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UvoD

Suvremeni globalizacijski procesi svjetskog gospodarstva gotovo se
iskljuivo zasnivaju na infrastrukturi kvalitete. Dobra infrastruktura
kvalitete uvjet je napretka gospodarstva te otvaranja novih radnih mjesta, a
onda i ostvarivanja veéeg drustvenog blagostanja. Pokazalo se da druStvene
zajednice, odnosno drzave, s ucinkovitim javnim strukturama, posebice
onim koje se odnose na infrastrukturu kvalitete, u medunarodnim odnosima
bolje artikuliraju 1 promicu svoje interese. Posljedi¢no, uspostavljanje uvjeta
za $to bolju interakciju tehnickog zakonodavstva (tehni¢ki propisi),
mjeriteljstva, standardizacije i akreditacije unutar sustava infrastrukture
kvalitete jest osnovni zadatak svake uCinkovite zakonodavne 1 izvr$ne vlasti
s ciljem osiguravanja sigurnosti proizvoda i usluga, zastite okolisa te, §to je
najvaznije, zaStite zdravlja ljudi. Ne iznenaduje stoga Sto se jedan od
najvaznijih segmenata Sporazuma o stabilizaciji 1 pridruZivanju (SSP), kao
instrumenta pristupanja Republike Hrvatske u punopravno ¢lanstvo
Europske unije (NN 14/2001, 14/2002 i 1/2005), odnosi na uskladivanje
tehnickog zakonodavstva. Prema ¢lanku 73. SSP-a, Hrvatska se obvezala da
¢e promicati uporabu tehni¢kih propisa Europske zajednice i europskih
normi te postupaka ispitivanja 1 ocjene sukladnosti, kao i poticati razvoj
infrastrukture kvalitete.

Sredi$nji segment infrastrukture kvalitete jest akreditacijsko tijelo ¢ija
je funkcija da kao nezavisna tre¢a strana potvrduje znanja, vjeStine i
kompetencije tijela kojima se ispituje sukladnost (npr. ispitni i umjerni
laboratoriji,  certifikacijske organizacije, inspekcijska tijela itd.).
Infrastruktura kvalitete zajedno sa segmentom koji se odnosi na
intelektualno vlasnis§tvo kao 1 na segment tehnologije (ukljucujuci
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istrazivanje i razvoj), predstavlja tzv. inovacijski sustav (Slika 1) i preduvjet
je za funkcioniranje gospodarstva zasnovanog na znanju.
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Slika 1. Hrvatski inovacijski sustav

U ovom radu prikazana su iskustva akreditacije laboratorija ¢ija se
djelatnost odnosi na znanost o zraCenju, a koji su akreditirani od strane
hrvatskog akreditacijskog tijela, odnosno Hrvatske akreditacijske agencije
(HAA).

Valja napomenuti da je HAA potpisala multilateralni sporazum (MA)
s Europskom suradnjom =za akreditaciju (European Co-operation for
Accreditation — EA), a slijedom toga sporazum i s Medunarodnom
konferencijom za akreditaciju (International Laboratory Accreditation
Conference — ILAC) te je, posljedicno, svako ispitivanje koje provede bilo
koji laboratorij akreditiran od strane HAA priznato svugdje u svijetu.

AKREDITACIJA LABORATORIJA

U infrastrukturi kvalitete kljuénu ulogu ima akreditacija, kao formalno
priznavanje odredenih kompetencija, npr. osposobljenosti laboratorija da
obavlja neka ispitivanja. Akreditaciju dodjeljuje nezavisno akreditacijsko
tijelo, koje 1 samo mora svoju osposobljenost dokazati vlastitom
akreditacijom. U Republici Hrvatskoj takvo akreditacijsko tijelo jest
Hrvatska akreditacijska agencija.
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Glavne karakteristike akreditacije jesu:

- priznavanje tehnicke kompetencije,

- specifi¢no podrucje akreditacije,

- ocjenjuje se osoblje, vjestine 1 znanje, oprema i provedba postupaka
ispitivanja,

- ocjenu vode tehnicki visokokompetentni ocjenitelji,

- ocjenjuje se i sustav upravljanja kvalitetom,

- akreditacija moze ukljucivati 1 provedbu specificnih testova, npr.
interkomparacije, medulaboratorijska ispitivanja, mjeriteljske audite i
sl.

Valja napomenuti da je sustav akreditacije u pravilu dobrovoljno
podrucje i svaki subjekt sam procjenjuje hoce li mu to donijeti neku trzi§nu
prednost.

Sve je raSirenija praksa da zahtjev za akreditacijom ude u neki
zakonski akt (dakle u zakonima uredeno podrucje) kao dokaz stru¢ne i
tehnicke osposobljenosti ispitnih ili umjernih laboratorija. Posljedi¢no,
akreditacijska tijela suraduju s tijelima drZzavne uprave ocjenjujuci
osposobljenost razli¢itih laboratorija, certifikacijskih 1 inspekcijskih tijela za
potrebe provedbe razlicitih propisa. To se ocjenjivanje odnosi na propise
kojima su preuzete smjernice (direktive) tzv. novoga pristupa za sigurnost
industrijskih proizvoda kao 1 na propise iz podrucja sigurnosti hrane, zastite
od buke, ispitivanje radioaktivnosti, pracenja kakvoce zraka 1 sl.

Na podrucju zaStite od zracenja ciljevi kvalitete proizlaze iz dva
klju¢na dokumenta:

- Nacionalne strategije zastite okoliSa koju je usvojio Hrvatski sabor 25.

sijecnja 2002. godine (NN 46/2002) 1
- Zakona o radioloSkoj i nuklearnoj sigurnosti iz 2010. godine (NN

28/2010).

Prema dostupnim podacima u Republici Hrvatskoj su po normi HRN
EN ISO/IEC 17025 (Norma) akreditirana tri tijela (u smislu norme
laboratoriji) ¢ija se djelatnost odnosi na znanost o zraenju. To su kako
slijedi:
1.  Laboratorij za radioekologiju Instituta Ruder Boskovi¢ (Podrucje:
Mjerenje sadrzaja radionuklida u uzorcima iz okolisa i proizvodima —
ukljucujuci hranu i vodu za pice)
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2. EKOTEH Dozimetrija d.o.0., Odjel za zastitu od zracenja (Podrucje:
Ispitivanja u podrucju zastite od ionizirajuéih i neionizirajucih
zracenja)

3. Jedinica za zastitu od zraCenja Instituta za medicinska istrazivanja i
medicinu rada (Podrucje: Odredivanje radioaktivnosti).

Tijekom procesa akreditacije u ocjenjivanju spomenutih laboratorija je
od strane HAA do sada sudjelovalo 2 vode¢a i 6 strucnih ocjenitelja.
Ukupno su provedena i tri nadzorna pregleda. Zbirna struktura pronadenih
nesukladnosti je prikazana na Slici 2.
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Zahtjev Norme
Slika 2. Broj nesukladnosti prema zahtjevima Norme

Ukupno je pronadeno 118 nesukladnosti od cega se 48 (40,7 %)
odnosilo na poglavlje 4 Norme, a 70 (50,3 %) na poglavlje 5. Najve¢i broj
nesukladnosti, 21 (17,8 %) se odnosi na zahtjev 5.4 (Ispitne i umjerne
metode 1 validacija metoda). Po broju nesukladnosti slijede potom
nesukladnosti vezane na zahtjeve 4.3 (Upravljanje dokumentima), gdje je
pronadeno 12 nesukladnosti (10,2 %) i1 5.9 (Osiguravanje kvalitete rezultata)
s 11 nesukladnosti (9,3 %). Medutim, vezano wuz zahtjeve 4.5
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(Podugovaranje ispitivanja i umjeravanja), 4.8 (Prituzbe) i 4.11 (Popravne
radnje) nije pronadena niti jedna nesukladnost.

Vazno je napomenuti da je, iako se za sva tri laboratorija radi o ranim
fazama zivotnoga vijeka akreditacije, u nadzornim pregledima zamjetljiv
trend smanjivanja ne samo ukupnoga broja pronadenih nesukladnosti, ve¢ i
nesukladnosti prema pojedinim zahtjevima Norme.

Takoder, iz neposrednih kontakata sa zaposlenicima laboratorija,
vidljiv je porast svijesti o kvaliteti i izostanak otpora "prema dodatnim
obvezama i papirologiji" koji je u pravilu bio prisutan kod prve akreditacije.
Stovise, i voditelji laboratorija i zaposlenici isticu da im je akreditacija
olaksala svakodnevni posao, ucvrstila samopouzdanje te olakSala poslovanje
s kupcima, odnosno donijela znatne marketinske i trziSne prednosti.

OSIGURAVANJE KVALITETE PRACENJA KAKVOCE ZRAKA

Vazan zahtjev norme HRN EN ISO/IEC 17025 jest osiguravanje
kvalitete ispitivanja odnosno ispitnih rezultata. Osiguranje kvalitete
ispitivanja postize se i dokazuje sudjelovanjem u tzv. MQA (Measurement
Quality  Assurance) interkomparacijskim programima 1 mjerenjima
(Intercomparisons), kruznim ispitivanjima (Round Robin Tests) 1
ispitivanjima osposobljenosti  (Proficiency Testing). Takvi programi
procjenjuju pogodnost odredene procedure, prostorije 1 opremu, kao i
periodicke akcije provjere cjelokupne osposobljenosti. Naro€ita se paznja
posvecuje sudjelovanju laboratorija u interkomparacijskim programima i
testovima. Gore navedeni laboratoriji su shvatili izuzetnu vaznost
sudjelovanja ~u  medulaboratorijskim  usporedbama i1  testovima
osposobljenosti, pa su ¢ak samoinicijativno 1 sami izmjenjivali odredene
uzorke u cilju usporedbi. Ta je aktivnost uvelike olakSana i ¢injenicom da
Medunarodna agencija za atomsku energiju (IAEA) te Joint Research
Center Europske komisije, kao davatelji usluga medulaboratorijskih
usporedbi svoje aktivnosti ne naplacuju. Naime, Europska unija kao i cijela
medunarodna zajednica izuzetnu paznju posvecuju radioloskoj i nuklearnoj
sigurnosti, a posljedi¢no 1 osposobljenosti laboratorija koji djeluju u tom
podrucju. Takoder, pri tome je vazno da su laboratoriji izuzetnu paznju
posvetili izrazavanju mjerne nesigurnosti provedenih mjerenja odnosno
ispitivanja.

25



ZAKLJUCAK

Ovaj kratki prikaz zbog ograni¢enoga prostora prikazuje samo neka
iskustva iz akreditacije tri laboratorija koja djeluju na podrucju znanosti o
zrac¢enju, odnosno u segmentu zastite od zracenja, a akreditirani su od strane
Hrvatske akreditacijske agencije.

lako je akreditaciju, u podru¢ju zastite od zracenja, kao uvjet za
suradnju 1 dobivanje poslova monitoringa, kao nadlezno tijelo drzavne
uprave propisao Drzavni zavod za radiolosku 1 nuklearnu sigurnost,
laboratoriji su akreditaciji pristupili izuzetno odgovorno i inovativno.

Posljedi¢no, s aspekta HAA i njezinih ocjenitelja koji su sudjelovali,
ili jo§ uvijek sudjeluju u ocjenjivanju i nadzoru spomenutih laboratorija, iz
godine u godinu je vidljiv izuzetan napredak u primjeni sustava upravljanja,
Sto ima vidljivih posljedica na stabilizaciju i napredak njihovog poslovanja.
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Efficient interaction of technical legislation, metrology,
standardization and accreditation within the system of quality infrastructure
is precondition for assurance of safety of goods and services as well as
protection of humans and environment. In the paper importance of quality
infrastructure on national and international levels is presented while special
interest is paid to accreditation. Current situation regarding the accreditation
of laboratories in the field of radiation science is presented.

Regarding this field, in Croatia three laboratories are accredited by
Croatian Accreditation Agency:

1.  Laboratory for Radioecology, Ruder Boskovi¢ Institute (Scope:
Measurement of radionuclide content in environmental samples and
commodities — Including foodstuffs and drinking water)

2. EKOTEH Dozimetrija d.o.0., Department for Radiation Protection
(Scope: Testing in the scope of ionizing and nonionizing radiation)

3. Radiation Protection Unit, Institute for Medical Research and
Occupational Health (Scope: Determination of radioactivity).

27


mailto:zdenko.franic@imi.hr
mailto:slobodan.galjanic@akreditacija.hr

