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	Kontrolirani primjerak broj: _______

Datum:  _________________

Potpis:   _________________




	Izradila:
	Iva Ladan, mag.san.ing.



	Pregledala i odobrila:
	dr.sc. Lea Pollak, dipl.ing.

	Datum odobrenja:
	14.10.2022.


1. Svrha
Svrha ove upute je opisati odlučivanje o sukladnosti parametra s deklaracijom (specifikacijom) u slučajevima u kojima se traži takva ocjena ili sukladnosti parametra sa zahtjevima. 
2. Područje primjene
Uputa se primjenjuje na Odjelu za dodatke prehrani i biološki aktivne tvar na uzorcima na kojima se traži ocjena sukladnosti za akreditirane metode. 

Ocjenu sukladnosti moguće je zatražiti kao:

A) ocjenu sukladnosti parametra s obzirom na deklaraciju za koje ne postoji zakonska regulativa u smislu najviših ili najnižih dopuštenih granica, kao ni regulativa u smislu dopuštenih odstupanja od deklaracije 

B) ocjenu sukladnosti parametra s obzirom na deklaraciju za koje ne postoji zakonska regulativa u smislu najviših ili najnižih dopuštenih granica, ali postoji smjernica u vidu Guidance document for competent authorities, tolerances for the control of compliance of nutrient values declared on a label with EU legislation
C) ocjenu sukladnosti parametra s obzirom na deklaraciju za koje postoji zakonska regulativa u smislu najviših ili najnižih dopuštenih granica.   
3. Odgovornosti i ovlaštenja                                                                      
Zaposlenici Odjela, koji imaju pravo potpisa Izvještaja o ispitivanju, iz područja akreditacije primjenjuju ovu Uputu kod ocjene sukladnosti proizvoda. 
4. Opis postupka
Opcija A se primjenjuje kod ocjene sukladnosti parametra s deklaracijom, a kod kojih nema zakonske regulative u smislu najviših ili najnižih dopuštenih granica i provodi se na način da se izmjerenom rezultatu doda i oduzme izračunata mjerna nesigurnost za taj parametar te se parametar ocjenjuje sukladnim ako je deklarirana vrijednost unutar toga raspona. 
Ukoliko je izmjerena vrijednost iznad ili ispod tog raspona, parametar se ocjenjuje nesukladnim s deklaracijom. 
Primjeri: 

	Izmjerena vrijednost
	Raspon s obzirom na mjernu nesigurnost
	Deklarirana vrijednost
	Ocjena sukladnosti

	100 mg/100 g
	80-120  mg/100 g
	90  mg/100 g
	Proizvod je sukladan deklaraciji

	100  mg/100 g
	80-120  mg/100 g
	70  mg/100 g
	Proizvod nije sukladan deklaraciji


Opcija B se primjenjuje kod ocjene sukladnosti parametra s obzirom na deklaraciju za koje ne postoji zakonska regulativa u smislu najviših ili najnižih dopuštenih granica, ali postoji smjernica u vidu Guidance document for competent authorities, tolerances for the control of compliance of nutrient values declared on a label with EU legislation na način da se u potpunosti primjenjuje propis koji definira i pravilo odlučivanja na način da je mjerna nesigurnost već uračunata u dopuštena odstupanja od +50% i -20%. Dakle svi parametri koji su unutar tih granica će se ocijeniti kao sukladni, a svi izvan kao nesukladni. 
Opcija C se primjenjuje kod ocjene sukladnosti proizvoda s obzirom na deklaraciju za koje postoji zakonska regulativa u smislu najviših ili najnižih dopuštenih granica, a pravilo odlučivanja nije definirano zakonskim propisima po kojima se ispitivanje provodi, tumačenju nadležnih tijela, specifikacijama i/ili drugim normativnim dokumentima za izjavu o sukladnosti primijenjivat će se pravilo binarne izjave za jednostavno prihvaćanje (Binary Statement for Simple Acceptance Rule) prema dokumentu. Prema tome pravilu rezultati se ocjenjuju kao sukladni ukoliko je rezultat ispod granice specifikacije ili nesukladni ukoliko je rezultat iznad granice specifikacije. Sukladno navedenom, kod davanja izjave o sukladnosti mjerna nesigurnost se ne primjenjuje kao dodatna tolerancija uz vrijednosti parametara.

Primjeri:

Ukoliko je izmjerena vrijednost, zajedno s mjernom nesigurnošću ispod najveće dopuštene vrijednosti ili iznad najmanje dopuštene vrijednosti parametar se ocjenjuje sukladnim.
Ukoliko je izmjerena vrijednost ispod najveće dopuštene ili iznad najmanje dopuštene vrijednosti, ali s mjernom nesigurnošću prelazi dopuštene granice parametar se ocjenjuje sukladnim.
Ukoliko je izmjerena vrijednost iznad najveće dopuštene ili ispod najmanje dopuštene vrijednosti, ali s mjernom nesigurnošću može biti i unutar granica parametar se ocjenjuje kao nesukladan.
Ukoliko je izmjerena vrijednost, zajedno s mjernom nesigurnošću iznad najveće dopuštene ili ispod najmanje dopuštene vrijednosti parametar se ocjenjuje kao nesukladan.


[image: image1]
5. Primjenjivi dokumenti
5.1 Guidance document for competent authorities, tolerances for the control of compliance of nutrient values declared on a label with EU legislation

5.2 ILAC-G8:09/2019 Guidelines on Decision Rules and Statements of Conformity
6.
Pregled preradbe
	Datum
	Izradio/la
	Izdanje/preradba
	Preradba

	22.11.2019.
	Iva Ladan
	1/0
	Početno izdanje

	14.10.2022.
	Iva Ladan
	1/1
	Prilagodba na Guidance document for competent authorities, tolerances for the control of compliance of nutrient values declared on a label with EU legislation te Binary Statement for Simple Acceptance Rule


7.
Prilog
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