednost GM umanjena za mernu nesigurnost veca ili jednaka
0,1% - neusaglaseno.

Komunikacija sa korisnikom

Prilikom prijema zahteva za ispitivanje korisnik ¢ée biti upoznat sa odabranim pravilom odlu€ivanja koje se primenjuje u
Institutu za hemiju, tehnologiju i mikrobiologiju, i zatrazena njegova saglasnost, koja ¢e biti zajedno sa zahtevom za
ispitivanje dostavljena na preispitivanje zahteva.

Pri formiranju ponuda, po osnovi zahteva korisnika, takode ¢e u ponudi biti navedeno odabrano pravilo odluéivanja
koje se koristi u laboratoriji.

U ugovorima o poslovno-tehi¢koj saradnji bice navedeno odabrano pravilo odlucivanja. Za postojece ugovore,
korisnicima ¢e biti dostavljen na saglasnost aneks ugovora u kome ¢&e biti navedeno odabrano pravilo odlugivanja.
Kada pravilo odlu€ivanja propiSe korisnik, zapis o propisanom pravilu bi¢e priloZzen uz zahtev za ispitivanje.

Ovaj zapis u slobodnoj formi, Izjava o usaglasenosti i pravila odlugivanja, bi¢e javno dostupan, putem Oglasne table na
ulazu u Institut za hemiju, tehnologiju i mikrobiologiju, i putem elektronskih medija.

Pocetak primene: 17.11.2019.
Preispitano i azurirano: 09.04.2022.
Preispitano i azurirano: 10.12.2024.
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