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1.PREDMET I PODRUCJE PRIMJENE

Ova uputstvo dodatno objasnjava zahtjeve standarda MEST EN ISO/IEC 17025:2018, odnosno
zahtjeve standarda MEST EN ISO/IEC 17020:2013 u vezi sa akreditacijom uzorkovanja kao
samostalne aktivnosti ili aktivnosti povezano sa ispitivanjem ili kalibracijom koje slijedi nakon
toga.

2.SKRACENICE I DEFINICLJE
2.1 SKRACENICE

MEST - Crnogorski standard
EN — Evropski standard
ISO/IEC — Medunarodne organizacije za standardizaciju

2.2 DEFINICIIE

akreditacija - atestiranje tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti koje obavlja treéa strana
(akreditaciono tijelo) kojim se zvanicno potvrduje njegova kompetentnost da obavlja odredene
zadatke ocjenjivanja usaglasenosti

laboratorija — tijelo koje obavlja jednu ili viSe od sljede¢ih aktivnosti: ispitivanje; kalibracija;
uzorkovanje povezano sa ispitivanjem ili kalibracijom koje slijedi nakon toga

kontrolno tijelo — tijelo koje obavlja kontrolisanje (pregledanje proizvoda, procesa, usluga ili

instalacija ili njihovog projekta i utvrdivanje njihove usaglasenosti sa specifi¢nim zahtjevima i sa
opStim zahtjevima na osnovu profesionalnog misljenja)

3. VEZA SA DRUGIM DOKUMENTIMA

MEST EN ISO/IEC 17025:2018, Opsti zahtjevi za kompetentnost laboratorija za ispitivanje i
laboratorija za etaloniranje

MEST EN ISO/IEC 17020:2013, Ocjenjivanje usaglasenosti - Zahtjevi za rad razliitih tipova
tijela koja obavljaju kontrolisanje

PA.O1 Pravila akreditacije
PA.02-1 Pravila za koriscenje logotipa ATCG, znaka akreditacije i pozivanje na akreditaciju

4. AKREDITACIJA POSLOVA UZORKOVANJA

ATCG akredituje laboratorije za ispitivanje koja obavljaju uzorkovanje kao samostalnu aktivnost,
povezano sa ispitivanjem koje slijedi nakon toga prema referentnom standardu MEST EN ISO/IEC
17025. Kontrolna tijela prema MEST ISO/IEC 17020 mogu biti akreditovana za obavljanje
uzrokovanja, kao samostalne aktivnosti, pod uslovom da ispunjavaju relevantne zahtjeve standarda
MEST EN ISO/IEC 17025. Aktivnosti uzorkovanja mogu biti dio poslova kontrolisanja u skladu
sa zahtjevima propisanih ili drugih uspostavljenih Sema kontrolisanja, te je u takvim slu¢ajevima
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moguca akreditacija kontrolnih tijela prema referentnom standardu MEST ISO/IEC 17020 za
obavljanje uzorkovanja, kao aktivnosti u okviru Seme kontrolisanja, pri cemu za aktivnosti
uzorkovanja kontrolno tijelo mora da ispunjava i da bude ocijenjeno u skladu sa svim relevantnim
zahtjevima standarda MEST ISO/IEC 17025.

4.1 Zahtjevi za laboratorije / kontrolna tijela u odnosu na uzorkovanje

Akreditaciono tijelo sprovodi postupak akreditacije tijela za ocjenjivanje usaglasenosti,
ukljucujuci laboratorije 1 kontrolna tijela, u skladu sa referentnim harmonizovanim standardima
akreditacije i odnosnim pravilima akreditacije (npr. PA.01). U tekstu koji sijedi dato je objasnjenje
zahtjeva standarda MEST EN ISO/IEC 17025:2018, odnosno zahtjevima standarda MEST EN
ISO/IEC 17020:2013 u vezi sa akreditacijom uzorkovanja kao samostalne aktivnosti ili aktivnosti
povezano sa ispitivanjem ili kalibracijom koje slijedi nakon toga (u daljem tekstu: uzorkovanje).

4.1.1 Zahtjevi za nepristrasnost, povjerljivost i strukturu

Laboratorija/kontrolno tijelo koje obavlja uzorkovanje mora u potpunosti da ispunjava opste
zahtjeve za nepristrasnost 1 povjerljivost (navedene u tackama 4.1 1 4.2) 1 zahtjeve za strukturu
(navedene u tacki 5) standarda MEST EN ISO/IEC 17025:2018, odnosno zahtjeve tacke 4
(zahtjevi za kontrolno tijelo tipa A) i zahtjeve tac¢ke 5 standarda MEST EN ISO/IEC 17020:2013.

4.1.2 Zahtjevi za sistem menadZmenta

Laboratorija/kontrolno tijelo koje obavlja uzorkovanje mora u potpunosti da ispunjava zahtjeve za
sistem menadzmenta navedene u tacki 8 standarda MEST EN ISO/IEC 17025:2018, odnosno
zahtjeve tacke 8 standarda MEST EN ISO/IEC 17020:2013.

Laboratorija/kontrolno tijelo mora da definise svoju politiku uzorkovanja i da jasno identifikuje
obim svojih aktivnosti uzorkovanja.

Posebnu paznju treba obratiti na medusobni uticaj aktivnosti uzorkovanja i samog ispitivanja i/ili
kontrolisanja.

4.1.3 Osoblje

Laboratorija/kontrolno tijelo koje obavlja uzorkovanje mora u potpunosti da ispunjava zahtjeve za
osoblje navedene u tacki 6.2 standarda MEST EN ISO/IEC 17025:2018 kako je to primjenljivo za
poslove uzorkovanja, odnosno zahtjeve tacke 6.1 standarda MEST EN ISO/IEC 17020:2013.

Laboratorija/kontrolno tijelo mora da obezbjedi dovoljan broj kompetentnog osoblja koje sprovodi
uzorkovanje, ukljucujuéi i osoblje koje je zaduzZeno za izradu plana uzorkovanja i odgovarajuci
nadzor/kontrolu nad procesom uzorkovanja.

Laboratorija/kontrolno tijelo mora da obezbjedi da svo osoblje uklju¢eno u aktivnosti uzorkovanja
ima adekvatne kvalifikacije, da je obuceno i tehnicki kompetentno, ukljucujuéi i poznavanje
statistickih tehnika ukoliko je relevantno za predmetno uzorkovanje. Laboratorija/kontrolno tijelo
mora da ima dokumentovane procedure za obuku i ovlas¢ivanje kako bi se osiguralo da samo
ovlasc¢eno 1 kompetentno osoblje obavlja uzorkovanje i s njim povezane aktivnosti.
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Osoblje koje je ovlaséeno za preispitivanje zahtjeva za uzorkovanje, izvjeStavanje, preispitivanje
i odobravanje rezultata mora da dokaze da poseduje relevantno znanje o aktivnostima uzorkovanja
kao i aktivnostima koje slijede nakon toga (ispitivanje/ kontrolisanje).

Osoblje koje koordinira 1 sprovodi uzorkovanje mora imati odgovaraju¢e primjenjivo znanje o
predmetima koje uzorkuje, o procesima i sistemima. Ovo je neophodno kako bi se utvrdila
adekvatnost mjesta i vremena uzorkovanja i mogu¢ uticaj okolnosti pod kojima se sprovodi
uzorkovanje na adekvatnost uzorka.

Laboratorija/kontrolno tijelo mora da odrzava azurnim podatke o kompetentnosti osoblja koje je
uklju¢eno u aktivnosti uzorkovanja.
4.1.4 Objekti, uslovi sredine, oprema, metroloska sljedljivost

Laboratorija/kontrolno tijelo koje obavlja uzorkovanje mora u potpunosti da ispunjava zahtjeve
koji se odnose na objekte i uslove sredine navedene u tacki 6.3 i zahtjeve koji se odnose na opremu
navedene u tacki 6.4 i zahtjeve koji se odnose na metrolosku sledljivost navedene u tacki 6.5
standarda MEST EN ISO/IEC 17025:2018.

Laboratorija/kontrolno tijelo mora da posjeduje odgovarajuée procedure o pra¢enju uslova okoline
kada isti mogu negativno uticati na proces uzorkovanja ili na karakteristike opreme koja se koristi
za uzorkovanje.

Sva oprema koja se koristi za uzorkovanje mora biti na odgovarajuci nain provjerena, prije i posle
sprovodenja uzorkovanja, kako bi se osiguralo da je oprema ispravna i da se status njenog
etaloniranja nije promjenio, kada je primjenjivo.

Laboratorija/kontrolno tijelo koje sprovodi uzorkovanje mora primjeniti posebne mjere, gde je to
potrebno, kako bi se garantovala sterilnost i inertnost materijala za dalje aktivnosti ispitivanja/
kontrolisanja. Neophodno je spreéiti kontaminaciju i apsorpciju materijala kao potencijalni uticaj
na osobine predmeta uzorkovanja.

4.1.5 Eksterno nabavljeni proizvodi i usluge

Laboratorija/kontrolno tijelo koje obavlja uzorkovanje mora u potpunosti da ispunjava zahtjeve
koji se odnose na eksterno nabavljene proizvode i usluge navedene u tacki 6.6 standarda MEST
EN ISO/IEC 17025:2018 odnosno tacki 6.2.11 standarda MEST EN ISO/IEC 17020:2013.
Laboratorija/kontrolno tijelo mora da definiSe proizvode 1 usluge koji utiCu na aktivnosti
uzorkovanja.

4.1.6 Preispitivanje zahtjeva, ponuda i ugovora

Laboratorija/kontrolno tijelo koje obavlja uzorkovanje mora u potpunosti da ispunjava zahtjeve
navedene u tacki 7.1 Standarda MEST EN ISO/IEC 17025:2018 koji se odnose na preispitivanje
zahtjeva, ponuda i ugovora, odnosno u tacki 7.1.5 standarda MEST EN ISO/IEC 17020:2013.

Preispitivanjem zahtjeva, ponuda i ugovora laboratorija/kontrolno tijelo utvrduje da 1i poseduje
sposobnost i resurse za obavljanje uzorkovanja u skladu sa metodom uzorkovanja.
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Laboratorija/kontrolno tijelo mora da, prilikom preispitivanja zahtjeva, ponuda i ugovora,
obezbjedi da je odabrana metoda uzorkovanja prikladna da zadovolji sve zahtjeve za predmetno
ispitivanje i/ili kontrolisanje. Svaki postupak uzorkovanja se mora sprovesti u skladu sa unaprijed
definisanim planom uzorkovanja u kojem su jasno definisani uslovi pod kojim se isto obavlja i
stepen u kojem su odstupanja od plana dozvoljena tokom uzorkovanja.

Propratna dokumenta kojima se potvrduje postojanje sporazuma izmedu laboratorije/kontrolnog
tijela i korisnika o zahtjevima koji se odnose na uzorkovanje, moraju biti dostupna.

U sporazumu izmedu korisnika i laboratorije/kontrolnog tijela mora biti nedvosmisleno potvrdeno
da se uzorkovanje vrs$i kao samostalna aktivnost ili za potrebe ispitivanja ili kontrolisanja koje
slijedi nakon toga. Aktivnosti za koje je odgovorna laboratorija/kontrolno tijelo moraju biti jasno
naznacene (npr. transport uzorka, uslovi ¢uvanja uzorka do preuzimanja itd.).

4.1.7 Metode uzorkovanja

Laboratorija/kontrolno tijelo koje obavlja uzorkovanje mora u potpunosti da ispunjava zahtjeve
navedene u tacki 7.2 i tacki 7.3 MEST EN ISO/IEC 17025:2018, odnosno u tac¢ki 7.1 MEST EN
ISO/IEC 17020:2013 koji se odnose na metode uzorkovanja.

Postupak uzorkovanja zahtjeva jasno definisane metode koje odgovaraju svrsi ispitivanja ili
kontrolisanja koja slijede.

Metoda uzrokovanja, po pravilu, treba da sadrzi:
a) nacin izbora uzoraka ili mjesta uzorkovanja;
b) plan i protokol uzorkovanja;
c) pripremu i tretman uzoraka koji se uzimaju iz supstance, materijala ili proizvoda, a u svrhu
ispitivanja ili kontrolisanja koji slijede nakon toga.

Laboratorija/kontrolno tijelo mora verifikovati ili validovati metode uzorkovanja toliko opseZzno
da bi dokazalo usaglaSenost sa prihvatljivim kriterijumima navedenim u metodi uzorkovanja, a
kako bi se potvrdilo da su iste pogodne za predvidenu namenu.

Planom 1 protokolom uzorkovanja neophodno je identifikovati rizike 1 kriti¢ne faktore koji b1
mogli da uticu na uzorkovanje, kao na primjer: broj slu¢ajnih greSaka koje doprinose heterogenosti
rezultata, sistematske greske prilikom sprovodenja plana uzorkovanja, eventualne kontaminacije
tokom uzorkovanja, uticaj ometajucih faktora, sledljivost identiteta uzorka kroz proces
uzorkovanja itd.

Plan uzorkovanja treba da obuhvati najmanje sledece elemente:
— svrhu uzimanja uzoraka;
— zahtjeve Kkorisnika;
— izbor lokacije uzorkovanja;
— opremu za uzimanje uzoraka, kao i ambalazu za uzorkovanje, kada je relevantno;
— vreme i frekvenciju uzorkovanja;
— zapis o vrsti uzorka, mjerenjima na licu mesta, uslovima okoline, veli¢ini uzorka, uslovima
cuvanja, konzervisanju, homogenosti, prikladnosti uzorka i druge podatke od interesa.
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Ukoliko se, u bilo kojoj fazi, posumnja da postupak uzorkovanja odstupa od plana uzorkovanja i
protokola, a da se time moze ugroziti validnost rezultata ispitivanja/kontrolisanja, laboratorija/
kontrolno tijelo mora odmah da obavijesti korisnika - klijenta i informiSe ga o eventualnim
uticajima na rezultate ispitivanja/kontrolisanja. Primjeri odstupanja od protokola uzorkovanja
mogu da ukljue neadekvatno Cuvanje uzorka, prekoraceno maksimalno dozvoljeno vrijeme
Cuvanja uzorka, nedostatak informacija o datumu i vremenu uzorkovanja, kontaminaciju uzorka
tokom uzorkovanja i sl.

U posebnim slucajevima, korisnik - klijent moze zahtjevati da se uzorci kod kojih je doslo do
odstupanja od procedure uzorkovanja ipak ispitaju/kontroliSu. U tom slucaju, laboratorija/
kontrolno tijelo u izvjeStaju o ispitivanju/kontrolisanju mora jasno navesti da je doSlo do
odstupanja od procedure uzorkovanja, te da se rezultati ispitivanja/kontrolisanja mogu smatrati
neadekvatnim.

Laboratorija/kontrolno tijelo mora da osigura da je uzorak, uzet prema planu i protokolu,
reprezentativan i da odrazava svojstva potrebna za taj uzorak. Metoda uzorkovanja mora biti
kompatibilna sa metodama ispitivanja/postupcima kontrolisanja koja slijede.

4.1.8 Rukovanje uzorkom

Laboratorija/kontrolno tijelo koje obavlja uzorkovanje mora u potpunosti da ispunjava zahtjeve
navedene u tacki 7.4 MEST EN ISO/IEC 17025:2018 koji se odnose na rukovanje uzorkom,
odnosno u tacki 7.2 MEST EN ISO/IEC 17020:2013.

4.1.9 Tehnicki zapisi

Laboratorija/kontrolno tijelo koje obavlja uzorkovanje mora u potpunosti da ispunjava zahtjeve
navedene u tacki 7.5 standarda MEST EN ISO/IEC 17025:2018, odnosno u tacki 7.3 MEST EN
ISO/IEC 17020:2013 koji se odnose na tehnicke zapise o uzorkovanju.

4.1.10 Vrednovanje mjerne nesigurnosti

Laboratorija/kontrolno tijelo koje obavlja uzorkovanje mora u potpunosti da ispunjava zahtjeve
navedene u tacki 7.6 standarda MEST EN ISO/IEC 17025:2018 koji se odnose na vrednovanje
mjerne nesigurnosti.

Laboratorija/ kontrolno tijelo mora da identifikuje doprinose mjernoj nesigurnosti koji poticu od
uzorkovanja. Kada se vrednuje mjerna nesigurnost, svi doprinosi koji su zna¢ajni, moraju se uzeti
u obzir, koris¢enjem odgovarajuc¢ih metoda analize.

4.1.11 Obezbjedenje validnosti uzorkovanja

Laboratorija/kontrolno tijelo koje obavlja uzorkovanje mora u potpunosti da ispunjava zahtjeve
navedene u tacki 7.7 standarda MEST EN ISO/IEC 17025:2018 koji se odnose na obezbjedenje
validnosti rezultata uzorkovanja.

Laboratorija/kontrolno tijelo mora imati odgovarajuée procedure za potrebe obezbjedenja
validnosti uzorkovanja.
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Ove procedure treba da sadrze najmanje sledece:

— identifikaciju kriticnih faza u postupku uzorkovanja kako bi se obezbjedila usaglasenost sa
relevantnim metodama uzorkovanja. Ove kriti¢ne faze predstavljaju kljuéne korake u okviru
metoda uzorkovanja (npr. potrebni kriterijumi za prihvatanje ili odbacivanje uzorka);

— nacin vrSenja provjere zapisa 0 uzorkovanju pijre njihovog odobrenja od strane ovlaséenih
osoba da bi se potvrdilo da je uzorkovanje sprovedeno u skladu sa planom i protokolom
uzorkovanja;

— utvrden program nezavisne kontrole svih rezultata koji proizilaze iz aktivnosti uzorkovanja;
kontrola treba da obuhvati sve relevantne podatke kako bi se osiguralo da su aktivnosti
uzorkovanja i zahtjevi ispoStovani- aktivnosti preispitivanja pojedinacnih tehnika uzorkovanja
kojim bi se osigurala ekvivalentnost u radu osoblja koje obavlja uzorkovanje (uzorkivaca)
osvedocenjem u tehnike uzorkovanja na licu mesta;

— funkcionalnu provjeru i aktivnosti meduprovjere opreme za uzorkovanje;

— aktivnosti kontinualnog pracenja i preispitivanja planova i protokola uzorkovanja radi
obezbjedenja usaglasenosti sa vaze¢im metodama uzorkovanja;

— nadzor nad sprovodenjem uzorkovanja od strane lica koja su ovlaS¢ena za odgovarajuce
metode uzorkovanja i koji su svjesni ciljeva uzorkovanja. Ovaj nadzor mora biti preduzet na
sistematican i planiran nac¢in. Izmedu ostalog, nadzor mora obuhvatiti sprovodenje postupka
u skladu sa planom uzorkovanja i zapise i izvjeStavanje o svim odstupanjima, ako su utvrdena.

4.1.12 IzvjeStavanje

Laboratorija/kontrolno tijelo koje obavlja uzorkovanje mora u potpunosti da ispunjava zahtjeve
navedene u tacki 7.8 standarda MEST EN ISO/IEC 17025:2018 kako je primjenljivo za poslove
uzorkovanja, odnosno u tacki 7.4 standarda MEST EN ISO/IEC 17020:2013.

Ukoliko se aktivnost ocjenjivanja usaglasenosti sastoji od uzorkovanja i ispitivanja izdaje se
Izvjestaj o ispitivanju koji ukljucuje sve bitne detalje u vezi sa uzorkovanjem kako to zahtjeva
tacka 7.8 standarda MEST EN ISO/IEC 17025:2018.

Ukoliko se kontrolisanje sastoji od uzorkovanja i kontrolisanja izdaje se Izvjestaj o kontrolisanju
koji ukljucuje sve bitne detalje u vezi sa uzorkovanjem.

4.1.13 Koris¢enje simbola akreditacije

Laboratorija/kontrolno tijelo koje je akreditovano za poslove uzorkovanja koristi simbol
akreditacije u skladu sa pravilom PA.02-1 Pravila za koriscenje logotipa ATCG, znaka
akreditacije i pozivanje na akreditaciju.

4.1.14 Prigovori i neusaglasen posao

Laboratorija/kontrolno tijelo koje obavlja uzorkovanje mora u potpunosti da ispunjava zahtjeve
koji se odnose na prigovore i neusaglasen posao koji su navedeni u tacki 7.9 i tacki 7.10 standarda
MEST EN ISO/IEC 17025:2018, odnosno zahtjeve za prigovore navedene u tacki 7.5 standarda
MEST EN ISO/IEC 17020:2013.
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4.1.15 Upravljanje podacima i menadZment informacijama

Laboratorija/kontrolno tijelo koje obavlja uzorkovanje mora u potpunosti da ispunjava zahtjeve za
upravljanje podacima i menadzment informacijama navedene u tacki 7.11 standarda MEST EN
ISO/IEC 17025:2018, odnosno u tackama 7.1.7 1 7.1.8 standarda MEST EN ISO/IEC 17020:2013.

5. OBRAZCI

Ovo uputstvo nema pratecih obrazaca




