INSTITUTUL DE IGIENA SI SANATATE PUBLICA VETERINARA

Bucuresti, Str. Soseaua Oltenitei nr. 35-37, Sector 4,
Cod Postal 041293, Telefon: 0314260350,E-mail: iispv@iispv.ro, Web: www.iispv.ro

Politica privind participarea laboratoarelor la schemele de incercari de
competenta organizate de IISPV si utilizarea rapoartelor

1. Scop:

Acest document descrie conditiile pentru participarea laboratoarelor de Incercari si analize
din domeniile de analiza a alimentelor si hranei pentru animale, la schemele de incercari de
competentd organizate de IISPV , in conformitate cu cerintele standardul SR EN ISO/IEC
17043:2023 si cerintele Organismului National de Acreditare RENAR.

2. Documente de referinta

- Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie
2017 privind controalele oficiale si alte activitati oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea
legislatiei privind alimentele si furajele, a normelor privind sdnatatea si bundstarea
animalelor, sandtatea plantelor si produsele de protectie a plantelor.

- Procedura ANSVSA (PS - 01 — DGSVSA) privind desemnarea laboratoarelor sanitare
veterinare §i pentru siguranta alimentelor care pot efectua analiza probelor prelevate in
cadrul controlului oficial privind hrana pentru animale si produsele alimentare, sanatatea si
bunastarea animalelor;

- SR EN ISO/IEC 17043:2023 — Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru compararile
interlaboratoare.

- ISO 13528:2022 — Statistical methods for use in proficiency testing by interlaboratory
comparison.

- SR EN ISO/IEC 17025:2018 Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de
incercari si etalondri

- Politica RENAR, P 04-Politica privind utilizarea in acreditare a incercarilor de
competentd si a compardrilor interlaboratoare, editia in vigoare

3. Formularea politicii

Laboratoarele care 1si desfdsoard activitatea Tn domenii Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor au un rol vital in protejarea sdnatatii publice, ajutdnd la asigurarea
sigurantei consumului alimentelor si hranei pentru animale.

IISPV, Furnizor de incercari de competentd, incepand cu anul 2007- ca parte a atributiilor
de coordonare, organizeaza scheme de iIncercdari de competentd pentru laboratoarele
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si laboratoarele desemnate pentru
controlul oficial.

Asa cum este descris 1n standardul SR EN ISO/IEC 17025:2018 , participarea la testarea
competentei este un instrument independent, care poate oferi informatii despre validitatea
rezultatelor Incercarilor si persormanta laboratorului de incercari. Participarea regulata la
schemele de testare a competentei este o parte importanta din sistemul de management al

laboratoarelor si ajuta la asigurarea acuratetei rezultatelor incercarilor si analizelor.
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Conform Regulamentul UE 625/2017/CE (art. 37 si 40) si Procedurii ANSVSA (PS - 01 -
DGSVSA) privind desemnarea Laboratoarelor Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor si laboratoarele desemnate pentru analiza probelor prelevate in control
oficial trebuie sa participe la scheme de incercari de competentd si comparari
interlaboratoare pentru demonstrarea performantei, pentru analizele si Incercérile efectuate
si raportate .

Schemele de testare a performantei/ scheme de intercomparare furnizate de IISPV, domeniile
si frecventa acestora sunt prezentate in programul multianual, cod F6-PG 32, document
public accesibit tuturor entitdtilor interesate, pe site oficial www.iispv.ro.

Laboratoarele participante sunt responsabile de frecventa stabilitd pentru participare la
scheme de incercari de competentd, in functie de cerintele de reglementare, politica P 04 a
organismului national de acreditare, RENAR, atat de oferta IISPV, cét si a altor furnizori de
scheme de incercari de competenta.

IISPV nu utilizeazd furnizori externi/ nu subcontracteazd proiectarea si planificarea
schemelor de Incercéri de competenta, evaluarea performantei si autorizarea rapoartelor de
evaluare a performantd, toate resursele materiale i umane necesare fiind asigurate cu
respectarea cerintelor SR EN ISO/IEC 17043:2023 si SR EN ISO/IEC 17025:2018.

[ISPV asigurd desfasurarea schemelor de 1incercdri de competentd in conditii de
impartialitate, obiectivitate si confidentialitate, in conformitate cu cerintele SR EN ISO/IEC
17043:2023. Organizarea si evaluarea schemelor se realizeaza astfel incat sa fie evitate
conflictele de interese, iar deciziile privind evaluarea performantelor participantilor sa fie
bazate exclusiv pe date obiective si metode statistice adecvate, conform cerintelor SR EN
ISO/IEC 17043:2023

Activitatea principald de organizare a incercarilor de competenta este de a verifica
capabilitatea tehnica a laboratoarelor desemnate sa efectueze analiza probelor prelevate in
control oficial pe domeniile de interes, gratuit, insd pe langa laboratoarele aflate in
subordinea statului in schemele de incercari de competenta sunt acceptate si cereri din partea
clientilor privati (agenti economici care detin laboratoare), contra cost.

IISPV pune la dispozitia laboratoarelor informatii utile, pe domenii tehnice relevante, prin
Planuri de organizare si descriere scheme de incercari de competenta, cod F1- PG 32 pe site

oficial www.iispv.ro,

Conditiile pe care trebuie sa le indeplineasca laboratoarele participante sunt urmatoarele: sa
utilizeze proceduri documentate, sa dispund de personal instruit si calificat, sd aplice
metodele de analiza obisnuite- in conditii de rutind cu raportarea rezultatelor in conditiile
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comunicate de I[ISPV si sa implementeze actiuni corective in cazul obtinerii de performante
nesatisfacatoare.

Performanta discutabila la schema/runda a schemei de Incercari de competenta, trebuie sa
constituie un semnal de alarma pentru participant care trebuie sa facd o analiza de risc si sa
implementeze actiuni adecvate pentru minimizarea sau eliminarea riscului.

Rapoartele de evaluare a performantei, intocmite pentru fiecare runda a schemei de incercari
de competentd sunt Incarcate pe site www.iispv.ro cu acces controlat, pentru LSVSA din
cadrul DSVSA judetene, iar laboratoarelor private le sunt transmise prin e-mail comunicat
pentru contact.

In conformitate cu cerintele din Procedura ANSVSA privind desemnarea laboratoarelor
sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor care pot efectua analiza probelor prelevate
in cadrul controlului oficial privind hrana pentru animale si produsele alimentare, sanatatea
si bunastarea animalelor performanta participantilor din cadrul DSVSA este comunicata
organismului de reglementare, ANSVSA.

Politica privind utilizarea rapoartelor din schemele de incercari de competenta (SIC),
conform cerintelor standardului SR EN ISO/IEC 17043:2023, art. 7.4.3.4, defineste
drepturile si limitele in care participantii pot folosi rezultatele, dupa cum urmeaza:

a) Organizatia sau laboratorul participant la o schemd de incercare de competentd are
dreptul de a utiliza rapoartele SIC/runda SIC emise si furnizate, in proprietatea
intelectuala a IISPV, doar integral in forma emisa si furnizata de ISPV, fara

alterarea/falsificarea datelor/raportului, in caz contrar fiind pasibil de raspundere
juridica conform prevederilor legale in vigoare pentru:

¢ Identificarea problemelor de masurare, ca instrument de management al riscului
si de Tmbunatatire a performantei: daca rezultatul unui laborator intr-oschema IC
indicd o performantd nesatisfacatoare, ar trebui sd se inifieze un proces de
investigare a potentialelor surse de eroare;

e Compararea metodelor sau procedurilor ca parte a procesului de validare;

e Compararea capabilitatii analistilor in functie de performanta in SIC;

o (imbunititirea performantei: daci laboratorul obtine rezultate diferite de
asteptari intr-o SIC/runda SIC, din analiza cauzelor/analiza de risc, se pot identifica
oportunitati de Tmbunatatire pentru masurdtorile viitoare, de ex. instruirea
suplimentara a analistilor, adoptarea de metode noi sau modificate, imbunatatirea
controlului intern al calitatii datelor, modificarea echipamentelor, etalonarea sau

inlocuirea acestora etc.
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e Verificarea performantei metodelor sau echipamentelor In functie de proiectul
statistic, unele scheme IC, datele vor fi utile pentru determinarea preciziei
(repetabilitatea si reproductibilitatea) sau a exactitatii comparative a metodelor
utilizate Tn SIC, contribuie la evaluarea incertitudinii de masurare si confirma
adecvarea la scop a metodelor de Incercare de rutina.

b)Clientii laboratoarelor utilizeaza indirect sau direct rapoartele de competenta

pentru a lua decizii informate si a minimiza riscurile:

e Selectarea si monitorizarea furnizorilor: Companiile sau persoanele fizice care
achizitioneazd servicii de incercare, folosesc performanta satisficitoare a
laboratorului la SIC ca dovada obiectiva a acuratetei masuratorilor si a capacitatii
analitice.

e Cresterea increderii: Un raport favorabil ofera un plus de incredere ca rapoartele de
incercare, emise de laborator, sunt corecte, credibile si, eventual, conforme cu
reglementdrile in vigoare;

e Evaluarea conformitatii legislative: Organismele de reglementare folosesc datele
din rapoartele SIC pentru a evalua performanta laboratoarelor care activeaza in
sectoare strict reglementate.

Rapoartele SIC/runda SIC nu pot fi utilizate pentru a induce in eroare clientii
laboratorului participant in SIC

[ISPV nu isi asuma raspunderea pentru deciziile de afaceri sau contractuale luate de
terti pe baza rapoartelor SIC

¢) Oganismul national de acreditare-RENAR are acces direct la raportul SIC/runda SIC,
in cadrul procesului de acreditare laboratorului participant in SIC cu pastrarea
confidentialitatii datelor si informatiilor si fara a efectua recomandari care incalca
cerintele standardului de acreditare SR EN ISO/IEC 17025:2018 sau de natura sa
afecteze IISPV si proprietatea intelectuald a I[ISPV; Personalul evaluator al
Organismului national de acreditare, RENAR, evalueaza Rapoartele SIC/runda SIC
ale laboratorului Tn procesul de acreditare, si istoricul participarilor in SIC in
evaluarile de la fata locului.

in conformitate cu cerintele standardului SR EN ISO/IEC 17043:2023, art. 4.2.2 lISPV va
notifica clientul in scris, in prealabil, cu privire la informatiile divulgate atunci cand este
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obligat prin lege sau este autorizat prin acorduri contractuale sa divulge informatii
confidentiale, cu exceptia cazului in care este interzis prin lege.

Transparenta si Reclamatii

e 1n cazul in care un participant nu este de acord cu evaluarea primits, acesta poate
fnainta o contestatie sau un apel catre furnizor, conform procedurilor interne.

e Daca se constata erori din partea furnizorului care au afectat raportul initial, acesta
este obligat sa emita un raport rectificativ.

Director,

Dr. Rodica Niculina TANASUICA
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