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1 Wprowadzenie

Polskie Centrum Akredytacji podczas prowadzenia ocen laboratoriow badawczych
postepuje zgodnie z ogdlnymi zasadami akredytacji podanymi w dokumencie DA-01
Opis systemu akredytacji oraz zasadami okre$lonymi ponize;.

2 Ogolne zasady udzielania i utrzymywania akredytacji laboratoriéw
badawczych

PCA udziela akredytacji na dziatalnos¢ laboratorium jakg sg badania, pobieranie
prébek oraz opinie i interpretacje.

W wyjatkowych sytuacjach (np. gdy przepis prawny tego wymaga) PCA udziela
akredytacji na pobieranie probek, ktore nie sg przedmiotem badan wykonywanych
w laboratorium.

Warunkiem udzielenia i utrzymania akredytacji dla podmiotu jest spetnienie
wszystkich wymagan akredytacyjnych okreslonych w niniejszym dokumencie oraz
wykonywanie badan wszystkimi metodami zgtoszonymi do akredytacji / objetych
zakresem akredytacji.

W czasie posiadania akredytacji laboratorium powinno wykonywa¢ badania
wszystkimi metodami, na ktére uzyskato akredytacje, nie rzadziej niz raz w okresie
roku.

Laboratorium powinno przedstawi¢ obiektywne dowody potwierdzajagce jego
kompetencje w zakresie dziatalnosci zgtoszonej do akredytacji. W wypadku, kiedy
w trakcie oceny zostanie wykazane, ze dla zgtoszonej do akredytacji dziatalnosci
(wcatosci lub jej fragmentow) laboratorium nie przedstawito dowodow
potwierdzajgcych kompetencje, akredytacja nie zostanie udzielona w odniesieniu do
dziatalnosci, dla ktérej nie potwierdzono kompetencji.

PCA nie udziela akredytacji na badania zlecane podwykonawcom. Ponadto PCA nie
udziela akredytacji na badania, wykonywane przy uzyciu wyposazenia pomiarowo-
badawczego i/lub pomieszczen laboratoryjnych nie bedacych wtasnoscig
laboratorium, wykorzystywanych w sposéb uniemozliwiajgcy wykazanie kompetencji
w obszarze dziatah technicznych oraz w zakresie zapewnienia poufnosci informacji
i praw wtasnosci klienta, np. na zasadzie umowy na dorywcze wykorzystanie.

W wypadku ubiegania sie podmiotu o akredytacje laboratorium wielodyscyplinarnego
PCA dopuszcza nastepujace mozliwosci sktadania wniosku:

— kiedy ten sam obiekt jest badany we wszystkich dziatach technicznych
zgtoszonych do akredytacji, podmiot wnioskujgcy sktada jeden wniosek
0 udzielenie akredytacji i uzyskuje jedng akredytacje obejmujaca wszystkie dziaty
techniczne;

— kiedy w kazdym dziale technicznym badany jest inny rodzaj obiektow, kazdemu
z tych dziatbw moze by¢ udzielona odrebna akredytacja, jezeli wnioskujacy
podmiot wystgpi z odrebnymi wnioskami dla kazdego dziatu technicznego lub
jedna akredytacja w wypadku jednego wniosku obejmujacego wszystkie dziaty
techniczne.

W wypadku ubiegania sie o akredytacje podmiotu majgcego laboratoria w wielu
lokalizacjach, wnioskujacy podmiot moze ztozy¢ jeden wniosek obejmujgcy wszystkie
lokalizacje lub odrebne wnioski dla kazdej lokalizaciji.
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Wszystkie ustalenia okreslone w niniejszym dokumencie dla wykonywania badan
dotyczg réwniez dziatalnosci zwigzanej z pobieraniem probek oraz realizacji metod
obliczeniowych. W przypadku, gdy poszczegolne wymagania nie majg zastosowania
w tekscie dokumentu wskazano stosowne wytgczenia.

3 Szczegbétowe zasady udzielania i utrzymywania akredytacji laboratoriéw
badawczych

3.1 Wymagania akredytacyjne

— PN-EN ISO/IEC 17025:2005 Ogolne wymagania dotyczace kompetencji
laboratoriéw badawczych i wzorcujacych

— DA-05 Polityka Polskiego Centrum Akredytacji dotyczgca wykorzystywania badan
biegtosci/porownan miedzylaboratoryjnych w procesach akredytacji i nadzoru
laboratoriow;

— DA-06 Polityka Polskiego Centrum Akredytacji dotyczaca zapewnienia spéjnosci
pomiarowe;j;

— Dokumenty opisujace metody badan, wyszczegdlnione we wniosku o udzielenie
akredytacji: odpowiednie dokumenty normatywne zwigzane 2z metodami
badawczymi (normy, przepisy, uznane publikacje) lub procedury wtasne.

— Dodatkowe dokumenty stosowane przy akredytacji laboratoriow, zawierajgce
specyficzne wymagania akredytacyjne okreslone w normach, dokumentach EA,
ILAC oraz w przepisach prawnych dotyczacych wykorzystania badan objetych
akredytacjg, podano w p. 5 niniejszego dokumentu. W tym punkcie podano
rowniez dokumenty pomocnicze, ktore nie zawierajg wymagan, ale sg
rekomendowane przez PCA do wykorzystywania przez laboratoria podczas
projektowania i doskonalenia systemu zarzgdzania.

W przypadku stosowania przez laboratorium metod obliczeniowych nie obowigzuje
dokument DA-06.

Laboratoria  powinny uczestniczy¢ w badaniach biegtosci/pordwnaniach
miedzylaboratoryjnych (PT/ILC) zgodnie z wymaganiami dokumentu DA-05.
Informacje o uczestnictwie w PT/ILC laboratorium powinno przekazywa¢ do PCA
wraz z wnioskiem o udzielenie akredytacji, a w okresie waznosci akredytacji sktada¢
roczne sprawozdanie (FAB-28) obejmujgce uczestnictwo w PT/ILC od poczatku
biezgcego cyklu akredytaciji.

3.2 Zakres akredytacji

Laboratorium samo okreSla obszar dziatalnosci, na ktory zamierza uzyskac
akredytacje. Wnioskowany zakres akredytacji przedstawia sie na formularzu FAB-01.
PCA nie okresla metod badawczych ani procedur ich realizacji.

Przy formutowaniu zakresu akredytacji laboratorium PCA postepuje zgodnie
z wymaganiami dokumentéw EA-2/05 i ILAC G18:04/2010.

Zasady udzielania akredytacji w zakresie elastycznym dla okreslonych obszaréw
badan oraz sposob opisu zakresu elastycznego podaje dokument DA-10 (zgodny
z EA-2/15).

W zakresie akredytacji laboratorium podaje sie:

— nazwe i adres podmiotu;
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nazwe i adres laboratorium (jezeli nazwa lub adres laboratorium sg inne niz
nazwa lub adres podmiotu);

dziedziny badan, tj. obszary badan, ktére sa wyrdzniane poprzez wspélne
podstawy naukowe, techniczne, metodologiczne i dotyczace ksztatcenia; wykaz
dziedzin podano w Zataczniku nr 1;

obiekty badan/ grupy obiektéw; wykaz obiektow/ grup obiektéw podano
w Zatgczniku nr 1;

badane cechy (wielkos¢, ktora jest mierzona np. napiecie, skfadniki substancji
itd.) lub wiasciwos¢, ktora jest oceniana np. obecnos¢ mikroorganizméw, smak
itd.);

metody badawcze (w tym metody pomiarowe i obliczeniowe) i ograniczenia
metody (jezeli ma to zastosowanie). W przypadku pobierania probek — cel, dla
ktérego pobierane sg probki (jezeli ma to zastosowanie) — np. ,pobieranie probek
w celu oceny narazenia zawodowego na czynniki chemiczne”;

zakres metod (jezeli ma to zastosowanie): dolna i goérna granica, a dla metod
mikrobiologicznych - tylko dolna granica; nie podaje sie granic dla metod
obliczeniowych;

identyfikacje dokumentéw zawierajgcych opis realizacji metod badawczych;

osoby autoryzujgce sprawozdania z badan pod wzgledem merytorycznym (tytut,
imie i nazwisko, funkcja);

osoby odpowiedzialne za opinie i interpretacje zamieszczane w sprawozdaniach
z badan wraz ze wskazaniem badan, ktérych wyniki sg podstawg do
formutowania opinii i interpretacji (jezeli ma to zastosowanie);

informacje o miejscu wykonywania badan — w siedzibie laboratorium lub u klienta
(jezeli ma zastosowanie).

W przypadku podmiotow o wielu dziatach technicznych/lokalizacjach podaje sie
akredytowane dziatania osobno dla kazdego z nich wraz z ich nazwg i adresem.

Dokumentami zawierajgcymi opis realizacji metod badawczych wymienionych
w zakresie akredytacji moga byc¢:

normy polskie, regionalne i miedzynarodowe;

normy zagraniczne publikowane przez krajowe jednostki normalizacyjne panstw
cztonkowskich 1SO;

przepisy prawne polskie i UE;
kodeksy postepowania;
ogolnie dostepne publikacje metodyczne;

wiasne procedury laboratorium.

PCA zacheca laboratoria do stosowania metod badawczych wynikajacych
z najnowszych zdobyczy wiedzy oraz zgodnych z opisanymi w normach europejskich
i miedzynarodowych.

W wypadkach, kiedy laboratorium stosuje metody badawcze opisane
w nieaktualnych wydaniach norm/przepiséw lub normach/przepisach wycofanych, lub
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stosowana przez laboratorium metoda badawcza zawiera zmiany merytoryczne
w odniesieniu do metody opisanej w normie/przepisie, opis takiej metody powinien
by¢ wiasng procedurg laboratorium. Wyjatkiem jest sytuacja, kiedy przepis prawny
powotuje nieaktualng norme - w zakresie akredytacji powotuje sie wowczas norme
W 0znaczeniu podanym w przepisie prawnym.

3.3 Podwykonawstwo w zakresie badan

Zasadg jest, ze akredytowane laboratoria badawcze samodzielnie wykonujg badania
w ramach posiadanego zakresu akredytacji. PCA nie udziela akredytacji na badania
zlecane podwykonawcom.

Wyjatkowo, laboratorium badawcze moze podzleci¢ wiasne akredytowane badania
oraz badania spoza wilasnego =zakresu akredytacji (z wytaczeniem metod
obliczeniowych) innemu laboratorium akredytowanemu, ktérego zakres akredytaciji
obejmuje podzlecane badania, zgodnie z wilasng procedurg dotyczaca
podwykonawstwa.

Jezeli podwykonawcqg jest laboratorium akredytowane przez inng jednostke
akredytujaca niz PCA, jego sprawozdanie z badan jest uznawane, o ile dana
jednostka akredytujaca jest takze sygnatariuszem Porozumienia EA MLA lub ILAC
MRA.

Laboratorium zlecajgce badania podwykonawcy:

- powinno poinformowaé klienta o zamiarze podzlecenia badan przed tym
dziataniem i uzyskac jego pisemng zgode na to zlecenie;

- powinno uzyska¢ od laboratorium bedacego podwykonawca, sprawozdanie
z badan obejmujace wyniki zleconego badania;

- moze zamies$cic w swoim sprawozdaniu z badahn wyniki otrzymane od
podwykonawcy (pod warunkiem wyraznego ich oznaczenia) lub zatgczy¢
sprawozdanie otrzymane od podwykonawcy;

- w przypadku zamieszczenia w swoim sprawozdaniu z badahn wynikéw
otrzymanych od podwykonawcy, powinno uzyska¢ jego pisemng zgode na
publikacje.

Laboratorium zlecajgc badania podwykonawcy, kazdorazowo powinno monitorowaé

jego zakres akredytaciji.

3.4 Metody obliczeniowe

PCA udziela akredytacji na realizacje metod obliczeniowych pozwalajgcych okreslaé
badane cechy obiektow w wyniku obliczen wykonywanych w oparciu o inne cechy
(dane) obiektow, uzyskane przez laboratorium w efekcie realizowanych wiasnych
badan.

PCA udziela rowniez akredytacji na realizacje metod obliczeniowych, w ktérych dane
do obliczen nie zostaty pozyskane przez laboratorium w rezultacie wykonywanych
badan. W tym przypadku wyniki metod obliczeniowych powinny by¢ potwierdzane
rezultatami badan (eksperymentéw) wykonywanych przez laboratorium.

Obliczenia zwigzane z wynikami badan (np. suma ,stezen” lub iloraz ,zawartosci”
i statego wspoétczynnika) w rezultacie ktérych nie jest okreslana nowa cecha obiektu
badan nie stanowig metod obliczeniowych w rozumieniu niniejszego dokumentu.
Laboratorium  wykonujgce  akredytowane  badania moze  przedstawiac
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w sprawozdaniach z badan, w ktorych powotuje sie na posiadang akredytacje,
rowniez wyniki obliczen matematycznych w ramach tej samej cechy obiektu badan
oraz wyniki badan/pomiarow w jednostkach miary bedacych wielokrotnoscig lub
podwielokrotnoscig odpowiedniej jednostki miary okreslonej w zakresie akredytacji
laboratorium.

3.5 Sprawozdania z badan

Laboratorium powinno okresli¢ forme poszczegdlnych rodzajow wydawanych
sprawozdan z badan zaréowno dla klientbw wewnetrznych i zewnetrznych.
Sprawozdania dla klientow wewnetrznych mogg mie¢ forme uproszczona.

W sytuacji, gdy laboratorium samo nie pobiera prébek sprawozdanie z badan
powinno zawiera¢ informacje kto pobierat prébki do badan oraz ewentualne
uwarunkowania zwigzane z mozliwoscig stosowania wynikow badan np. z powodu
braku uwzglednienia niepewnosci zwigzanej z pobieraniem probek.

Przy przedstawianiu w sprawozdaniu z badan wynikéw badan uzyskanych od
podwykonawcow oraz przy zamieszczaniu w sprawozdaniu opinii i interpretacji,
a takze oceny zgodnosci/niezgodnosci z okreslonymi wymaganiami, akredytowane
laboratorium powinno uwzglednia¢ dyspozycje p. 3.3 niniejszego dokumentu oraz
wymagania przedstawione w zatgczniku A dokumentu DA-02.

3.6 Zasady prowadzenia oceny laboratoriow badawczych w procesach
akredytacji i nadzoru

3.6.1 Proces akredytacji

Ocena laboratorium w procesie akredytacji polega na przegladzie dokumentacji oraz
ocenie na miejscu kompetencji laboratorium do realizacji zgtoszonej do akredytacji
dziatalnosci.

Laboratorium badawcze ubiegajace sie o akredytacje PCA powinno przeprowadzié
przeglad dokumentacji wdrozonego systemu zarzadzania na zgodnosé
z wymaganiami akredytacyjnymi. Wyniki przegladu przedstawione na formularzach
FAB-07 i FAB-08 powinny zostac¢ zatgczone do wniosku o akredytacje.

Jezeli laboratorium we wniosku o udzielenie akredytacji / rozszerzenie zakresu
akredytacji powotuje wtasne opracowania zawierajgce opis metod badawczych,
wowczas konieczne jest przekazanie ich do PCA w celu umozliwienia wtasciwego
przygotowania sie auditorow/ekspertow technicznych do oceny na miejscu. Jezeli
laboratorium, odmowi przekazania procedur badawczych do PCA, wéwczas
przediuza sie czas oceny na miejscu 0 czas niezbedny do zapoznania sie z nimi
przez auditoréw/ekspertéw technicznych.

Prébka obserwowanej dziatalnosci badawczej zgtoszonej do akredytacji obejmuje jej
reprezentatywny zakres z kazdej techniki badawczej w zgtoszonej dziedzinie,
pozwalajgcy uzyska¢ dostateczny stopien zaufania co do tego, ze laboratorium ma
kompetencje we wnioskowanym zakresie akredytaciji.

Jezeli laboratorium realizuje wzorcowania wewnetrzne, musi spetniaC wymagania
podane w dokumencie DA-06, p. 4.4. Kompetencje dotyczace realizacji wzorcowan
wewnetrznych sg oceniane w uzasadnionych przypadkach podczas oceny na
miejscu przez auditorow/ekspertdw technicznych oceniajgcych laboratoria
wzorcujgce. Ocena taka jest prowadzona podczas procesu akredytacji lub podczas
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pierwszej oceny w nadzorze po udzieleniu akredytacji oraz w koniecznych
przypadkach w trakcie nadzoru, a takze w przypadku kazdej ponownej oceny.

Obserwacja dziatalnosci zgtoszonej do akredytacji dotyczy realizacji badan
wykonywanych na rzeczywistych obiektach i w rzeczywistych warunkach. Badania
wykonywane na probkach/obiektach zachowanych do celéw potwierdzenia wynikéw
lub sterowania jakoscig badan uwaza sie za wykonywane w warunkach
rzeczywistych. W wyjatkowych wypadkach dopuszcza sie, za zgodg PCA,
obserwacje realizacji badan na probkach/obiektach demonstracyjnych.

Pobieranie prébek, niezaleznie od tego, czy zostato zgtoszone do akredytacji jako
oddzielny element zakresu akredytacji, czy tez stanowi integralng czesc¢
wykonywania badan (metod badawczych) zgtoszonych do akredytacji, musi byc¢
obserwowane na takich samych zasadach jak i realizacja badan.

Laboratorium musi okresli€¢ wymagania dla personelu i przedstawi¢ dowody
potwierdzajace jego kompetencje. Ponadto laboratorium powinno przedstawi¢
specyficzne dowody potwierdzajgce wtasciwe realizowanie czynnosci przez osoby:

— autoryzujgce sprawozdania z badan (np. wydane sprawozdania z badan),

— odpowiedzialne za opinie i interpretacje wigczane do sprawozdan z badan (np.
wydane opinie i interpretacje) (uwaga: ocena zgodnosci wynikéw badan ze
specyfikacjg wymagan nie stanowi opinii, czy interpretaciji),

— wykonujgce wzorcowania wewnetrzne (np. zapisy z wykonanych wzrocowan),

Jezeli wniosek o akredytacje obejmuje wiecej niz jedng lokalizacje / dziat techniczny,
ocene przeprowadza sie w siedzibie gtdwnej podmiotu i we wszystkich lokalizacjach /
dziatach technicznych zgtoszonych do akredytacii.

Jezeli podmiot ztozy osobne wnioski o akredytacje dla poszczegdinych dziatow
technicznych / lokalizacji, dopuszcza sie przeprowadzenie oceny potgczone;.
Warunkiem takiej oceny jest opis systemu zarzgdzania w obszarze jakosci
i administracyjnym przedstawiony w dokumentacji wspolnej dla catej organizacji.
Osobne opisy mogg dotyczy¢ systemu zarzgdzania w obszarze technicznym
w poszczegolnych dziatach technicznych. Ocene przeprowadza sie we wszystkich
dziatach technicznych.

3.6.2 Procesy nadzoru
3.6.2.1 Nadzér planowany i ponowna ocena

Oceny w procesach nadzoru przeprowadza sie w taki sposob, aby w kazdym cyklu
objety one caty system zarzadzania i caty zakres akredytacji laboratorium.

Zakres oceny ponownej i Sposob jej przeprowadzenia powinien zapewni¢ mozliwos¢
obserwacji reprezentatywnego obszaru badan, umozliwiajgcego potwierdzenie
kompetencji laboratorium przy uwzglednieniu wynikdw ocen w cyklu poprzedzajgcym
ocene ponowna.

Zakres oceny planowanego nadzoru i ponownej oceny ustalany jest w zaleznosci od:
— wynikow uczestnictwa laboratorium w PT/ILC,

— wynikow poprzednich ocen (np. niezgodnosci i spostrzezen oraz skutecznosci
dziatan podejmowanych w ich wyniku),
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— zakresu poprzednich ocen, w tym obserwowanych metod badawczych i dziatan
personelu technicznego,

— skarg dotyczacych dziatalnosci laboratorium,

— istotnych zmian majacych wptyw na spetnianie wymagan akredytacyjnych np.
Zmiana wyposazenia, personelu.

W zakres oceny procesow nadzoru wigczana jest, w miare potrzeb, ocena
wzorcowan wewnetrznych.

W wypadku podmiotow o wielu dziatach technicznych/lokalizacjach w kazdym cyklu
ocenie poddany jest kazdy dziat techniczny/lokalizacja przynajmniej jeden raz.

Zespot oceniajacy, wybierajac probke do obserwacii (dobor procedur i pracownikow
je wykonujacych), kieruje sie zasadami minimalizacji ryzyka popetnienia btedu przy
ocenie kompetencji laboratorium oraz tym, aby ocena dawata rzetelne i wiarygodne
wyniki oraz by dawata podstawy do petnej oceny laboratorium w catym cyklu
akredytaciji.

W przypadku planowanego nadzoru i ponownej oceny, laboratorium powinno
przestac do PCA nizej wymienione dokumenty przed tg oceng (w terminie
okreslonym w dokumencie DA-01):

— informacje o liczbie badan wykonanych w okresie od poprzedniej oceny PCA
(w projekcie zakresu akredytacji, z wykorzystaniem symboli literowych podanych
w formularzu FAB-01) nalezy przekazywaé¢ do PCA, przed planowang oceng
w procesie nadzoru;

— wykaz aktualnej dokumentacji (ksiega jakosci, procedury ogolne, procedury
techniczne, instrukcje) zawierajacy: symbol i nazwe dokumentu, numer
obowigzujgcej wersji (wydania), date wydania dokumentu;

— wykaz wprowadzonych zmian w dokumentacji od poprzedniej oceny;

— dokumentacje (w wersji papierowej lub - po uzgodnieniu z PCA - w wersji
elektronicznej);

— wersje elektroniczng projektu zakresu akredytacji ze zmianami wynikajgcymi
z zakresu oceny (wnioskowane rozszerzenie, uaktualnienie, ograniczenie,
zawieszenie, korekta zakresu akredytaciji);

— inne istotne informacje majace wptyw na spetnianie wymagan akredytacyjnych
i mogace usprawni¢ przebieg prowadzonej oceny.

Decyzja o ograniczeniu oceny w trakcie nadzoru wytgcznie do przegladu
dokumentacji nalezy do PCA i jest podejmowana w przypadku spetnienia wymagan
okreslonych w pkt. 6.2 dokumentu DA-01. W przypadku oceny prowadzonej
w postaci przegladu dokumentacji, laboratorium powinno dostarczy¢é do PCA
wymienione wyzej dokumenty oraz dodatkowo:

— zapisy za okres od ostatniej oceny PCA dotyczace:
a) auditow wewnetrznych,

b) przegladéw zarzadzania,

O

)
) podjetych i wykonanych dziatan korygujacych,
)

o

podjetych i wykonanych dziatan zapobiegawczych,
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e) sposobu zatatwienia ewentualnych skarg,
f)  odbytych szkolen,

g) uczestnictwa w badaniach biegtosci/poréwnaniach miedzylaboratoryjnych
wraz z analizg uzyskanych wynikow;

— informacje o liczbie badan wykonanych w okresie od poprzedniej oceny PCA,;
— dwa sprawozdania z badan;

— inne istotne informacje (dotyczace np. zmian w organizacji macierzystej lub
dotyczacych wytgcznie laboratorium, jakie zaszty od czasu ostatniej oceny).

3.6.2.2 Zmiany zakresu akredytacji

Zakres akredytacji laboratorium badawczego mozna rozszerzyc¢ o:
— nowe obiekty / grupy obiektow;

— nowe cechy;

— nowe zakresy juz akredytowanych metod badawczych;

— nowe metody badawcze;

— nowe dziaty techniczne / nowe lokalizacje.

Ogdlne zasady planowania i przeprowadzania oceny w odniesieniu do
wnioskowanego przez laboratorium rozszerzenia zakresu akredytacji sq takie same,
jak w wypadku oceny w procesie akredytaciji.

W uzasadnionych przypadkach, ocena kompetencji laboratorium dotyczaca
rozszerzenia zakresu akredytacji moze miecC forme przeglgdu dokumentow (np. przy
wnioskowaniu o rozszerzenie zakresu juz akredytowanej metody badawczej).
Decyzje w sprawie oceny wnioskowanego rozszerzenia zakresu akredytacji w formie
przegladu dokumentacji podejmuje PCA.

Mozliwo$s¢ potaczenia oceny zwigzanej z rozszerzeniem zakresu akredytacji
z planowang oceng w nadzorze nie moze wptywac negatywnie na realizacje jej celu,
CO moze wigzac sie z potrzebg wydtuzenia czasu oceny na miejscu.

W wypadku nowelizacji dokumentow opisujgcych akredytowane metody badawcze,
laboratorium powinno ztozy¢ wniosek o uaktualnienie zakresu akredytacji wraz z:

- informacjami o zmianach wprowadzonych w znowelizowanym dokumencie,

- dowodami przeprowadzenia analizy / sprawdzenia mozliwosci stosowania metody
opisanej w znowelizowanym dokumencie w warunkach laboratorium

- zapisami potwierdzajgcymi formalne wdrozenie znowelizowanego dokumentu
w laboratorium.

W przypadkach, kiedy nowelizacja dokumentu opisujgcego metode badawczg
wprowadza istotne zmiany dotyczace metody, warunkéw jej realizacji lub nowg
metode badawczg PCA przeprowadza ocene na miejscu w celu uaktualnienia
zakresu akredytacji. Decyzje w sprawie oceny wnioskowanego uaktualnienia zakresu
akredytacji w formie oceny na miejscu podejmuje PCA.

Laboratorium moze powotywacC sie na akredytacje w zakresie metody opisanej
w znowelizowanym dokumencie dopiero po uaktualnieniu zakresu akredytacji przez
PCA. Powotywanie sie na akredytacje w odniesieniu do znowelizowanych metod
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badawczych bez zachowania przedstawionych zasad postepowania bedzie
traktowane jako naruszenie warunkéw kontraktu.

Zasady akredytacji laboratoribw w zakresach elastycznych przedstawione sg
w dokumencie DA-10.

4 Postanowienia koAhcowe

4.1  Niniejsze wydanie dokumentu zastepuje wydanie 5 z 6.07.2009 r. i obowigzuje
od dnia 21.12.2010 r. Niniejszy dokument zostat wprowadzony Komunikatem nr 76
z dnia 21.10.2010 r. Istotne zmiany w odniesieniu do wydania 5 zostaty oznaczone
kolorem czerwonym.

5 Dokumenty zwigzane

5.1 Dokumenty PCA

DA-01 Opis systemu akredytacji

DA-02 Zasady stosowania symboli akredytacji PCA

DA-05 Polityka Polskiego Centrum Akredytacji dotyczgca wykorzystywania badan
biegtosci/porobwnan miedzylaboratoryjnych w procesach akredytacji i nadzoru
laboratoriow

DA-06 Polityka Polskiego Centrum Akredytacji dotyczgaca zapewnienia spojnosci
pomiarowe;j

DA-08 Prawa i obowigzki akredytowanego podmiotu
DA-10 Akredytacja laboratoriow w zakresach elastycznych

DAB-08 Program akredytacji laboratoriow badawczych wykonujgcych pomiary emisiji
ze zroédet stacjonarnych wg PKN-CEN/TS 15675:2009

5.2. Dodatkowe dokumenty zawierajace specyficzne wymagania akredytacyjne:

PN-EN ISO 7218:2008 Mikrobiologia zywno$ci i pasz — Wymagania ogolne i zasady
badan mikrobiologicznych (norma stosowana w zakresie badan mikrobiologicznych
pasz i Zywnosci)

PKN-CEN/TS 15675:2009 Jako$¢ powietrza - Pomiary ze zrddet stacjonarnych -
Zastosowanie EN ISO/IEC 17025:2005 do pomiarow okresowych

EA-4/09 Akredytacja badan sensorycznych (EA Accreditation for sensory testing)
(dokument stosowany w zakresie badan sensorycznych)

EA-4/10  Akredytacja laboratoribw  mikrobiologicznych  (Accreditation  for
Microbiological  Laboratories) (dokument stosowany w  zakresie  badan
mikrobiologicznych obiektow innych niz pasze i Zywnosc)

EA-4/16 Wytyczne EA dotyczace wyrazania niepewnosci w badaniach ilosciowych
(EA Guidelines on the expression of uncertainty in quantitative testing) (dokument
stosowany w zakresie badan ilosciowych)

Instrukcja Gtéwnego Lekarza Weterynarii Nr GIWlab 5110-65/09 z dnia 01.12.2009 r.
(dokument stosowany w zakresie urzedowego badania miesa na wto$nie)
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5.3 Dokumenty pomocnicze

EA-2/05 Zakres akredytacji oraz rozwazenie metod i kryteribw do oceny zakresu
badan (The Scope of Accreditation and Consideration of Methods and Criteria for the
Assessment of the Scope in Testing)

EA-2/15 Wymagania EA dotyczace akredytacji w zakresach elastycznych (EA
Requirements for the Accreditation of Flexible Scopes)

ILAC-G8:03/2009 Wytyczne dotyczace przedstawiania zgodnosci ze specyfikacjg
(Guidelines on Reporting of Compliance with Specification)

ILAC-G17:2002 Wprowadzenie problematyki niepewnosci pomiaréow w badaniach
w zwigzku z wejsciem w zycie normy ISO/IEC 17025 (Introducing the Concept of
Uncertainty of Measurement in Testing in Association with the Application of the
Standard ISO/IEC 17025)

ILAC-G18:04/2010 Wytyczne dotyczace formutowania zakresow dla laboratoriéw
(Guideline for the Formulation of Scopes of Accreditation for Laboratories)

ILAC-G24/OIML D10:2007 Wytyczne dotyczace wyznaczania odstepéw czasu
miedzy wzorcowaniami przyrzadow pomiarowych (Guidelines for the determination of
calibration intervals of measuring instruments)

Polskie Normy oraz Przewodniki ISO/IEC dostepne sg w Polskim Komitecie
Normalizacyjnym (www.pkn.pl). Dokumenty EA i ILAC w wersji oryginalnej dostepne
sg na stronach internetowych: EA: www.european-accreditation.org, ILAC:
www.ilac.org. Dokumenty PCA oraz ttumaczenia wybranych dokumentéw EA i ILAC
dostepne sg na stronie internetowej PCA www.pca.gov.pl. Dostep do tych
dokumentow jest bezptatny.

6 Zalaczniki

Zatgcznik nr 1 Dziedziny badan i grupy obiektéw (do wpisywania w pierwszg
strone zakresu akredytacji)

FAB-01 Zatgcznik do wniosku o akredytacje laboratorium badawczego

FAB-07 Przeglad dokumentacji laboratorium badawczego wg normy PN-EN
ISO/IEC 17025:2005 przez auditora wiodgcego

FAB-08 Przeglad dokumentacji laboratorium badawczego wg normy PN-EN
ISO/IEC 17025:2005 przez auditora technicznego/eksperta

FAB-28 Sprawozdanie z udziatu laboratorium badawczego w PT/ILC
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Zatacznik nr 1
Dziedziny badan (do wpisywania w pierwszg strone zakresu akredytacji)

Badania akustyczne i hatasu - w tym hatasu spowodowanego przez drgania
Badania biologicznie i biochemiczne

Badania chemiczne, analityka chemiczna

Badania kliniczne medyczne i weterynaryjne

Badania elektryczne i elektroniczne

Badania kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

Badania dotyczgce inzynierii Srodowiska (Srodowiskowe i klimatyczne)
Badania ogniowe

Badania w dziedzinie nauk sgdowych

Badania mechaniczne, badania metalograficzne

Badania mikrobiologiczne

Badania nieniszczgce

Badania inne

Badania wtasciwosci fizycznych

Badania radiochemiczne i promieniowania — w tym nuklearne
Pobieranie prébek, laboratoria akredytowane do pobierania probek
Badania sensoryczne

PUOZEr X~ IOMMUOWY

Obiekty / Grupy obiektéw (do wpisywania w pierwszg strone zakresu akredytacji)

Produkty rolne — w tym pasze dla zwierzat

Azbest — w tym usuwanie azbestu

Obiekty i materiaty biologiczne przeznaczone do badan
Chemikalia, kosmetyki, wyroby chemiczne — w tym nawozy i farby
Wyroby budowlane, materiaty budowlane, obiekty budowlane
Wyroby i wyposazenie elektryczne, telekomunikacyjne i elektroniczne
Wyposazenie elektroniczne — w tym oprogramowanie

Wyroby i materiaty konstrukcyjne — w tym metale i kompozyty
Probki srodowiskowe, powietrze, woda, gleba, odpady

10. Paliwa (gazowe, ciekte, state) i materiaty smarne

11.  Meble

12.  Szkio i ceramika

13. Maszyny, zaktady produkcyjne, wyposazenie — w tym instalacje jadrowe
14. Wyposazenie medyczne

15.  Wyposazenie wojskowe, materiaty wybuchowe, amunicja

16.  Wyposazenie optyczne

17.  Wyroby inne

18.  Papier, tektura, materiaty opakowaniowe

19.  Srodki ochrony osobiste;

20.  Wyroby farmaceutyczne

21.  Wyroby z tworzyw sztucznych i gumy

22. Wyroby konsumpcyjne przeznaczone dla ludzi — w tym zywnos¢
23.  Tekstylia i skora, tkaniny, przedza, odziez oraz wyroby finalne

24.  Wyroby tytoniowe

25.  Zabawki, sprzet sportowy i rekreacyjny

26. Pojazdy

27. Drewno

Obowigzuje od dnia 21.12.2010 r.
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