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PREDMET

1.1 Ovim Uputstvom definiSe se nacin na koji Laboratorija Veterinarskog Specijalistickog Instituta
"SUBOTICA" u Rezultatu ispitivanja (VSI.0OB.18.08 B), koji je sastavni deo /zveStaja o ispitivanju
(VSI.OB.18.09. B) daje izjavu o usaglaSenosti / neusaglasenosti sa specifikacijom ili standardom
(pravilnikom) primenom pravila odlucivanja.

1.2 Izjava o usaglasenosti sa specifikacijom ili standardom (pravilnikom) ne podrazumeva misljenja i
tumacenja.

PODRUCJE PRIMENE

2.1 Ovo Uputstvo se primenjuje kada laboratorija daje izjavu o usaglaSenosti sa specifikacijom ili
standardom (pravilnikom), pri ¢emu primenjuje pravilo odlu€ivanja, uzimajuci u obzir nivo rizika
koji je povezan sa pravilom odlucivanja.

NORMATIVNE REFERENCE

3.1 Veza sa standardima
3.1.1 SRPSISO 9001:2008, nema
3.1.2 SRPS ISO/IEC 17025:2017,tacka 7.8.3 — specificni zahtevi za izveStaje o ispitivanju
tacka 7.8.6 - izveStavanje u vezi sa izjavom o
usaglasenosti
3.1.3 ISO/IEC Guide 98-4 (JCGM 106:2012) Evaluation of measurement data — The role of
measurement uncertainty in conformity assessment
3.1.4 ILAC-G8:03/2009 Guidelines on the Reporting of Compliance with Specification
3.1.5 Draft VerJW4 ILAC-G8:20XX Guidelines on Decision rules and Conformity with
Requirements
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4.0

5.0

TERMINI | DEFINICIJE

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

Pravilo odluéivanja — pravilo koje opisuje kako se merna nesigurnost uzima u obzir kada se
iskazuje usaglasenost sa specifikacijom zahteva.

Merna nesigurnost — je parametar povezan sa rezultatom merenja, tako da karakterise
disperziju vrednosti koja se moze pripisati datoj mernoj veli€ini, tj. merna nesigurnost je
procena odgovarajuc¢eg merenja koju karakteriSse opseg vrednosti unutar kojih se nalazi taCna
vrednost. Nesigurnost merenja je kvantitativna procena granica unutar kojih se nalazi tacna
vrednost merne veliine.

Prosirena merna nesigurnost (U), U = ku.(y) — definiSe interval oko rezultata jednog merenja
koji se moze pripisati izmerenoj vrednosti. Razlog za izraCunavanje proSirene merne
nesigurnosti je postizanje dovoljno visokog poverenja (od priblizno 95%) da prava vrednost leZi
unutar intervala odredenog rezultatom merenja (rezultat merenja + proSirena merna
nesigurnost). ProSirena merna nesigurnost predstavlja proizvod kombinovane standardne
nesigurnosti i faktora pokrivanja k (k = 2).

Zona prihvatanja — skup vrednosti karakteristika, za odredeni proces merenja i pravilo
odlucivanja, koji rezultuje prihvatanjem proizvoda kada je rezultat merenja unutar te zone.
Zona odbacivanja — skup vrednosti karakteristika, za odredeni proces merenja i pravilo
odlucivanja, koji ¢e dati neusagladenost kada je rezultat merenja unutar te zone.

Zastitni pojas, w — veli¢ina magnitude od granice specifikacije do granice zone prihvatanja ili
zone odbijanja.

Greska tipa | (a) — verovatnoca da je ispitani uzorak usagladen, iako je dobijeno neusaglaseno
merenje. Verovatnoc¢a pogresne odluke za proizvodaca (a), tj. uskladeni proizvodi su pogresno
odbaceni.

Greska tipa Il (B) — verovatno¢a da je ispitani uzorak neusaglasen, ¢ak i ako se dobije
usaglaseno merenje. Verovatno¢a pogreSne odluke za potroSaCa (B), tj. neusaglaSeni
proizvodi su pogresno prihvaéeni.

UPUTSTVO

5.1

Usaglasenost rezultata ispitivanja sa graniénim vrednostima

5.1.1 Prlikom procene usagladenosti rezultata ispitivanja sa dozvoljenom gornjom i/ili donjom
granicom propisanom sa specifikacijom ili standardnom (pravilnikom), mora se uzeti u
obzir merna nesigurnost dobijenog rezultata ispitivanja. Kada se rezultat merenja, koji

ukljuCuje i mernu nesigurnost, poredi sa granicom, Slika 1, ili intervalom (donjom i
gornjom granicom) specifikacije ili standarda (pravilnika), mogu se razlikovati Cetiri
slucaja.

A

NEUSIBLASEND S ERANICNIM
VREDNOSTIMA {

¢ oot uni
IREDNIST

i ii iii iv
Slika 1: Rezultati ispitivanja sa mernom nesigurnoScu u
odnosu na gornju dozvoljenu granicu
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5.2

5.3

5.1.3

Procena usaglasenosti za sluCajeve i i iv na Slici 1 je jasna — rezultati merenja
uklju€ujuci interval merne nesigurnosti, jasno su ispod (usaglasen rezultat), odnosno
iznad (neusaglasen rezultat) gornje dozvoljene granice. Za slu€aj ii i iii odluka nije

jasna, jer interval nesigurnosti prelazi gornju dozvoljenu granicu.

Procena rizika i greske tipa | (a) i tipa Il (B)

521

5.2.2

523

Prilikom ocenjivanja usaglasenosti, postoji verovatnoca za dva tipa pogresnih odluka,
jedna za proizvodaca (a) i jedna za potro$aca (B), definisane kao procena rizika.
Matrica odluka se moZe izraziti kao:

P:[(l—a) o ]

B (1-8)

Verovatnoéa dono$enja ispravnih odluka sadrzana je u elementima (1 - a)i (1 -B), a
rizici pogrepsnih odluka u elementima a i . Ove greSke su poznate kao greska tipa |
(a) — usaglaseni proizvodi su pogreSno odbijeni i greSka tipa Il (B) — neusaglaseni
proizvodi su pogredno prihvaéeni.

Procenu rizika pogreSnog odbijanja ili pogresnog prihvatanja rezultata potrebno je
uraditi samo kada pravilo odlu€ivanja propisuje laboratorija. Kada pravilo odlucivanja
propisuje korisnik, propisi ili normativni dokumenti nije potrebno dalje razmatrati nivo
rizika.

Odredivanje zone prihvatanja, zone odbacivanja i zastitnog pojasa — PRAVILO
ODLUCIVANJA

53.1

5.3.2

53.3

5.3.4

5.3.5

5.4.6

Da bismo procenili rezultate u slu¢ajevima ii i iii prikazanim na Slici 1, u odnosu na
grani¢nu vrednost, potrebno je primeniti pravilo odlu€ivanja. Pravilo odlu€ivanja daje
recept za prihvatanje ili odbijanje proizvoda na osnovu rezultata merenja, njegove
merne nesigurnosti i granice propisane specifikacijom ili standardom (pravilnikom),
uzimajuci u obzir prihvatljiv nivo verovatno¢e donosenja pogresne odluke, tj. prihvatljiv
nivo rizika. Na osnovu izabranog pravila odlu€ivanja, odreduje se granica zone
prihvatanja i zone odbijanja, tako da ako je rezultat merenja u zoni prihvatanja, proizvod
se proglasava usaglasenim, a ako je u zoni odbijanja proglaSava se neusaglaseni.
Presek izmedu ove dve zone predstavlja granicu odluke.

Zastitni pojas se odreduje tako da je za merenja u zoni prihvatanja verovatnoca laznog
prihvatanja / odbijanja manja ili jednaka definisanom nivou poverenja.

Pravilo odlu€ivanja opisuje kako se merna nesigurnost uzima u obzir prilikom
navodenja usagladenosti / neusaglaSenosti sa specifikacijom ili standardom
(pravilnikom).

Prilikom popunjavanja Zahteva za ispitivanje (VSI.OB.19.01 B), korisnik se odlu€uje da
li Zeli izjavu o usaglaSenosti sa specifikacijom / standardom ili ne. Ukoliko Zeli izjavu o
usaglasenosti, korisnik odreduje pravilo odlucivanja koje ¢e se primeniti i tada nije
potrebno dalje razmatranje nivoa rizika.

U Reuzultatu ispitivanja (VSI.OB.18.08 B), koji je sastavni deo /zveS$taja o ispitivanju
(VSI.OB.18.09. B), koji sadrzZi izjavu o usaglaSenosti jasno se identifukje na koje se
rezultate izjava primenjuje, koji rezultati ispunjavaju ili ne ispunjavaju zahteve propisane
u odgovarajucoj specifikaciji proizvoda ili standardu (pravilniku) i koje pravilo
odludivanja je primenjeno.

Prilikom izveStavanja rezultata merenja, u Rezultatu ispitivanja (VSI.OB.18.08 B), koji je
sastavni deo /zveStaja o ispitivanju (VSI.0B.18.09. B), rezultat merenja, X, se prikazuje
sa proSirenom mernom nesigurnosc¢u, U, koja je iskazana u istim jedinicama kao i
rezultat merenja, gde je primenljivo.
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5.3.7 Pravilo odlucivanja 1 — binarno - jednostavno prihvatanje (w = 0)
5.3.7.1 Primenom pravila odlu€ivanja 1 zastitni pojas je jednak nuli, w = 0, te je granica
prihvatljivosti jednaka granici tolerancije koja predstavlja granicu prihvatljivosti
propisanu specifikacijom ili standardom (pravilnikom), AL = TL, Slika 2.

INTERUAL PRIHUATAN  INTERUAL OOBLAN

w=0

|
I

AL=Tl
Slika 2: granica prihvatanja i granica odbijanja u Pravilu odlucivanja 1

5.3.7.2 U ovom slu€aju, kada je rezultat merenja blizu granice tolerancije, rizik da su
prihvaceni rezultati merenja izvan granice tolerancije je 50 %. Rizik laznog
odbijanja je do 50 % za rezultat merenja iznad granice tolerancije, a u blizini
granice tolerancije.

5.3.7.3 Izjava o usaglasenosti se u zavisnosti od dobijenog rezultata merenja iskazuje
na nacin prikazan u Tabeli 1.

Tabela 1
Pravilo odluéivanja1 — w=0; AL=TL
CORNA GRANIGY . ] !
TOLERANGIJE 1 ! B
u i I
[0kt RN f I
TOLERANE |
REzuUTT MERENSL— USAGLASEN  USAGLASEN  NEVSABLASEN  NEUSAGLASEN
U = 95 % prosirena merna nesigurnost
Slucaj Opis Izjava o usaglasenosti

Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u smislu ispitivanih parametara,
dostavljeni uzorak je USAGLASEN sa zahtevima propisanim u odgovaraju¢em
Pravilniku/Uredbi/Specifikaciji.

NAPOMENA: Svi rezultati merenja s proSirenom mernom nesigurno$¢éu nalaze
se unutar granice referentnih vrednosti sa nivoom poverenja od 95% za
proSirenu mernu nesigurnost.

Rezultat merenja sa
pro§irenom mernom

1 nesigurno$éu, X £ U, je u
propisanim graniénim
vrednostima
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Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u smislu ispitivanih parametara,
Rezultat merenja, X, je u dostavljeni uzorak je USAGLASEN sa zahtevima propisanim u odgovarajuéem
propisanim granicama, a Pravilniku/Uredbi/Specifikaciji.
2 interval proSirene merne NAPOMENA: Usaglasenost rezultata merenja (navesti parametre) sa
nesigurnosti, £ U, prelazi referentnim vrednostima ne moze se potvrditi sa nivoom poverenja od 95% za

propisane grani¢ne vrednosti | proSirenu mernu nesigurnost, $to znaci da postoji mogucénost da se rezultat
merenja nade i izvan granica referentnih vrednosti.

Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u smislu ispitivanih parametara,
Rezultat merenja, X, je izvan | dostavljeni uzorak je NEUSAGLASEN sa zahtevima propisanim u

propisanih granica, a odgovaraju¢em Pravilniku/Uredbi/Specifikaciji.

3 interval proSirene merne NAPOMENA: neusaglasSenost rezultata merenja (navesti parametre) sa
nesigurnosti, £ U, obuhvata referentnim vrednostima ne moze se potvrditi sa nivoom poverenja od 95% za
deo graniénih vrednosti proSirenu mernu nesigurnost, §to znaci da postoji mogucnost da se rezultat

merenja nade i unutar granica referentnih vrednosti.

Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u smislu ispitivanih parametara,
dostavljeni uzorak je NEUSAGLASEN sa zahtevima propisanim u
odgovarajuc¢em Pravilniku/Uredbi/Specifikaciji.

Rezultat merenja sa
proSirenom mernom

4 nesigurnos¢éu, X £ U, je : : .
nesig . e NAPOMENA: Rezultat merenja (navesti parametre) s proSirenom mernom
izvan propisang granicnih . oy S ; ; X .
vrednosti nesigurno$¢u nalazi se izvan granice referentne vrednosti sa nivoom poverenja

od 95% za proSirenu mernu nesigurnost.

5.3.8 Prailo odluéivanja 2 — nebinarno prihvatanje bazirano na zastitnom pojasu (w = U)
5.3.8.1 Primenom pravila odlu€ivanja 2 zastitni pojas je jednak proSirenoj mernoj
nesigurnosti, w = U, te je granica prihvatljivosti jednaka granici tolerancije, koja
predstavlja granicu prihvatljivosti propisanu specifikacijom ili standardom
(pravilnikom), umanjenoj za zastitni pojas, AL = TL — w, Slika 3.

Ireawa— Ustomo — Ustomo - InTemuL
o PRIKVATINGA PRIKVATANGE ODBIJANJE — ODBLANA

L R
i .

AL TL TL+w

Slika 3: granica prihvatanja i granica odbijanja u Pravilu odlucivanja 2

5.3.8.2 U ovom slucaju, rizik laznog prihvatanja i laznog odbijanja je do 2,5 %. Kada je
rezultat merenja blizu granice tolerancije, rizik da su (uslovno) prihvaceni,
odnosno (uslovno) odbijeni rezultati merenja izvan, odnosno unutar granice
tolerancije je od 50 %.

5.3.8.3 Izjava o usaglasenosti se u zavisnosti od dobijenog rezultata merenja iskazuje
na nacin prikazan u Tabeli 2.
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Tabela 2
Pravilo odlu¢ivanja2 —» w=U;AL=TL-w
GORNIA GRANIGA TOLERANGIE . 1 }
..... . S
GORNA BRANIGA PRIFATINGH I
r
(oW GRANIGA PrIMUTAN 1 A
T
(oW1 GRANIGA TOLERANGIJF I : I t I
o USIOD  USL0m0 ,
REUITIT MERENN UsagLaSEN USIGLISEN NEUSIELASEN NEUSAGLASEN
U = 95 % proSirena merna nesigurnost
Slucaj Opis Izjava o usagladenosti
Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u smislu ispitivanih
R : " parametara, dostavljeni uzorak je USAGLASEN sa zahtevima
ezultat merenja sa proSirenom o o o . e
1 mermom nesigurnodcu, X + U, je u propisanim u_odgovarajuc?em Pra_wIn|ku/l:J.redb|/SpeC|f|kacm.
e o ; NAPOMENA: Svi rezultati merenja s proSirenom mernom
propisanim grani¢nim vrednostima . oy jasp . .
nesigurnosS¢u nalaze se unutar granice referentnih vrednosti sa
nivoom poverenja od 95% za proSirenu mernu nesigurnost.
Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u smislu ispitivanih
Rezultat merenja, X, je u parametara, dostavljeni uzorak je USLOVO USAGLASEN sa
propisanim granicama, a interval zahtevima propisanim u odgovaraju¢éem Pravilniku/Uredbi/Specifikaciji.
2 proSirene merne nesigurnosti, tU, | NAPOMENA: UsaglaSenost rezultata merenja (navesti parametre) sa
prelazi propisane grani¢ne referentnim vrednostima ne moZe se potvrditi sa nivoom poverenja od
vrednosti 95% za proSirenu mernu nesigurnost, $to znaci da postoji mogucnost
da se rezultat merenja nade i izvan granica referentnih vrednosti.
Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u smislu ispitivanih
parametara, dostavljeni uzorak je USLOVNO NEUSAGLASEN sa
Rezultat merenja, X, je izvan zahtevima propisanim u odgovaraju¢em Pravilniku/Uredbi/Specifikaciji.
3 propisanih granica, a interval NAPOMENA: neusaglasenost rezultata merenja (navesti parametre)
proSirene merne nesigurnosti, tU, | sa referentnim vrednostima ne moze se potvrditi sa nivoom poverenja
obuhvata deo grani¢nih vrednosti od 95% za proSirenu mernu nesigurnost, $to znaci da postoji
moguénost da se rezultat merenja nade i unutar granica referentnih
vrednosti.
Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u smislu ispitivanih
Rezultat merenja sa proSirenom parametara, dostavljeni uzorak je NEUSAGLASEN sa zahtevima
4 mernom nesigurnos¢u, X £ U, je propisanim u odgovarajuéem Pravilniku/Uredbi/Specifikaciji.

izvan propisanih grani¢nih
vrednosti

NAPOMENA: Rezultat merenja (navesti parametre) s proSirenom
mernom nesigurnoSc¢u nalazi se izvan granice referentne vrednosti sa
nivoom poverenja od 95% za proSirenu mernu nesigurnost.

Strana 6 od 8




VETERINARSKI SPECIJALISTICKI INSTITUT “SUBOTICA”
Sistem menadzmenta Laboratorije
Laboratorija

5.3.9 Prailo odluéivanja 3 — binarno prihvatanje bazirano na zastithom pojasu (w = f(U))
5.3.8.1 Primenom pravila odlu€ivanja 3 zastitni pojas je jednak kvadratnom korenu
razlike kvadrata granice tolerancije i proSirene merne nesigurnosti, te je granica
prihvatljivosti jednaka granici tolerancije, koja predstavlja granicu prihvatljivosti
propisanu specifikacijom ili standardom (pravilnikom), umanjenoj za vrednost
zastitnog pojasa, AL = TL — w, Slika 4.

. INTERVAL PRIKVATANGE  INTERVAL ODBIIANSA -
w = f{U)

+—>

USTITH POJIS

l
1

AL T
Slika 4: granica prihvatanja i granica odbijanja u Pravilu odluéivanja 3

5.3.8.2 U ovom slu€aju, rizik laznog prihvatanja je manji od 2 %, tj. smanjen je rizik
potrosaca, postoji mala verovatnoca laznog prihvatanja tj. veliko poverenje u
ispravno prihvatanje.

5.3.8.3 Izjava o usaglasenosti se u zavisnosti od dobijenog rezultata merenja iskazuje
na nacin prikazan u Tabeli 3.

Tabela 3
Pravilo odluéivanja3 — o=+TL°-U’;AL=TL-w
GORNJA BRANICA TOLERANGIIE f { ' T~
GORNJA GRANIGA PRIFVATINA I t
Iy
(10N GRANICA PRIVATIN ¥ b
$ ST paus|
[0NJA BRANICA TOLERANGIJE $
REULTAT MEREN A Usaguasen — NewsagLISEN  NEUSAGLASHN
U = 95 % proSirena merna nesigurnost
Slucaj Opis Izjava o usaglasenosti

Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u smislu ispitivanih
parametara, dostavljeni uzorak je USAGLASEN sa zahtevima
propisanim u odgovarajuéem Pravilniku/Uredbi/Specifikaciji
umanjenim za vrednost za&titnog pojasa (w=__).
NAPOMENA: Svi rezultati merenja s proSirenom mernom
nesigurnoS¢u nalaze se unutar granice prihvatanja sa nivoom
poverenja od 95% za proSirenu mernu nesigurnost.

Rezultat merenja, X, je unutar
granice prihvatanja, AL
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Rezultat merenja, X, je u opsegu
izmedu granice prihvatanja i granice
tolerancije

Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u smislu ispitivanih
parametara, dostavljeni uzorak je NEUSAGLASEN sa zahtevima
propisanim u odgovaraju¢éem Pravilniku/Uredbi/Specifikaciji
umanjenim za vrednost zastitnog pojasa (w=_).

NAPOMENA: neusaglasenost rezultata merenja (navesti parametre)
sa referentnim vrednostima ne moze se potvrditi sa nivoom
poverenja od 95% za proSirenu mernu nesigurnost, 8to znaci da
postoji mogucénost da se rezultat merenja nade i unutar

granica prihvatanja.

Rezultat merenja, X, je izvan granice
prihvatanja

Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u smislu ispitivanih
parametara, dostavljeni uzorak je NEUSAGLASEN sa zahtevima
propisanim u odgovarajuéem Pravilniku/Uredbi umanjenim za
vrednost zastitnog pojasa (w=_).

NAPOMENA: Rezultat merenja (navesti parametre) s proSirenom
mernom nesigurno$c¢u nalazi se izvan granice referentne vrednosti
sa nivoom poverenja od 95% za proSirenu mernu nesigurnost.

5.3.10 Ako se dobije rezultat merenja koji je jednak granici prihvatanja tada se postupa kao u
slu€aju 2, pri primeni pravila odlucivanja 1, kao u slu¢aju 1, dok se kod primene pravila
3 tada postupa kao u slucaju 2.

5.4 IzveStavanje u vezi sa izjavom o usaglasenosti mikrobioloskih ispitivanja

5.4.1 Merna nesigurnost svih merljivih komponenti nesigurnosti je ukljuéena u proces
mikrobioloSkih ispitivanja za svaki faktor posebno, obzirom da u mikrobiologiji postoje
komponente nesigurnosti, koje se ne mogu drzati pod kontrolom i to vezano za uzorak.
Laboratorija ima identifikovane sve kriticnhe faktore nesigurnosti i drZi ih pod kontrolom,
prema proceduri za procenu merne nesigurnosti, a u skladu sa referentnim
dokumentom: ISO/TS 19036:2006/Amd 1:2009(E). Merna nesigurnost je procenjena i
uzeta u obzir. Prihvaceno je da u kontrolisanim uslovima ispitivanja ima nizak nivo rizika
na rezultat ispitivanja i ne iskazuje se na lzvestaju o rezultatima ispitivanja.
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