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Przyjete Reguly przedstawiania stwierdzen zgodnosci/spetnienia wymagan oraz opinii
i interpretacji dotyczace zgodnosci z wymaganiami/specyfikacjami sg zgodne z zasadami
okreslonymi w Ustawie z dnia 6 marca 2018 r. Prawo Przedsiebiorcow

Art. 10 [Zasada domniemania uczciwosci przedsiebiorcy]

1. Organ kieruje sie w swoich dziataniach zasadg zaufania do przedsiebiorcy, zaktadajgc, ze
dziata on zgodnie z prawem, uczciwie oraz z poszanowaniem dobrych obyczajow.

2. Jezeli przedmiotem  postepowania przed organem jest natozenie  na
przedsiebiorce obowigzku bqgdZ ograniczenie lub odebranie uprawnienia, a w tym zakresie
pozostajq niedajgce sie usungc¢ wqgtpliwosci co do stanu faktycznego, organ rozstrzyga je na
korzysc przedsiebiorcy.

Art. 11 [Zasada przyjaznej interpretacji przepisow]

1. Jezeli przedmiotem postepowania przed organem jest natozenie na przedsiebiorce
obowiqzku bqdZ ograniczenie lub odebranie uprawnienia, a w sprawie pozostajq wqtpliwosci
co do tresci normy prawnej, wgtpliwosci te sq rozstrzygane na korzys¢ przedsiebiorcy, chyba
ze sprzeciwiajq sie temu sporne interesy stron albo interesy osob trzecich, na ktére wynik
postepowania ma bezposredni wptyw.

Z uzasadnienia do projektu w/w ustawy:

Zasada rozstrzygania watpliwosci faktycznych na korzys¢ przedsiebiorcy (art. 10 ust. 2
ustawy)

Zasada ta ma zastosowanie w postepowaniach przed organami wtadzy publicznej, ktorych
przedmiotem jest natoZenie na przedsiebiorce obowiqzku (w tym np. kary pienieznej) bqdz
ograniczenie lub odebranie uprawnienia (np. koncesji lub zezwolenia na dziatalnos¢
gospodarczg). Zasada ta nakazuje organowi wtadzy publicznej przyjgcé, Ze waqgtpliwosci
faktyczne, ktorych nie dato sie usungé w_toku postepowania, a ktdre istniejg pomimo
uprzednieqo podjecia wszelkich czynnosci niezbednych do doktadnego wyjasnienia stanu
faktyczneqgo, rozstrzyga sie na korzys¢ przedsiebiorcy. Zasada ta zostata sformufowana
w ustawie na wzor znanej z prawa karnego zasady in dubio pro reo i znajdzie zastosowanie
w sytuacji, gdy po uprzednim przeprowadzeniu wszystkich dostepnych dowoddéw w dalszym
ciggu bedg istnie¢c w danej sprawie niejasnosci lub wqtpliwosci dotyczgce obrazu stanu
faktycznego sprawy. W takiej sytuacji niedajgce sie usungc¢ waqtpliwosci natury faktycznej
rozstrzygane bedq na korzysc przedsiebiorcy. Stanowi to wyraz dbatosci o wtasciwe roztozenie
przez prawodawce ciezaru dowodu oraz skutkow obiektywnej niemoznosci petnego
wyjasnienia stanu faktycznego.

Laboratoria GIJHARS jako laboratoria urzedowe, dziatajgce w obszarze regulowanym prawnie,
zgodnie z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia
15 marca 2017 r. w sprawie kontroli urzedowych i innych czynnosci urzedowych
przeprowadzanych ~w  celu  zapewnienia  stosowania  prawa  Zywnosciowego
i paszowego oraz zasad dotyczqcych zdrowia i dobrostanu zwierzqgt, zdrowia roslin i srodkow
ochrony roslin [...] przeprowadzajg badania artykutdow rolno-spozywczych i pasz m.in. na
potrzeby kontroli jakosci handlowej oraz oceny jakosci handlowe;j.

W celu spetnienia wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 oraz wymagan klienta
laboratoria dokonujg stwierdzenia zgodnosci wynikéw badan z wymaganiami/ specyfikacjami
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uwzgledniajac, opracowane na podstawie dokumentu ILACG8:09/2019 Wytyczne dotyczgce
zasad podejmowania decyzji i stwierdzen zgodnosci, reguty:

1. ZASADA PODEJMOWANIA DECYZJI Z UWZGLEDNIENIEM NIEPEWNOSCI POMIARU

Laboratorium  stosuje pasmo ochronne na zewnatrz  zakresu  akceptacji
o szerokosci rownej niepewnosci rozszerzonej. Zastosowanie takiego pasma ochronnego na
zewnatrz wynika z przepisu prawa, ktory nakazuje interpretowac niejasnosci na korzysc¢
przedsiebiorcy.

1.1. W przypadku gdy wynik badania po uwzglednieniu niepewnosci pomiaru znajduje sie
catkowicie w granicach tolerancji — wowczas laboratorium w sprawozdaniu z badan podaje, ze
prébka spetnia wymagania okreslone w przepisach prawa/specyfikacji.
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Ryzyko btednej akceptacji jest mniejsze niz 2,5%.

1.2. W przypadku gdy wynik badania po uwzglednieniu niepewnosci pomiaru znajduje sie
catkowicie ponizej dolnej granicy tolerancji lub powyzej gérnej granicy tolerancji — wéwczas
laboratorium w sprawozdaniu z badan podaje, ze prdbka nie spetnia wymagan okreslonych w
przepisach prawa/specyfikacji.
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Ryzyko btednego odrzucenia jest mniejsze niz 2,5%
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1.3. W przypadku gdy wynik badania znajduje sie powyzej dolnej i/lub ponizej gbrnej- wartosci
granicznej oraz gorna lub dolna granica tolerancji znajduje sie w przedziale ufnosci
wyznaczonym niepewnoscig pomiaréw — wéwczas laboratorium w sprawozdaniu z badan
podaje, ze prébka spetnia wymagania okreslone w przepisach prawa/specyfikacji.
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Ryzyko btednej akceptacji osigga najwiekszg wartos¢ dla sytuacji, w ktérej wynik pomiaru
potozony jest doktadnie na granicy tolerancji. Maksymalna wartos¢ ryzyka btednej akceptacji
sumuje sie do 100% z maksymalng wartoscig ryzyka btednego odrzucenia i wynosi 50%.
Minimalna wartos¢ ryzyka btednej akceptacji dazy do wartosci 2,5% wraz z oddalaniem sie
wyniku pomiaru od granicy tolerancji.

1.4. W przypadku gdy wynik badania znajduje sie ponizej dolnej i/lub powyzej gérnej
wartosci granicznej, ale miesci sie w pasmie ochronnym laboratorium w sprawozdaniu
z badan podaje, ze probka spetnia wymagania okreslone w przepisach prawa/specyfikacji.
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Ryzyko btednej akceptacji osigga maksymalng wartos¢ woéwczas, gdy wynik potozony jest na
granicy pasma ochronnego. Wartosc ryzyka btednej akceptacji sumuje sie do 100% z wartoscia
ryzyka btednego odrzucenia i wynosi od 50 do 97,5%.
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2. STWIERDZENIE ZGODNOSCI NA PODSTAWIE ZASADY PROSTEJ AKCEPTACII

2.1 Na wyrazne zyczenie klienta lub w przypadku, gdy regulator uniemozliwia zastosowanie
pasma ochronnego (niepewnosci pomiaru), lub z przepisu prawa mozna wynies¢, ze nie ma
to zastosowania (np. wartos¢ odzywcza, wspotczynnik W/RP), a wynik miesci sie w granicach
tolerancji, to w sprawozdaniu z badan podaje sie, ze probka spetnia wymagania okreslonych
w przepisach prawa/specyfikacji (stosowana jest zasada prostej akceptacji).

gorna granica
tolerancji

dolna granica
tolerancji

2.2 Na wyrazne zyczenie klienta, lub w przypadku, gdy regulator uniemozliwia zastosowanie
pasma ochronnego (niepewnosci pomiaru), lub z przepisu prawa mozna wynies¢, ze nie ma
to zastosowania (np. wartos¢ odzywcza, wspotczynnik W/RP), a wynik nie miesci sie w
granicach tolerancji, to w sprawozdaniu z badan podaje sie, ze prébka nie spetnia wymagan
okreslonych w przepisach prawa/specyfikacji (stosowana jest zasada prostej akceptacji).
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Gdy zasada podejmowania decyzji jest okre$lona przez klienta, przepisy lub dokumenty
normatywne, Laboratorium nie rozpatruje poziomu ryzyka.

Wszystkie opisane w punktach 1. i 2. przypadki stosuje sie réwniez, gdy zakres tolerancji
ograniczony jest jednostronnie (istnieje tylko gérna lub dolna granica tolerancji), poniewaz w
takim wypadku druga granica zakresu tolerancji jest granicg naturalng (np. 0, 100%, °°).

3. SPEENIENIE WYMAGAN DLA BADAN JAKOSCIOWYCH (W TYM
SENSORYCZNYCH/ORGANOLEPTYCZNYCH)

W przypadku badan jakosciowych, gdzie nie ma zastosowania szacowanie wartosci
niepewnosci pomiaru, a jedynie okreslane sg zrédta niepewnosci, wynik porownuje sie do
wymagan okreslonych w przepisach prawa i/lub deklarowanych przez producenta.

Dla tych badan laboratorium okresla spetnienie wymagan
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4. BADANIA POZOSTALOSCI SRODKOW OCHRONY ROSLIN

W przypadku badan pozostatosci srodkow ochrony roslin regulacje dotyczgce zasady
podejmowania decyzji przedstawione sg w aktualnym dokumencie SANTE "Analityczna
kontrola jakosci i procedury walidacji metod analizy pozostatosci pestycyddow w zywnosci
i paszy".

5. OPINIA I INTERPRETACIA

Gdy uzyskany przez laboratorium rezultat badania nie zawiera sie w zakresie pomiarowym
akredytowanej metody (zakresie waznych wynikéw), obejmujgcym wartosci wskazane w
normatywach jako wymaganie / specyfikacja wtedy rezultat taki przedstawiany jest na
sprawozdaniu z badan jako ,<y” lub ,,>y” w powigzaniu z informacjg (yxU), gdzie ,,y”- stanowi
odpowiednio dolng lub gérng granice zakresu pomiarowego akredytowanej metody, a ,,U” —
stanowi rozszerzong niepewnos$¢ pomiaru wartosci ,,y”.

W przypadku badan mikrobiologicznych gdzie ,y” stanowi granice oznaczalnosci metody,
rezultat badania przedstawiany jest na sprawozdaniu z badan jako ,<y” bez podawania
niepewnosci pomiaru.

Dla zaprezentowanego w powyzszy sposob rezultatu badania, przedstawienie stwierdzenia
zgodnosci z wymaganiem lub specyfikacjg bazuje na interpolacji takiego rezultatu badania
w odniesieniu do odpowiednio: dolnej lub gdrnej granicy zakresu pomiarowego
akredytowanej metody i jest raportowany w ramach opinii iinterpretacji — w punkcie
sprawozdania z badan zatytutowanym ,Opinia i interpretacja”.
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