NORMIZACIJA

Akreditacija ili certifikacija laboratorija

Akreditacija je postupak kojim mjerodavno tijelo, odnosno nacionalna sluzba za
ovlas¢ivanje, formalno priznaje da je ustanova ili osoba sposobna obavljati
odredene zadatke. Ona je mjera za uspostavu povjerenja na trZiStu proizvoda i
usluga, jer znaci nezavisnu i nepristranu ocjenu osposobljenosti ustanova koje
obavljaju umjeravanja, ispitivanja, potvrdivanja proizvoda, procesa i usluga, sustava
kvalitete i osoblja, te nadzor. Formalno priznanje temeljeno je na medunarodnim i
europskim standardima, koji upucuju na kljuéna pitanja kao Sto je kompetencija,
nepristranost i integritet. Specificna norma za laboratorije je EN ISO/IEC
17025:1999 (HRN EN ISO/IEC 17025:2004) “Op¢i zahtjevi za osposobljenost
ispitnih i umjernih laboratorija”, kojim su postavljena dva osnovna zahtjeva: zahtjev
za upravljanjem sustavom kvalitete i tehni¢ki zahtjevi. Zahtjevi za upravljanjem
kvalitetom izraZeni su na nacin primijenjen na laboratorije, ali tako da udovoljavaju
zahtjevima sustava definiranih u medunarodnim normama za upravljanje sustavom
kvalitete. Cilj akreditacije laboratorija je poboljSati dosljednost analitickih podataka,
poboljSati usporedivost s podacima nastalim u drugim laboratorijima i u konacnici
smanijiti broj analiza.

Certifikacija je postupak kojim nezavisna tre¢a strana daje jamstvo u pisanom obliku
(certifikat, potvrdu) da su proizvod, proces ili usluga u skladu s trazenim normama,
pravilima i/ili zakonima. Certifikacija tvrtke, prema zahtjevima medunarodnih
standarda za kvalitetu, dokaz je njezine opredijeljenosti za kvalitetu i referencija za
ocjenu napretka, kroz stalna poboljSanja poslovnih moguénosti. Opéi standard za
sustav upravljanja kvalitetom, primjenjiv za sve tvrtke bez obzira na vrstu, veli¢inu ili
poslove kojima se ona bavi, jest ISO 9001:2000 (HRN EN ISO 9001:2002) “Sustavi
upravljanja kvalitetom - Zahtjevi“. Svrha ovog standarda je specificirati sustav
upravljanja kvalitetom koji ¢e omoguciti da tvrtka pokaze svoju sposobnost davanja
proizvoda koji ¢e zadovoljiti zahtjeve kupca i zakonsku regulativu. Takoder je cilj ove
norme osiguranje zadovoljstva kupca stalnim unapredenjem i osiguranjem
sukladnosti.

Sliénosti i razlike

Za laboratorije, kao i za korisnike laboratorijskih usluga, ponekad je zbunjujuce i
teSko za razumijeti Sto zapravo znaci akreditacija, a Sto certifikacija laboratorija.
Kako se i akreditacija i certifikacija temelje na medunarodnim normama, vrlo je
vazno naglasiti da postoje razlike i u teziStu spomenute dvije norme za laboratorij
(norma za akreditaciju u odnosu na normu za certifikaciju), a i u postupcima koji se
koriste za utvrdivanje sukladnosti sa zahtjevima pojedine norme. Kod certifikacijskog
pregleda laboratorija i utvrdivanja sukladnosti sa zahtjevima norme 1SO 9001:2000,
certifikacijska tijela Ce traziti samo dokaze o sukladnosti sa zahtjevima sustava
upravljanja kvalitetom. Ti zahtjevi neCe obuhvacati tehniCke zahtjeve vezane za
osoblje laboratorija i aktivnosti. Moguce je da kod certifikacije laboratorija prema ISO
9001:2000, ocjeniteljske timove ¢ine, uz iskusne ocjenitelje na podrucju upravljanja
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sustavom kvalitete, i tehniCki eksperti za ocjenu osnovnih zahtjeva vezanih za
laboratorijske usluge. Ako to i bude slu€aj, oni ¢e kod ocjenjivanja uvijek dati najveci
znacaj ocjeni sukladnosti sa zahtjevima upravljanja sustavom kvalitete. Kako se
akreditacijom laboratorija dokazuje specificna tehnicka kompetencija, ocjenu
laboratorija vrsit ¢e struéni tim koji ¢ine odgovarajuci tehnicki eksperti i ocjenitelji koji
mogu procijeniti i sukladnost sa zahtjevima sustava upravljanja. Kod ocjene sustava
upravljanja, ocjenitelji ¢e najvece znacenje dati odredenoj tehni¢koj kompetenciji
osoblja, te raspolozivosti svih tehni¢kih resursa potrebnih za davanje pouzdanih
podataka i rezultata za pojedine metode ispitivanja. Akreditacija koju posjeduje
laboratorij u tvrtki, dakle, govori i 0 sustavu kvalitete te tvrtke i njezinog proizvodnog
procesa, ali i o kvaliteti proizvoda. Akreditacija, u ovom smislu, nije isto Sto i potvrda,
ona je dokaz kompetencije, nepristranosti i dobre profesionalne prakse. Za tvrtku, za
koju se zna da su njezini proizvodi ispitani u akreditiranom laboratoriju i da su
rezultati na ispitnim izvjeS¢ima prepoznatljivi kao valjani, to¢ni i sljedivi, nema bolje
reklame. Takvi proizvodi ne moraju prolaziti viSestruka i ponavljana ispitivanja
kojima se troSi i vrijeme i novac. Osnovna deviza takvog pristupa je «ispitano
jednom, prihva¢eno svudax.

Kod laboratorija koji su dio vece organizacije, koja je certificirana po ISO 9001:2000,
potreba za akreditacijom ovisit ée o0 sveukupnim potrebama svakog pojedinog
laboratorija, odnosno o zakonskoj regulativi, o o¢ekivanjima kupca ili nekim drugim
podrucjima interesa. Takav je slu€aj s laboratorijima u INI, odnosno s laboratorijima
rafinerija, koje izdaju certifikate za rafinerijske proizvode. Ispitni laboratoriji ovdje
imaju kljuénu funkciju. Zakon je vrlo jasan i traZi od proizvodac¢a koji izdaju certifikate
za svoje proizvode da njihovi proizvodi budu ispitani u akreditiranom laboratoriju.

Ispitni laboratorij rafinerije u Sisku (Kontrolno-analitiCki laboratorij Kontrole kvalitete
proizvoda) akreditiran je krajem 2003. godine i ve¢ je uspjeSno proSao i prvi
nadzorni pregled, tijekom kojeg je znacjno proSirio postojece podrucje akreditacije.
Stoga, iz iskustva znamo, da postati akreditirani laboratorij i zadrZati taj status nije ni
jednostavno, a ni besplatno. Dapace, troSkovi akreditacije i odrZzavanja akreditacije,
koji uklju€uju nadzorne preglede jednom godiSnje od strane akreditacijskog tijela
(nacionalne sluzbe za ovlaS¢ivanje DZNM-a), svakako nisu zanemarivi. TroSkovi
obuhvacéaju, uz troSkove pregleda i nadzora, stalnu izobrazbu osoblja laboratorija,
pracenje i nabavku novih izdanja normi, nabavku prikladne ispitne opreme,
odrzavanije i redovito umjeravanje opreme. Nadalje, jedan od znacajnih troSkova je i
nabavka i uporaba certificiranih referncijskin materijala, ¢ija je cijena vrlo visoka, a
deklarirani rok valjanosti ne duzi od godine dana. Svakako nije zanemariv troSak
sudjelovanja u nizu medulaboratorijskih ispitivanja, koja su nuzna radi osiguranja
kvalitete rezultata ispitivanja. Provedbu zastitnih i popravnih radniji, koje su najcesée
rezultat provedbe internih audita ne treba nikako zaboraviti kada se govori o
izdacima. Svi ovi troSkovi prikazuju se zajedno s redovitim troSkovima laboratorija,
za njih nisu izdvojena nikakva dodatna sredstva i trebaju biti pokriveni iz redovnog
poslovanja. Sve spomenuto znacilo je i zna¢i mnogo dodatnog posla i zadataka za
sve zaposlelenike laboratorija. Poslovi oko akreditacije zahtijevaju svakodnevnu
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angaziranost svih zaposlenika laboratorija, vezano za postupke ispitivanja i za
dokumentaciju sustava kvalitete. lako se ispitivanja provode prema normiranim
metodama, metode je potrebno validirati. Validacijom metoda potvrduje se da se
one ispravno primjenjuju, odnosno da su to¢nost i preciznost odredivanja u uvjetima
laboratorija, u granicama zadanim normiranim metodama. Nadalje, za svaku ispitnu
metodu potrebno je procijeniti mjernu nesigurnost, sto je vrlo zahtjevan i kompleksan
postupak. | za procjenu mjerne nesigurnosti, kao i za validaciju metode potrebno je
provesti niz ciljanih ispitivanja, naravno, uz redovitu dinamiku ispitivanja u
laboratoriju.

Umjesto zakljuéka

Bez obzira na troSkove, dodatne poslove i mnoStvo dokumentacije i na, joS uvijek
postoje¢e, nerazumijevanje vezano za prednosti akreditacije, laboratoriji bi se morali
maksimalno potruditi u nastojanju da zadovolje op¢e zahtjeve za osposobljenost
laboratorija koji su definirani normom ISO/IEC 17025 i da stvore uvjete za dobivanje
akreditacije. Promjenama u zakonskim regulativama za zastitu okoliSa i sve vecom
globalizacijom i liberalizacijom trziSta, akreditacija laboratorija postaje jedan od
klju€eva opstojnosti tvrtki. Vaznost sigurnosti proizvoda i usluga raste, a time postaje
sve veca vaznost povjerenja u rezultate ispitivanja nastalih u laboratoriju. A upravo
akreditacija potvrduje kompetentnost laboratorija za dosljednu i pouzdanu provedbu
postupaka ispitivanja s rezultatima ispitivanja koji su prepoznatljivi kao valjani,
sljedivi i tocni.
AKREDITACIJA LABORATORIJA OSIGURANJE VALJANIH REZULTATA
ISPITIVANJA — MEDUNARODNI PRIORITET

ISO/IEC

Uz to, akreditacija laboratorija trebala bi olakSati suradnju medu laboratorijima i
drugim tijelima, te pomoc¢i u razmjeni iskustava i podataka, kao i u uskladivanju
normi i postupaka unutar granica nade drzave i Sire. Zelja svakog laboratorija
sigurno je uvrstiti se u porodicu europski prepoznatljivih laboratorija, a osnovni korak
ka tome je akreditacija laboratorija. Kako je pridruzivanje Europskoj zajednici
strateSko opredjeljenje Hrvatske, tako se i laboratoriji moraju orijentirati na taj nacin.

Priredila Jadranka Kos
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