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OCENA KOMPETENCJI LABORATORIOW BADAWCZYCH”

PRZEWODNIK ZOSTAt OPRACOWANY NA PODSTAWIE DOSWIADCZEN UDT ZEBRANYCH PODCZAS PROWADZONYCH OCEN KOMPETENCJI LABORATORIOW BADAWCZYCH.
STANOWI MATERIAL POMOCNICZY DO INTERPRETACJI ZAPISOW WARUNKOW TECHNICZNYCH URZEDU DOZORU TECHNICZNEGO (WUDT-LAB 3/2022).

W PRZEWODNIKU ZESTAWIONO ZAPISY WUDT-LAB 3/2022 (NIEBIESKI TEKST W RAMCE) Z UMIESZCZONYMI BEZPOSREDNIO POD TYMI ZAPISAMI KOMENTARZAMI
WYJASNIAJACYMI | UZUPEENIAJACYMI ZAGADNIENIE. W CZARNYCH RAMKACH PRZYTOCZONE SA DEFINICJE Z DOKUMENTOW NORMATYWNYCH.






WSTEP

Urzad Dozoru Technicznego (UDT) realizuje zadania zwigzane z wykonywaniem dozoru technicznego w zakresie okreslo-
nym w ustawie z dnia 21 grudnia 2000 r. o dozorze technicznym (Dz.U. z 2021 r. poz. 272).

W ustawie z dnia 21 grudnia 2000 r. o dozorze technicznym znajduje sie zap

»Art. 1. Ustawa okresla zasady, zakres i formy wykonywania dozoru technicznego oraz jednostki wtasciwe do jego wykonywania”.

Artykut 1 ustawy wyjasnia, jaki jest zakres podmiotowy i przedmiotowy ustawy. Ustawodawca wskazuje, ze przedmiotem regulacji
jest dziatalno$¢ polegajaca na wykonywaniu dozoru technicznego. W ustawie zostaty uregulowane zasady, formy i zakres wykony-
wania tej dziatalnosci.

Artykut 1w zakresie podmiotowym zapowiada, iz regulacja obejmuje rowniez okreslenie jednostek wtasciwych do wykonywania tej
dziatalnos$ci. Wykonywanie dozoru technicznego ustawodawca powierzyt jednostkom dozoru technicznego, okreslajac $cisle ich
kompetencje. Utworzony na podstawie art. 35 ustawy Urzad Dozoru Technicznego, jest panstwowa osoba prawng oraz jednostka
dozoru technicznego (art. 4 pkt 3 ustawy). Organem UDT jest Prezes, powotywany przez ministra wtasciwego do spraw gospodarki.

Zakres dziatalnosci UDT okresla ustawa o dozorze technicznym, a w szczegdlnosci art. 37 ustawy. Bez wzgledu na to, czy
dane dziatanie wymienione jest generalnie w art. 37 czy tez enumeratywnie w innym przepisie, to w $wietle tresci art. 1 usta-
wy uznac nalezy, ze wszystkie te dziatania s czynnos$ciami dozoru technicznego, a jednoczesnie s zadaniami ustawowymi
(publicznymi) natozonymi ustawa.

§ 2 Zakres dziatalnosci UDT

W uzupetnieniu zakresu dziatalnosci UDT, w réznych przepisach ustawy wskazano czynnosci jednostek dozoru technicznego.
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Jednym z zadan jest zapewnienie, ze wytwarzajgcy, naprawiajacy lub modernizujacy urzadzenia techniczne ma mozliwos¢
przeprowadzenia badan w uznanym laboratorium, co wynika z tresci art. 9 ust. 2 pkt 5. ustawy o dozorze technicznym.

§ 3 Uznawanie laboratorium — umocowanie prawne — zadania CLDT

Artykut 9 ustawy normuje procedure uprawniania przedsiebiorcéw oraz zawiera katalog przestanek, ktére musza by¢ spetnione, by
stosowne uprawnienie mogto zosta¢ wydane. Jedng z tych przestanek jest mozliwos¢ przeprowadzenia badan niszczacych i nie-
niszczacych wytwarzanych, naprawianych lub modernizowanych urzadzen technicznych oraz materiatéw we wtasnym laboratorium
lub laboratorium uznanym przez organ witasciwej jednostki dozoru technicznego.

Ustawa o dozorze technicznym nie okreéla trybu i kryteriéw uznawania laboratoridéw, jednak organ witasciwej jednostki dozoru
technicznego, pomimo braku okreslenia w przepisach formy realizacji zadania, winien takie zadanie ustawowe realizowa¢d. Za-
przestanie uznawania laboratoriéw mogtoby bowiem doprowadzi¢ do sytuacji, w ktérej podmioty wymienione w art. 9 ust. 2 nie
miatyby mozliwosci spetnienia wymogéw ustawowych koniecznych do uzyskania uprawnienia, poniewaz niewielu uprawnionych
przedsiebiorcéw posiada wtasne laboratoria.

W strukturze organizacyjnej UDT funkcjonuje Centralne Laboratorium Dozoru Technicznego (CLDT). Do zadan CLDT nalezy
w szczegodlnosci opracowywanie i aktualizowanie warunkéw technicznych Urzedu Dozoru Technicznego w zakresie wymagan jakie
powinny spetnia¢ laboratoria uznane. CLDT prowadzi procesy uznawania laboratoriéw badawczych oraz sprawuje nad nimi nadzoér.

Niniejszy dokument okresla wymagania jakie powinny spetniac laboratoria uznane, zasady przeprowadzania proceséw uzna-
wania laboratoriéw badawczych oraz nadzoru nad laboratoriami uznanymi i jest zaktualizowang wersjg dokumentu WUDT-
-LAB 2/2021.

§ 4 Wymagania odniesienia

Poczawszy od 1 kwietnia 2020r., jako wymagania odniesienia w procesach uznawania laboratoriéw badawczych wprowadzono do
stosowania opracowany w UDT dokument WUDT-LAB Wydanie 1/2019, zastapiony nastepnie zaktualizowana wersjg oznaczona
symbolem WUDT-LAB Wydanie 2/2021. Dokument WUDT-LAB Wydanie 3/2022 jest najnowsza, stosowana od 1lipca 2022 r. edycja.

Przed 1 kwietnia 2020 r. w procesach uznawania laboratoriéw jako wymagania odniesienia stosowano w UDT norme PN-EN ISO/
IEC 17025:2005 ,,Ogélne wymagania dotyczace kompetencji laboratoriéw badawczych i wzorcujacych”. Oceniajgc kompe-
tencje laboratoriow wnioskujgcych o wydanie Swiadectwa uznania, UDT postepowat wiec bardzo podobnie jak Polskie Centrum
Akredytacji (PCA), a wydawane przez UDT $wiadectwa uznania potwierdzaty spetnienie przez laboratoria wymagan normy. Prak-
tyka taka byta powodem mylenia uznawania laboratoriéw przez UDT z prowadzonymi przez PCA procesami akredytacji. Ocena
kompetencji dokonywana przez obie jednostki wedtug tych samych wymagan odniesienia budzita kontrowersje. Zagadnienia te
poruszono podczas sesji panelowej pt. ,Etyka w badaniach nieniszczacych” w ramach 47 Krajowej Konferencji Badan Nieniszcza-
cych. Byty one réwniez przedmiotem analizy w UDT. W efekcie podjeto decyzje o koniecznosci opracowania dokumentu odniesie-
nia dotyczgcego procesu uznawania laboratoriéw przez UDT.
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UDT tworzac wiasne warunki techniczne dotyczace oceny kompetencji laboratoriéw badawczych, nie mégt stracic z pola widzenia
wymagan sformutowanych w normie PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02. Wymagania WUDT-LAB 3/2022 nie sg wprawdzie tozsame
z wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, a ich spetnienie nie moze by¢ traktowane na réowni ze spetnieniem wyma-
gan tej normy. Niemniej nalezy zauwazy¢ zainspirowanie wymaganiami normy, jak rowniez znaczaca kompatybilnos¢ dokumentu
WUDT-LAB 3/2022 z norma, w szczegdlnosci w zakresie wymagan technicznych, tak istotnych dla zapewnienia wiarygodnosci
laboratoridow uznanych. Niektére wymagania WUDT-LAB 3/2022, jak chociazby w zakresie: personelu, wyposazenia pomiarowo
badawczego oraz procedur badawczych zostaty sformutowane w sposdb bardziej jednoznaczny niz w normie.

Dokument WUDT-LAB 3/2022 przewiduje odrebna Sciezke oceny dla laboratoriow akredytowanych wedtug normy PN-EN ISO/
IEC 17025:2018-02. Sciezka ta opisana w rozdziale 5 ogranicza ocene kompetencji laboratorium do obserwacji wykonywania ba-
dan. Przyjmujac taki sposéb oceny kompetencji laboratoriéw akredytowanych uznano, ze posiadanie akredytacji wedtug normy
PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 jest wystarczajacym potwierdzeniem spetnienia wymagan dotyczacych zarzadzania oraz wyma-
gan technicznych sformutowanych w dokumencie WUDT-LAB 3/2022.

§ 5 Relacje pomiedzy WUDT-LAB Wydanie 3/2022 i PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02

Juz na wstepnym etapie tworzenia wtasnego dokumentu odniesienia, dotyczacego oceny kompetencji laboratoriéw badawczych,
uwzgledniano wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, przywotujac jej fragmenty, zwtaszcza w zakresie wymagan tech-
nicznych. W aktualnym wydaniu dokumentu WUDT-LAB Wydanie 3/2022 przywotania normy zostaty zastgpione tekstem, przy czym
nie jest to tekst identyczny z poszczegdlnymi fragmentami normy. Niektére fragmenty normy przywotywane poprzednio nie zostaty
uwzglednione w WUDT-LAB Wydanie 3/2022.

Jednoczesnie w dokumencie WUDT-LAB Wydanie 3/2022 znalazty sie wymagania niemajace swoich odpowiednikéw w normie,
wynikajace ze specyfiki obszaru jakim jest dozér techniczny, oraz z doswiadczen zebranych podczas prowadzonych przez UDT
ocen laboratoriéw badawczych.

Odrebna $ciezka oceny dla laboratoriéw posiadajacych akredytacje wedtug normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02;
zob. § 92: komentarz do pkt 5.5.10.

1. PRZEDMIOT, ZAKRES | CEL STOSOWANIA

14. Niniejsze warunki techniczne maja zastosowanie do prowadzonej przez UDT oceny kompetencji laboratoriéw badawczych
w ramach proceséw uznawania laboratoriéw oraz proceséw nadzoru nad laboratoriami uznanymi.

1.2. Celem niniejszych warunkdéw jest:

a) okreslenie wymagan dotyczacych kompetengji laboratoriow badawczych do wykonywania badan niszczacych i nienisz-
czacych urzadzen technicznych, ich elementéw i materiatéw;

b) opisanie sposobu postepowania w prowadzonych przez UDT procesach uznawania laboratoriéw i nadzoru nad labora-
toriami uznanymi.

§ 6 Wymagania i sposéb postepowania

Wymagania ogdlne zostaty opisane w rozdziale 3 dokumentu WUDT-LAB Wydanie 3/2022. Wymagania szczegétowe w zakresie
zarzadzania i techniczne zawarte sg w rozdziale 4 tego dokumentu.

Do WUDT-LAB Wydanie 3/2022 zostaty przeniesione zapisy procedur wewnetrznych UDT dotyczacych uznawania laboratoriéw,
dzieki czemu caty proces stat sie bardziej transparentny. Opisano sposéb postepowania w zakresie uznania i nadzoru, ze szcze-
gélnym uwzglednieniem poszczegdlnych etapdw: przeglad wniosku, powotanie zespotu (eksperta) oceniajgcego, przeglad doku-
mentacji i ustalenie harmonogramu oceny, ocena laboratorium, ocena wykonania korekcji/dziatan korygujacych, decyzja w sprawie
uznania laboratorium. Uwzgledniono réwniez opis postepowania w ramach przeniesienia uznania, w przypadku zmian dotyczacych
statusu prawnego uznanego laboratorium, w stosunku do udzielonego wcze$niej uznania; zob. komentarze do rozdziatu 5i 6.

2. TERMINY | DEFINICJE

2.1. Laboratorium uznane — laboratorium badawcze posiadajace potwierdzone i uznane przez UDT kompetencje w zakresie
okreslonych metod badawczych, potwierdzone swiadectwem uznania.

§ 7 Laboratorium uznane

Laboratorium (badawcze) zostato zdefiniowane w pkt 3.3 normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02; zob. § 11.

2.2. Swiadectwo uznania laboratorium — dokument potwierdzajacy posiadanie przez laboratorium kompetencji uznanych przez UDT.

2.3. Zakres uznania — metody badan laboratoryjnych, wyszczegélnione w dokumencie stanowigcym zatacznik do $wiadectwa
uznania laboratorium wraz z badanymi cechami z uwzglednieniem norm/dokumentéw odniesienia, w zakresie ktérych
laboratorium zostato uznane za kompetentne.
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§ 8 Swiadectwo uznania. Zakres uznania

Potwierdzeniem przeprowadzenia przez UDT procesu uznania z wynikiem pozytywnym jest $éwiadectwo uznania. Swiadectwa wy-
dawane sg w formacie .pdf, podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Zakres uznania zawarty jest w zataczniku do
Swiadectwa uznania. Swiadectwa wydawane sg z 2-letnim terminem waznosci, z wyjatkiem Swiadectw wydawanych po przepro-
wadzeniu oceny 2-etapowej; zob. § 102 i 103: komentarze do pkt 6.2.4. Na stronie internetowej UDT www.udt.gov.pl prowadzony
jest rejestr uznanych laboratoriéw. Swiadectwa uznania wraz z zatgcznikiem publikowane sg w rejestrze uznanych laboratoriéw.
Laboratorium uznane uzyskuje prawo do postugiwania sie znakiem uznan

ia laboratorium badawczego; zob. § 98: komentarz do pkt 5.7. Swiadectwo z podpisem odrecznym wydawane jest wytacznie na
zyczenie laboratorium. Wzér $wiadectwa uznania wraz z zatgcznikiem opublikowany jest na stronie internetowej UDT:

https://www.udt.gov.pl/images/Wzor_Swiadectwa_uznania_laboratorium.pdf

2.4. Proces uznania — zbidér wzajemnie ze sobg powigzanych dziatan, niezbednych do potwierdzenia kompetencji laborato-
rium ubiegajgcego sie o uznanie.

2.5. Proces nadzoru — dziatania podejmowane przez UDT, majace na celu weryfikacje ciggtosci spetniania wymagan i utrzy-
mywania kompetencji laboratorium w zakresie posiadanego uznania.

8 9 Proces uznania. Proces nadzoru

Przebieg procesu uznania i nadzoru opisany zostat w rozdziatach 5 i 6; zob. komentarze do rozdziatu 5i 6.

2.6. Ocena kompetencji — weryfikacja spetniania wymagan, prowadzona w ramach procesdéw uznania i nadzoru przez zespot
oceniajacy/eksperta oceniajgcego kompetencje laboratoriéw w zakresie zgtoszonych metod badawczych. W sktad ze-
spotu oceniajgcego wchodzg przewodniczgcy i ekspert/eksperci techniczni. Przewodniczacy moze réwniez wykonywac
zadania eksperta technicznego.

2.7. Ocena bezposrednia — forma oceny prowadzona w trybie bezposredniego auditu w siedzibie laboratorium i/lub miejscu
wykonywania badan.

2.8. Ocena hybrydowa — forma oceny prowadzona:

a) w trybie zdalnym w zakresie spetnienia wymagan dotyczacych zarzadzania i wymagan technicznych oraz
b) w trybie bezposredniej obserwacji w zakresie oceny sposobu wykonywania badan.

2.9. Ocena 2-etapowa — forma ponownej oceny w celu przedtuzenia terminu waznosci uznania, prowadzona w dwéch odreb-
nych etapach. Po kazdym etapie oceny zakoficzonym wynikiem pozytywnym wydawane jest Swiadectwo uznania.

UWAGA
Ocene 2-etapowq zaleca sie ograniczyc do przypadkow zagrozen wykluczajgcych jakikolwiek bezposredni kontakt osob
w okresie, w ktorym ocena powinna byc przeprowadzona.

§ 10 Ocena kompetencji. Formy oceny

Zasadniczym elementem procesu uznania (nadzoru) jest ocena kompetencji laboratorium. Do oceny powotywane sg zespoty oce-
niajace, a w przypadku, gdy ocena moze by¢ prowadzona przez jedna osobe, eksperci oceniajacy. Tradycyjng, realizowang od
wielu lat, forma jest ocena bezpos$rednia prowadzona w trybie bezposredniego auditu w siedzibie laboratorium i/lub miejscu wyko-
nywania badan. W dobie zagrozenia pandemicznego COVID-19, poczawszy od 2020 r. opracowano i wdrozono dodatkowe formy
oceny laboratoriéw: ocene hybrydowsa i ocene 2-etapows; zob. § 85: komentarz do pkt 5.5.1i1§ 102 i 103: komentarze do pkt 6.2.4.

2.10. Komisja kwalifikujaca — komisja, ktdrej cztonkowie wskazywani sg przez Dyrektora Centralnego Laboratorium Dozoru Techniczne-
go, oceniajgca dokumentacje z oceny kompetenciji.

8§ 11 Komisja kwalifikujaca

Zadania komisji kwalifikujgcej; zob. § 98: komentarz do pkt 5.7.

Pozostate definicje niewymienione w tresci rozdziatu 2 uznaje sie za tozsame z okreslonymi w dokumentach zwigzanych.

§ 12 Definicje. Dokumenty zwigzane

Dokumenty zwigzane zostaty wyspecyfikowane na ostatniej stronie WUDT-LAB Wydanie 3/2022. Dokumenty te sa powotywane
w teks$cie w taki sposob, ze czes¢ lub catos¢ ich tresci stanowi wymagania niniejszego dokumentu. W przypadku powotanh datowa-
nych zastosowanie ma wytacznie wydanie cytowane, o ile w niniejszym dokumencie nie wskazano inaczej. W przypadku powotan
niedatowanych stosuje sie ostatnie wydanie dokumentu powotanego (tgcznie ze zmianami). W celu zdefiniowania uzywanych
w dokumencie WUDT-LAB Wydanie 3/2022 okreslen, ktére nie zostaty uwzglednione w rozdziale 2, dokumentem zwigzanym moga
by¢ inne, niewyspecyfikowane dokumenty. Ponizej definicje okreslen wraz z uwagami i przyktadami zaczerpniete z normy PN-EN
ISO/IEC 17025:2018-02.
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bezstronnos¢

zachowanie obiektywnosci

Uwaga 1 do hasta: Obiektywnos$¢ oznacza brak konfliktdw intereséw lub ich rozwigzanie w taki sposéb, aby nie miaty nieko-
rzystnego wptywu na pdzniejsze dziatania laboratorium (3.6).

Uwaga 2 do hasta: Do innych terminéw uzytecznych do okreslania zasady bezstronnosci naleza: ,,brak konfliktu intereséw”,
Lbrak uprzedzen”, ,brak negatywnego nastawienia”, ,neutralnos¢”, ,rzetelno$¢”, ,otwartos¢”, ,brak stronniczosci”, ,,brak po-
wigzan”, ,zachowywanie wywazonego podejscia”.

[ZRODLO: ISO/IEC 17021-1:2015, 3.2, zmodyfikowane — w Uwadze 1 do hasta wyrazenie ,jednostki certyfikujgcej” zostato
zastgpione przez ,laboratorium”, a wyraz ,niezaleznos¢” zostat usuniety z Uwagi 2 do hasta.]

3.2

skarga

wyrazenie niezadowolenia przez jakakolwiek osobe lub organizacje w stosunku do laboratorium (3.6), dotyczace dziatan lub
wynikow tego laboratorium, na ktére oczekuje sie odpowiedzi

[ZRODLO: ISO/IEC 17000:2004, 6.5, zmodyfikowane — wyrazenie ,innego niz odwotanie” zostato usuniete oraz wyrazenie
sjednostki oceniajacej zgodnos$< lub jednostki akredytujgcej dotyczgce dziatan tej jednostki” zostato zastgpione przez ,la-
boratorium, dotyczgce dziatah lub wynikdéw tego laboratorium”.]

3.3

poréwnania miedzylaboratoryjne

zorganizowanie, wykonanie i ocena pomiaréw lub badan tego samego lub podobnych obiektéw, przez co najmniej dwa
laboratoria, zgodnie z uprzednio okreslonymi warunkami

[ZRODLO: ISO/IEC 17043:2004, 3.4]

34

poréwnania wewnatrzlaboratoryjne

zorganizowanie, wykonanie i ocena pomiaréw lub badan tego samego lub podobnych obiektéw, w tym samym laboratorium
(3.6), zgodnie z uprzednio okreslonymi warunkami

3.5

badanie biegtosci

ocena rezultatéw dziatania uczestnika wzgledem wczesniej ustalonego kryterium, za pomocg poréwnan miedzylaboratoryj-
nych (3.3)
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[ZRODLO: ISO/IEC 17043:2004, 3.7, zmodyfikowane — Uwagi do hasta zostaty usuniete.]

3.6

laboratorium

jednostka realizujgca jedng lub wiecej nastepujgcych dziatalnosci:

— badanie;

— wzorcowanie;

— pobieranie prébek, poddawanych nastepnie badaniom lub wzorcowaniom

Uwaga 1 do hasta: W kontekscie niniejszego dokumentu ,,dziatalnos¢ laboratoryjna” odnosi sie do trzech wyzej wymienio-
nych dziatalnosci.

37

zasada podejmowania decyzji

zasada opisujgca, w jaki sposdb niepewnos¢ pomiaru jest uwzgledniana przy okreslaniu zgodnosci z wyspecyfikowanym
wymaganiem

3.8

weryfikacja

zapewnienie obiektywnego dowodu, ze dany przedmiot spetnia okreslone wymagania

PRZYKLAD 1 Potwierdzenie, ze dany materiat odniesienia jest, zgodnie z deklaracja, jednorodny dla danej wartosci wielkosci
i danej procedury pomiarowej, dla porcji o masie nie mniejszej niz 10 mg.

PRZYKLAD 2 Potwierdzenie, ze uktad pomiarowy ma okreslone witasciwosci charakteryzujgce jego dziatanie lub spetnia
wymagania prawne.

PRZYKLAD 3 Potwierdzenie, ze mozliwe jest osiggniecie docelowej niepewnosci pomiaru.

Uwaga 1 do hasta: Tam, gdzie ma to zastosowanie, zaleca sie uwzglednié¢ niepewnos¢ pomiaru.

Uwaga 2 do hasta: Wspomnianym w definicji przedmiotem moze by¢ proces, procedura pomiarowa, materiat, zwigzek che-
miczny lub uktad pomiarowy.

Uwaga 3 do hasta: Okreslone wymagania moga oznaczac¢ np. zgodnos¢ ze specyfikacjg wytworcy.

Uwaga 4 do hasta: Weryfikacja w metrologii prawnej, jak to zdefiniowano w VIML, oraz ogdlnie w ocenie zgodnosci odnosi
sie do zbadania, naniesienia cech i/lub wystawienia Swiadectwa weryfikacji dla uktadu pomiarowego.

Uwaga 5 do hasta: Weryfikacji nie nalezy myli¢ z wzorcowaniem. Nie kazda weryfikacja jest walidacja (3.9).

Uwaga 6 do hasta: W chemii, weryfikacja tozsamosci rozpatrywanego indywiduum lub dziatania wymaga opisu struktury lub
wtasciwosci tego indywiduum lub dziatania.

[ZRODLO: ISO/IEC Guide 99:2007, 2.44]

3.9

walidacja

weryfikacja (3.8), gdzie okreslone wymagania s adekwatne do zamierzonego zastosowania

PRZYKLAD Procedura pomiarowa normalnie stosowana do pomiaru stezenia masowego azotu w wodzie moze zosta¢ zwalido-
wana takze do pomiaréw w surowicy ludzkiej.

[ZRODLO: ISO/IEC Guide 99:2007, 2.45]

3. WYMAGANIA OGOLNE

Laboratorium powinno okresli¢ i udokumentowac zasady sprawnego i wiarygodnego realizowania procesu wykonywania ba-
dan, z uwzglednieniem wymagan niniejszych warunkéw technicznych.

W rozumieniu niniejszych warunkéw technicznych zasady te powinny dotyczy¢: struktury organizacyjnej, systemu zarzadzania,
zasobow ludzkich, stosowanych metod badawczych oraz wyposazenia badawczego.

§ 13 Zasady realizowania procesu wykonywania badan

Wspdlnym celem réznych rodzajéw i wielkosci laboratoriéw badawczych na catym $wiecie jest posiadanie kompetencji niezbed-
nych do zapewnienia wiarygodnosci wynikéw badan. Dla osiggniecia tego celu niezbedny jest sprawnie funkcjonujgcy system za-
rzgdzania. Laboratorium powinno udokumentowac swoje polityki, systemy, programy, procedury i instrukcje w stopniu niezbednym
do zapewnienia jakos$ci wynikéw badan. Dokumentacja systemu powinna by¢ podana do wiadomosci wtasciwemu personelowi,
zrozumiana, dostepna i wdrazana przez personel.
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W dalszej czesci dokumentu WUDT-LAB Wydanie 3/2022, w rozdziale 4, sformutowano wymagania zakresie: struktury organizacyj-
nej, systemu zarzgdzania, zasobéw ludzkich, stosowanych metod badawczych oraz wyposazenia badawczego.

4. WYMAGANIA SZCZEGOLOWE W ZAKRESIE ZARZADZANIA | TECHNICZNE
4.1. Wymagania w zakresie zarzadzania

Laboratorium powinno okresli¢ strukture organizacyjng laboratorium jako odrebnej organizacji oraz dodatkowo okresli¢ umiej-
scowienie laboratorium jako odrebnej komérki organizacyjnej dziatajacej w strukturze organizacji. Ryzyka dla zapewnienia
bezstronnosci wynikéw badan, wynikajace ze struktury organizacyjnej i zarzadzania laboratorium oraz jego powigzan z organi-
zacjg macierzysta powinny by¢ identyfikowane.

§ 15 Struktura organizacyjna. Bezstronnos¢

Struktura organizacyjna laboratorium oraz jego umiejscowienie jako odrebnej komérki organizacyjnej powinny zosta¢ odzwiercie-
dlone w formie schematu organizacyjnego; zob. § 80: komentarz do pkt 5.11 b).

Kierownictwo laboratorium powinno dziata¢ na rzecz zachowania bezstronnosci. Laboratorium musi na biezgco identyfikowac ry-
zyka dotyczgce jego bezstronnosci. Identyfikacja powinna obejmowac ryzyka wynikajgce z dziatalnosci, powigzan laboratorium lub
jego personelu. Nalezy jednak zauwazy¢, ze istnienie takich powigzan nie musi stanowi¢ ryzyka dla bezstronnosci laboratorium.
Powigzania zagrazajgce bezstronnos$ci moga wynikac¢ z prawa wtasnosci, podlegtosci, zarzadzania, personelu, wspétdzielonych
zasobow, finanséw, umow, dziatalnosci marketingowej (fgcznie z promowaniem marki), prowizji od sprzedazy lub innych srodkéw
motywacyjnych w celu pozyskiwania nowych klientéw itp. Laboratorium musi potrafi¢ wykazaé, w jaki sposéb eliminuje lub minima-
lizuje zidentyfikowane ryzyko dla bezstronnosci.

Wszystkie dokumenty i zapisy, odnoszace sie do spetnienia wymagan niniejszego dokumentu, powinny by¢ wtaczone do sys-
temu zarzadzania, odwotywac sie do niego lub by¢ powigzane z tym systemem.
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Laboratorium przed ztozeniem wniosku o wydanie swiadectwa uznania powinno przeprowadzi¢ samoocene ukierunkowang
na potwierdzenie spetnienia wymagan niniejszych warunkéw technicznych i mozliwosci wykazania w trakcie prowadzonej
przez UDT oceny kompetencji, iz spetnia wymagania szczegdtowe, okreslone w rozdziale 4. Samoocena powinna obejmowacd
skuteczno$¢ dziatania laboratorium w obszarach 3.1-3.3.

31
344.
31.2.

31.3.
31.4.
31.5.
3.1.6.

3.2

3.2.2.

3.2.3.

3.24.

3.2.5.

3.2.5.

3.3.

Organizacja laboratorium, a w szczegdlnosci:
Status prawny laboratorium jako samodzielnego podmiotu lub organizacji, ktérej czescia jest laboratorium;

Struktura organizacyjna i sposob zarzadzania laboratorium lub identyfikacja umiejscowienia laboratorium w strukturze
organizacji;

Zakres dziatalnosci laboratoryjnej, w obszarze ktérej laboratorium wnioskuje o uznanie;
Zakres ubezpieczenia OC oraz jego aktualno$¢ przez okres waznosci Swiadectwa;
Kierownictwo laboratorium i jego odpowiedzialno$¢ za laboratorium;

Personel laboratorium oraz zakres jego odpowiedzialno$ci i uprawnien, wzajemne powigzania, w zakresie wykonywania
i nadzoru badan.

Zasoby laboratorium, a w szczegdlnosci:

Personel w zakresie:

a) formy zatrudnienia, hierarchii i struktury,

b) kompetencji personelu dla wszystkich funkcji majacych wptyw na wyniki dziatalnosci,

c) zasad zapewnienia, monitorowania i utrzymywania kompetencji,

d) procedur dotyczgcych personelu i zwigzanych z nimi zapiséw,

e) trybu przekazania personelowi jego obowigzkéw, odpowiedzialnosci i uprawnien oraz upowaznienia personelu.

Pomieszczenia (lokalizacja) i warunki Srodowiskowe wtasciwe dla dziatalnosci laboratoryjnej w odniesieniu do:

a) zaplecza technicznego lokalizacji/pomieszczen do badan lub,
b) odpowiednich mozliwosci zabezpieczenia wyposazenia, jesli laboratorium prowadzi badania terenowe.

Wyposazenie (rozumiane jako wyposazenie pomiarowo-badawcze w tym pomocnicze) niezbedne do prowadzenia
dziatalnosci laboratoryjnej w odniesieniu do:

a) dostepu i zapewnienia nadzoru metrologicznego nad wyposazeniem,

b) procedur postepowania z wyposazeniem dotyczgcych wzorcowania urzadzen pomiarowych,

¢) sposobu identyfikacji wyposazenia, jego statusu (wzorcowania, przydatnosci do zamierzonego zastosowania),
d) procedur dotyczacych obstugi, transportu, przechowywania i uzytkowania wyposazenia.

Spdjnos¢ pomiarowa w zakresie:

a) trybu i zasad stosowania,
b) procedur utrzymania i zapewnienia spéjnosci pomiarowej.

Dostawy i ustugi w odniesieniu do:

a) procedur zapewnienia zewnetrznych dostaw i ustug w dziatalno$ci laboratorium,
b) zasad monitorowania jakosci zewnetrznych dostaw i ustug.

Zarzadzanie laboratorium, a w szczegdlnosci:
Realizacja zlecen i zawieranie umow:

a) przeglad zapytan ofert i umoéw oraz stosowne zapisy,

b) podejmowanie decyzji o zgodnosci/niezgodnosci oraz identyfikacja specyfikacji i/lub normatywu, z ktérym stwierdza
na jest zgodnosé/niezgodnosc,

c) utrzymywanie zapiséw z realizacji zlecen.
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3.3.2. Metody badawcze:

a) zasady doboru metod do badan,
b) procedury i instrukcje badawcze pozwalajgce na stwierdzenie ujednoliconego podejscia do wykonywanych badan,
c) sposéb zapewnienia dostepnosci do aktualnych dokumentéw odniesienia,
d) zasady stanowienia procedur i zapewnienia ich aktualnosci,
e) weryfikacja prawidtowosci realizacji metod, postepowanie w przypadku odstepstw,
f) walidacja metod i zapisy.
3.3.3. Tryb postepowania z obiektami badan:
a) zasady identyfikacji obiektéw badan.

3.3.4. Budzety niepewnosci:

a) procedury identyfikacji sktadowych niepewnosci pomiaru,
b) procedury obliczania/szacowania niepewnosci pomiaréw,
c) tryb okreslania budzetu niepewnosci.

3.3.5. Monitorowanie jakosci:

a) uczestnictwo w badaniach biegtosci,
b) uczestnictwo w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych innych niz badania biegtosci.

3.3.6. Raportowanie i sprawozdawczosc:

a) identyfikacja dokumentéw,

b) spdjna forma i zawartos¢ protokotu z badan/sprawozdania z badan.

§ 14 Samoocena

W rozumieniu zapisu w akapicie 1rozdziatu 3 WUDT-LAB Wydanie 3/2022, samoocena to dziatanie majace na celu upewnienie sie,
ze okreslone wymagania sg spetnione. Audity wewnetrzne w laboratorium to najlepsze narzedzie samooceny. Wykorzystuje sie
je do weryfikacji, czy codzienne postepowanie odpowiada dyspozycjom systemu zarzgdzania laboratorium (postepujemy tak, jak
to opisalismy), czy dyspozycje systemowe odpowiadajg wymaganiom WUDT-LAB 3/2022 i ewentualnie innym wymaganiom (np.
ustawa Prawo atomowe, normy dotyczace metod badawczych) oraz czy system zarzadzania laboratorium jest skutecznie wdrozony
i utrzymywany. Aby realizacja takiego auditu zapewniata jego wysoka skutecznosé, niezbedne jest zachowanie wszystkich podsta-
wowych zasad audytowania wynikajacych z normy PN-EN ISO 19011:2018-08 Wytyczne dotyczace audytowania systeméw zarza-
dzania. Wsréd warunkéw skutecznego auditu wyrézniamy: rzetelnosé, wykonywanie pracy etycznie, podejmowanie sie czynnosci,
co do ktérych posiada sie kompetencje, wykonywanie pracy w sposéb bezstronny — uczciwy i bez uprzedzen).

W przypadku gdy zaréwno audytowani, jak i audytorzy to bardzo czesto personel tego samego laboratorium, a nawet personel
wykonujacy ten sam zakres obowigzkdéw, szczegdlnie istotne stajg sie: bezstronnosé, niezaleznosé oraz obiektywne formutowanie
ustalen z auditu. Audytor bezstronny nie kieruje sie sympatiami i antypatiami w stosunku do audytowanego — dziata niezaleznie,
nie obawiajac sie reakcji przetozonych na formutowane ustalenia z auditu. Nie poddaje sie ewentualnym naciskom co do oczeki-
wanych ustalen, tylko obiektywnie, na podstawie pozyskanych dowodoéw, formutuje wnioski z auditu, pamietajac, ze kazdy dowdd
z auditu powinien by¢ weryfikowalny.

Do realizacji audytéw wewnetrznych moze by¢ réwniez zaangazowany personel zewnetrzny — wéwczas bedzie mowa o zakupie
ustugi zewnetrznej auditu wewnetrznego. Taka ustuga powinna by¢ dobrze wyspecyfikowana za pomocg konkretnych kryteriéw.

Korzystajac z personelu wtasnego lub zewnetrznego, laboratorium powinno mie¢ na celu nie tylko zrealizowanie wymagan dokumen-
tu WUDT-LAB Wydanie 3/2022 lub przygotowanie ,podktadki” pod ocene Urzedu Dozoru Technicznego, ale przede wszystkim wyko-
rzystanie auditu wewnetrznego jako narzedzie do doskonalenia personelu i dokumentacji laboratorium, a co za tym idzie, podniesie-
nie jakosci $wiadczonych ustug i konkurencyjnosci laboratorium. Wnioski z auditu wewnetrznego powinny stanowi¢ wartos¢ dodang
do rozwoju laboratorium i przyczynia¢ sie do doskonalenia funkcjonujgcych procedur i zapiséw. Personel uczestniczacy w auditach
wewnetrznych nabiera pewnosci siebie i ma okazje do gtebszego zastanowienia sie nad wtasnym system zarzgdzania laboratorium.

Obszary, jakie nalezy uwzgledni¢ w zakresie samooceny, zostaty okreslone w punktach 3.1-3.3. Sa to: organizacja laboratorium (3.1),
zasoby laboratorium (3.2) oraz zarzadzanie laboratorium (3.3).
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§ 16 Dokumentacja systemu zarzadzania

Systemy zarzgdzania czesto kojarza sie z nadmierng formalizacja dziatan ze strony firm, ktére juz wdrozyty system zarzadzania.
Niejednokrotnie skutkuje to nadmiernym, krepujacym zbiurokratyzowaniem, wymuszonym na pracownikach poprzez wdrozenie
systemu.

Intencjg autoréw dokumentu WUDT-LAB Wydanie 3/2022 jest usprawnienie proceséw przebiegajgcych w laboratorium, a doku-
mentacja systemu zarzadzania powinna by¢ jedynie narzedziem umozliwiajgcym osiggniecie tego celu. Nalezy pamieta¢, ze do-
kumentacja systemu zarzadzania ma pozwoli¢ na skuteczne wdrozenie i utrzymanie procesu wykonywania badan zgodnie z wy-
maganiami WUDT-LAB Wydanie 3/2022. Wdrozenie mozna uznac¢ za skuteczne tylko wtedy, gdy personel pracuje wedtug zasad
ustalonych w dokumentacji. O tym za$ mozna sie przekonaé na podstawie raportéw audytéw wewnetrznych oraz ocen wykony-
wanych przez Urzad Dozoru Technicznego. Poza przypadkami, gdy z wymagan dokumentu WUDT-LAB Wydanie 3/2022 wynika
konieczno$¢ posiadania udokumentowanej procedury; zob. 8§ 80: komentarza do pkt 5.1.1.b), juz samo stwierdzenie wykonywania
pracy zgodnie z wymaganiami dokumentu WUDT-LAB Wydanie 3/2022 nalezy uznac za spetnienie wymagan.

a) Kierownictwo laboratorium powinno ustanowi¢, udokumentowac i utrzymywac polityki i cele dotyczace spetnienia wymagan
niniejszego dokumentu. Polityki i cele powinny by¢ znane i wdrozone na wszystkich poziomach organizacyjnych laboratorium.

§ 17 Polityki i cele

Ponizej definicja polityki zaczerpnieta z normy PN-EN ISO 9000:2015-10 Systemy zarzadzania jakos$cig. Podstawy i terminologia

3.5.8

polityka

<organizacja> zamierzenia i ukierunkowanie organizacji (3.2.1) formalnie wyrazone przez najwyzsze kierownictwo (3.1.1)
Uwaga 1 do hasta: Jest to jeden ze wspdlnych terminéw i podstawowych definicji dla norm ISO dotyczacych systeméw zarza-
dzania, podanych w Zatgczniku SL skonsolidowanego Suplementu ISO do Dyrektyw ISO/IEC, Cze$¢ 1

Polityki sg podstawg do ustanowienia celéw zadan realizowanych w procesie badan oraz stanowig ramy do ich utrzymania i dosko-
nalenia. Powinny zosta¢ okreslone i zakomunikowane pracownikom dla lepszego zrozumienia celéw, a takze odpowiedzialnosci za
realizacje procesu badan. Powszechne rozumienie polityk i celéw sprawia, ze personel jest zaangazowany, a jego dziatanie zgodne.

b) Laboratorium powinno nadzorowac¢ dokumenty (wewnetrzne i zewnetrzne), ktére odnosza sie do spetnienia wymagan ni-
niejszego dokumentu. Laboratorium powinno zapewni¢, aby dokumenty byty:
- przed wydaniem zatwierdzane przez upowazniony personel;
« okresowo przegladane i aktualizowane;
- jednoznacznie zidentyfikowane, z uwzglednieniem zmian i aktualnego statusu;
- dostepne w miejscach ich stosowania.

§ 18 Nadzor nad dokumentami

Laboratorium powinno posiada¢ udokumentowang procedure nadzoru nad dokumentami; zob. § 80: komentarz do pkt 5.1.1 b).

Dokumentami moga by¢ polityki, procedury, specyfikacje, instrukcje producenta, tabele wzorcowania, wykresy, podreczniki, plaka-
ty, notatki, wykazy, rysunki, plany itp. Moga by¢ zapisane na réznych nosnikach, w formie papierowej lub elektronicznej.

W ramach nadzoru kazdy dokument w ramach systemu zarzadzania powinien by¢: zidentyfikowany, czytelny, aktualny, dostepny
i zabezpieczony.

Kazdy dokument powinien zostac¢ zidentyfikowany poprzez nadanie symbolu wedtug opracowanego w organizacji systemu. Doty-
czy to oryginatéw procedur, instrukgji, formularzy i innych dokumentéw systemowych. Dzigki systemowi identyfikacji mozna stwier-
dzi¢, jakie dokumenty zostaty wydane i kto je otrzymat. Daje to podstawe do wymagania stosowania zawartych w nich postanowien.
W przypadku dezaktualizacji mozna tatwo wycofac wszystkie egzemplarze lub dokona¢ w nich zmian. Podstawowym problemem
zwigzanym z identyfikacja jest w przypadku starych organizacji duza liczba przechowywanych i niezinwentaryzowanych dokumen-
téw. Wymaga to od wdrazajgcych system przegladu i weryfikacji aktualnosci archiwéw oraz wycofania zbednych egzemplarzy.

Stosowanie komputerdw i edytoréw tekstu pozwala na stosunkowo tatwe spetnienie wymogu czytelnosci dokumentéw. Jednak
postulat ten dotyczy takze wtasciwego przygotowania tekstu pod wzgledem logicznym. Konieczne jest szczegétowa weryfikacja
tresci, aby wykluczy¢ problemy interpretacyjne. W tym celu mozna zastosowac metody graficzne.

Dokumentacja dostepna na stanowiskach pracy powinna by¢ aktualna. W tym celu personel odpowiedzialny za prawidtowe funk-
cjonowanie procesu wykonywania badan monitoruje zmiany i sygnalizuje potrzebe aktualizacji.

Dokumenty powinny by¢ dostepne dla wszystkich pracownikéw, ktérzy uczestniczg w procesie. Nalezy wiec zadbac o rozpo-
wszechnienie kopii wsrdéd wszystkich zainteresowanych pracownikdéw, dostarczenie egzemplarzy kierownikom jednostek lub
udostepnienie w intranecie (jezeli wszyscy pracownicy majg do niego dostep).
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Postulat zabezpieczania dokumentéw dotyczy ograniczania dostepu do nich osobom nieuprawnionym oraz wtasciwego przechowy-
wania i archiwizacji. Dokumentacja powinna by¢ przechowywana tak, by mozna tatwo jg odnalez¢, ale jednoczes$nie zabezpieczona
przed uszkodzeniem lub zniszczeniem. Dokumenty nieaktualne nalezy niezwtocznie wycofywacé w celu zabezpieczenia przez wyko-
rzystaniem. Czas przechowywania nieaktualnych dokumentéw okresla sie w procedurach, o ile nie reguluja tego akty prawne.

c) Laboratorium powinno wdrozy¢ nadzér potrzebny do identyfikacji, przechowywania, ochrony, tworzenia kopii zapasowych,
archiwizowania, wyszukiwania, ustalania czasu zachowywania i usuwania zapiséw. Dodatkowo w odniesieniu do zapiséw
technicznych wymagania pkt. 4.3.6 majg zastosowanie.

8 19 Nadzér nad zapisami

Zapisy to dokumentacja powstajgca w wyniku realizacji zadan w procesach, stanowi wiec dowdd ich dziatania. Celem tworzenia zapi-
séw jest udokumentowanie funkcjonowania systemu zarzgdzania jakoscia, umozliwienie odtworzenia zdarzen przesztych i zapewnie-
nie komunikacji pomiedzy uczestnikami proceséw.

Zapisy wykorzystywane sa w trakcie audytéw oraz przegladéw zarzadzania do weryfikacji poprawnosci realizacji zadan w procesach.
Moga stanowié narzedzie do odtwarzania przebiegu procesu badan laboratoryjnych w celu znalezienia przyczyn wystapienia niezgod-
nosci lub brakdéw. Zapisy tworzone w dowolnej formie (papierowej, elektronicznej, innej) stanowig nosnik informacji przekazywanej
pomiedzy uczestnikami procesu, a takze pomiedzy procesami.

Zapisami sa np. wypetnione formularze, wnioski, karty przyjecia lub zwolnienia wyrobu, sprawozdania i protokoty z badan, karty nie-
zgodnosci. Laboratorium powinno posiada¢ udokumentowang procedure nadzoru nad zapisami; zob. § 80: komentarz do pkt 5.1.1 b).

Osoby dokonujace zapiséw powinny wykorzystywac aktualne i oznaczone formularze, numerowac kolejne dokumenty, prowadzi¢ ich
rejestry, autoryzowad tresé, a w przypadku rozpowszechniania identyfikowac kopie i odbiorcéw. Zapewni to tatwy dostep i efektywne
wykorzystanie zapiséw, a takze usprawni komunikacje wewnatrz organizagji. O ile nie wynika to z przepiséw prawnych, nalezy okresli¢
czas oraz miejsce przechowywania poszczegdélnych rodzajéw zapiséw. Moze temu stuzyc¢ tabela zamieszczona na koricu procedury,
w ktérej opisywane sg wszystkie powstajgce w procesie zapisy.

Informacje dotyczace zapiséw technicznych; zob. § 75: komentarz do pkt 4.3.6.

d) Laboratorium powinno by¢ w stanie wykaza¢, jak eliminuje lub minimalizuje zidentyfikowane ryzyka w zakresie kom-
petencji, bezstronnosci i spéjnosci dziatania laboratorium.
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§ 20 Zarzadzanie ryzykiem

Dokument WUDT-LAB Wydanie 3/2022 nie formutuje wymagan w zakresie stosowania okreslonych metod zarzadzania ryzykiem
w odniesieniu do kompetencji, bezstronnosci i spdjnosci dziatania. Dziatania w odniesieniu do ryzyk powinny by¢ planowane i doku-
mentowane. Laboratorium musi na biezaco identyfikowac i oceniac ryzyka w celu zapewnienia zgodnosci z wymaganiami dokumentu
WUDT-LAB Wydanie 3/2022 oraz zapobiezenia wystgpieniu niepozgdanych skutkdw dziatalnosci laboratoryjnej i potencjalnych bte-
déw w tej dziatalnosci lub ich ograniczenia. Co do zidentyfikowanych ryzyk, nalezy podejmowac dziatania zmierzajgce do ich wyelimi-
nowania lub zredukowania do akceptowalnego poziomu.

Okreslenie ,kompetencje” w kontekscie powyzszego zapisu nalezy rozpatrywac w odniesieniu do organizacji. Sktadaja sie na nie
przede wszystkim:

kompetencje zarzadcze (kierownicze) — wigzg sie ze zdolnoscig do efektywnego, skutecznego i etycznego zarzadzania;
kompetencje pracownikéw (personelu) — stanowig gtéwny element kompetencji organizacji;

kompetencje wspoétpracownikéw (partneréw) — ze wzgledu na szybki rozwéj outsourcingu wazne sg kompetencje oséb luzniej zwig-
zanych z firma: konsultantéw, ekspertéw, zakontraktowanego personelu NDT;

wiedza i pamie¢ zbiorowa — sg zawarte w systemach zarzadzania, bazach danych i innych zasobach informacji, ktérymi firma dys-
ponuje;

kompetencje przejete z zewnatrz (przeptywy kompetencji) — wigza sie np. z zakupem licencji, oprogramowaniem komputerowym
oraz innymi warto$ciami niematerialnymi i prawnymi;

kompetencje w sferze produktéw i technologii — stanowig kluczowy element kompetencji organizacji;

kompetencje spoteczne zwigzane ze wspélpraca w otoczeniu zewnetrznym i wewnetrznym oraz etyka — utatwiajg dziatanie w oto-
czeniu zewnetrznym i wewnetrznym, nawigzywanie odpowiednich kontaktéw i wspétpracy.

Laboratoria muszg prowadzi¢ swojg dziatalnos¢ z zachowaniem bezstronnosci. Wazne jest identyfikowanie ryzyka zwigzanego z za-
chowaniem bezstronnosci, wynikajgcego z rodzaju prowadzonej dziatalnosci, powigzan laboratorium lub tez powigzan personelu.

Ryzyka dla zapewnienia bezstronnosci wynikéw badan, wynikajgce ze struktury organizacyjnej i zarzadzania laboratorium oraz jego
powigzan z organizacjg macierzysta; zob. § 14: komentarz do pkt 4.1.

Wyniki zadan realizowanych przez laboratorium w procesie badan powinny by¢ spdjne z celami i politykami ustanowionymi przez
kierownictwo — zob. pkt 4.1 a).

e) Gdy wystgpi niezgodnosé, laboratorium powinno:

- zareagowac na niezgodnos< i jezeli ma to zastosowanie: podjaé dziatania w celu jej nadzorowania i skorygowania oraz
zajac sie konsekwencjami niezgodnosci;

- oceni¢ potrzebe dziatan eliminujgcych przyczyny niezgodnosci, w celu unikniecia jej ponownego wystgpienia lub wysta-
pienia w innym miejscu, poprzez: przeglad i analize niezgodnosci, ustalenie przyczyn niezgodnosci, ustalenie czy podob-
ne niezgodnosci wystepuja lub mogtyby wystapié;

- wdrozy¢ potrzebne dziatania;
- dokona¢ przegladu skutecznosci wszystkich podjetych dziatan korygujacych;
- wprowadzi¢ zmiany w systemie zarzadzania, jezeli to konieczne.

f) Laboratorium powinno zachowywac zapisy jako dowdd:

- charakteru niezgodnosci, przyczyn i podjetych w nastepstwie dziatan;

- wynikdédw wszystkich dziatan korygujacych.

§ 21 Niezgodnos¢. Postepowanie z niezgodnosciami. Zapisy

Ponizej znajduje sie definicja niezgodnosci zaczerpnieta z normy PN-EN ISO 9000:2015-10.

3.6.9

niezgodnos¢

niespetnienie wymagania (3.6.4)

Uwaga 1do hasta: Jest to jeden ze wspdlnych terminéw i podstawowych definicji dla norm ISO dotyczacych systemdéw
zarzadzania ISO podanych w Zatgczniku SL skonsolidowanego Suplementu ISO do Dyrektyw ISO/IEC, Czes¢ 1.
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Wystapienie niezgodnosci nie sprzyja jakosci. Moze by¢ zwigzane z niespetnieniem okreslonych wymagan zwigzanych z normami,
dokumentacja jakosci, przepisami prawnymi, wymaganiami stron kontraktu czy wymaganiami klienta oraz innych zainteresowanych
stron. Jako niezgodno$¢ mozna potraktowac tylko to, co faktycznie zostato stwierdzone, czyli poparte dowodem obiektywnym.

Kategorie niezgodnosci:

systematyczne — wady wykryte w systemie zarzadzania jakoscig (przyktady: niewdrozony element systemu, brak wymaganych
zapiséw, istnieje wyposazenie pomiarowo-badawcze, ktére nie jest nadzorowane);

przypadkowe — wymaganie nie zostato spetnione, ale nie przyniosto to powaznych konsekwencji (przyktady: brak zapisu jednego
z wymaganych odczytéw, oznakowanie pomieszczen niezgodne z instrukcja).

Klasyfikacja niezgodnosci:
niezgodnos$¢é mata — odosobniony, udowodniony przypadek niespetnienia wymagania;

niezgodnos$¢ duza (krytyczna) — wada catego systemu, niezgodnosc systematyczna, ewentualnie znaczaca liczba niezgodnosci
z wymaganiami systemu zarzadzania jakoscig. Niezgodnos¢ duza (krytyczna) uniemozliwia dalszg poprawna dziatalnos$¢ laborato-
rium (przyktad: korzystanie z wypozyczonego wyposazenia).

Zob. 8 94: komentarz do pkt 5.5.12.

§ 22 Postepowanie z niezgodnosciami

Udokumentowanie niezgodnosci wymaga:

e wskazania wymagania, ktére nie zostato spetnione,
e okreslenia, na czym polega niezgodnosé,
e wskazania dowodu.

Odwotanie sie do wymagania powinno by¢ precyzyjne. Sformutowanie niezgodnos$ci musi by¢ oczywiste, niedwuznaczne, zwiezte,
a dowoéd udokumentowany i dostatecznie uszczegotowiony.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci podejmuje sie dziatania — ponizej wskazano terminy i ich definicje zaczerpniete z normy
PN-EN ISO 9000:2015-10.
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31241

dziatanie zapobiegawcze

dziatanie w celu wyeliminowania przyczyny potencjalnej niezgodnosci (3.6.9) lub innej potencjalnej sytuacji niepozadanej
Uwaga 1do hasta: Moze by¢ wiecej niz jedna przyczyna potencjalnej niezgodnosci.

Uwaga 2 do hasta: Dziatanie zapobiegawcze jest podejmowane w celu zapobiezenia ich wystapieniu, natomiast dziatanie
korygujace (3.12.2) jest podejmowane w celu zapobiezenia ich ponownemu wystgpieniu.

312.2

dziatanie korygujace

dziatanie w celu wyeliminowania przyczyny niezgodnosci (3.6.9) i zapobiezenia ponownemu wystgpieniu

Uwaga 1do hasta: Moze by¢ wiecej niz jedna przyczyna niezgodnosci.

Uwaga 2 do hasta: Dziatanie korygujgce jest podejmowane w celu zapobiezenia ponownemu wystagpieniu, natomiast
dziatanie zapobiegawcze (3.12.1) jest podejmowane w celu zapobiezenia wystgpieniu.

Uwaga 3 do hasta: Jest to jeden ze wspdlnych terminéw i podstawowych definicji dla norm ISO dotyczacych systeméw za-
rzgdzania podanych w Zatgczniku SL skonsolidowanego Suplementu ISO do Dyrektyw ISO/IEC, Czes¢ 1. Oryginalna definicja
zostata zmodyfikowana poprzez dodanie Uwag 1i 2 do hasta.

3123

korekcja

dziatanie w celu wyeliminowania wykrytej niezgodnosci (3.6.9)

Uwaga 1do hasta: Korekcja moze zosta¢ wykonana przed, tgcznie lub po dziataniu korygujacym (3.12.2).
Uwaga 2 do hasta: Korekcja moze polegac na przyktad na przerébce (3.12.8) lub na przeklasyfikowaniu (3.12.4).

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci podejmuje sie korekcje (np. usuniecie niezgodnosci) oraz dziatania korygujace (likwidacja
przyczyny niezgodnosci). Po zrealizowaniu dziatan nalezy sprawdzic ich skutecznos$¢. Powinien istnie¢ obiektywny dowdd na petne
wdrozenie dziatania korygujacego oraz jego skutecznosé; zob. § 18: komentarz do pkt 4.1.c oraz § 97: komentarz do pkt 5.6.2.

g) Laboratorium powinno przeprowadzac¢ audity wewnetrzne w celu dostarczenia informacji, czy system zarzadzania jest zgod-
ny z wymaganiami oraz jest skutecznie wdrozony i utrzymywany. Laboratorium powinno:
« zaplanowad, ustanowi¢, wdrozy¢ i utrzymywac program auditéw obejmujacy: czestos¢ auditdow, metody, odpowidzialnosg,
wymagania dotyczace planowania i raportowania;
« okresli¢ kryteria auditu i zakres dla kazdego auditu;
- wdrozy¢ bez nieuzasadnionej zwtoki odpowiednie korekcje i dziatania korygujace;
« zachowywac zapisy stanowigce dowdd wdrozenia programu auditu oraz wyniki auditu.

§ 23 Audit wewnetrzny

W systemie zarzgdzania jakoscig, podstawowag metodg stosowang do kontroli strategicznej jest audit wewnetrzny uzupetniony
o okresowe przeglady (przeglady kierownictwa) dokonywane przez najwyzsze kierownictwo. Uniwersalnos¢ auditu jako metody
umozliwia wykorzystanie efektéw jego zastosowania zaréwno na poziomie strategicznym, jak i operacyjnym. Metodologia audyto-
wania ujeta zostata w normie PN-EN ISO 19011:2018-08. Ponizej definicja auditu wraz z uwagg dotyczaca auditdw wewnetrznych,
zaczerpnieta z tej normy.

31

audit

audyt

systematyczny, niezalezny i udokumentowany proces uzyskiwania dowodu obiektywnego (3.8) oraz jego obiektywnej oceny
w celu okreslenia stopnia spetnienia kryteriéw auditu (3.7).

Uwaga 1 do hasta: Audity wewnetrzne czasem nazywane audytami strony pierwszej sg prowadzone przez samag organizacje lub
w jej imieniu.

Rozwijajac powyzszg definicje, mozna stwierdzi¢, iz celem auditu jest wykazanie, ze badany obszar jest zgodny z wymaganiami
systemu zarzgdzania jako$cig. W przypadku stwierdzenia odchylen od stanu pozadanego w raporcie wykazywane sg niezgodnosci.
Istnieje r6znica w celach miedzy kontrolg a udytem, gdyz celem kontroli jest znalezienie bteddéw, a auditu — wykazanie zgodnosci.
Réznica ta widoczna jest takze w sposobie przygotowania i przeprowadzenia auditu. W jego trakcie wykorzystywanych jest szereg
metod, z ktérych jednak niewielka cze$¢ zostata opracowana specjalnie pod katem auditu. Do metod uniwersalnych stosowanych
do audytowania mozna zaliczy¢ miedzy innymi:

wywiad z zastosowaniem check-listy (listy pytan),
rozmowe,

badanie ankietowe (tylko w szczegdlnych przypadkach),
analize pobranych préb zapiséw i dokumentéw,

analize procedur i pozostatej dokumentacji systemowe].

Audity wewnetrzne prowadzone sg dla potrzeb przegladu, zarzadzania oraz do innych celéw wewnetrznych. Moga stanowi¢ dla
organizacji podstawe do zadeklarowania przez nig zgodnosci. Niezalezno$¢ moze by¢ wykazana przez brak odpowiedzialnosci za
dziatania bedace przedmiotem auditu.
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h) Kierownictwo laboratorium powinno w zaplanowanych odstepach czasu przeprowadzac przeglad systemu zarzadzania, aby
zapewni¢ jego stata przydatnosé, adekwatnosc i skutecznosé, tgcznie z ustalonymi politykami i celami odnoszgcymi sie do
spetnienia wymagan niniejszego dokumentu. Dane wej$ciowe do przegladu zarzadzania powinny by¢ zapisywane i powinny
odnosic sie do:

- zmian czynnikdw wewnetrznych i zewnetrznych, ktére sa istotne dla laboratorium;
- realizacji celow;

« przydatnosci polityk i procedur;

. statusu dziatan podjetych w nastepstwie wczesniejszych przegladéw zarzadzania;
- wynikéw ostatnich auditéw wewnetrznych;

- dziatan korygujacych;

« ocen przeprowadzanych przez podmioty zewnetrzne;

- zmian w zakresie i rodzaju prac lub w zakresie dziatalnosci laboratoryjnej;

- informacji zwrotnych od klientéw i personelu;

- skarg;

- skutecznosci wszelkich wdrozonych doskonalen;

- adekwatnosci zasobdw;

- wynikéw identyfikacji ryzyka;

- rezultatéw potwierdzenia waznosci wynikéw;

- innych istotnych czynnikéw

- skutecznos$ci systemu zarzadzania i jego procesoéw;

- doskonalenia dziatalnosci laboratoryjnej dotyczacej spetnienia wymagan niniejszego dokumentu;
- zapewnienia wymaganych zasobdéw;

- kazdej potrzebnej zmiany.

i) Dane wyjsciowe z przegladu zarzadzania powinny dokumentowac wszystkie decyzje i dziatania odnoszace sie co najmniej do:
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8§ 24 Przeglad systemu zarzadzania

Zgodnie z definicjg przyjetg z normy PN-EN ISO 9000:2015-10.

31.2

przeglad
okreslanie (3.111) przydatnosci, adekwatnosci lub skutecznosci (3.7.11) obiektu (3.6.1) w celu osiggniecia ustalonych celéw (3.7.1)

PRZYKLAD Przeglad zarzadzania, przeglad projektowania i rozwoju (3.4.8), przeglad wymagan (3.6.4) klienta (3.2.4), przeglad
dziatan korygujacych (3.12.2) i ocena réwnowazna.

Uwaga 1do hasta: Przeglad moze réwniez obejmowac okreslanie efektywnosci (3.7.10).

Przeglady zarzadzania prowadzone sg przez najwyzsze kierownictwo, a zatem osoby, ktére nadzorujg i kierujg procesem badan
laboratoryjnych. Nie ma wymagan dotyczgcych czestotliwosci organizowania przegladéw, poza tym by odbywaty sie w réwnych,
zaplanowanych odstepach czasu, aby zapewnic¢ statg przydatnos¢, adekwatnosc i skutecznosé systemu zarzadzania jakoscia.
Przyjmuje sie, iz przeglad nie powinien by¢ przeprowadzany rzadziej niz raz do roku.

Przeglady zarzadzania nalezy skrupulatnie przygotowad. Niezbedne jest zebranie oraz opracowanie zestawu informacji okres$la-
nych jako ,dane wejsciowe”. Przeglady powinny stuzy¢ dwém powigzanym celom:

Cel 1: ocena funkcjonowania i mozliwosci doskonalenia systemu zarzgdzania.
Cel 2: ustalenie, czy potrzebne jest dokonanie zmian w systemie zarzadzania.

Jezeli po przeprowadzonej analizie oceny kierownictwo uzna, iz niezbedne jest przeprowadzenie zmian, to powinna zosta¢ podjeta
decyzja uruchamiajgca odpowiednie dziatania, okreslane jako dane wyjsSciowe.

Laboratorium powinno przechowywac udokumentowane informacje jako dowéd wynikéw przegladéw zarzadzania.

4.1.4. Laboratorium powinno by¢ podmiotem prawnie odpowiedzialnym za dziatalno$¢ laboratoryjng albo okreslong czescig
podmiotu prawnie odpowiedzialnego za taka dziatalnosc.

UWAGA
Odpowiedzialnosc taka moze wynikac np. z przepisow prawa lub dokumentow rejestrowych, w szczegolnosci KRS, CEIDG, akt
zatozycielski spotki, statut.
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§ 25 Prawna odpowiedzialnos$¢ za dziatalnos¢ laboratoryjng

Wedtug stownika PWN odpowiedzialno$¢ to obowigzek moralny lub prawny odpowiadania za swoje lub czyjes$ czyny oraz przyjecie
na siebie obowigzku zadbania o kogos lub o cos.

Laboratorium moze dziata¢ jako odrebny podmiot (np. w formie spdtki prawa handlowego lub jako jednoosobowa dziatalnos¢ go-
spodarcza) lub tez jako cze$¢ organizacyjna takiego podmiotu. W kazdym przypadku podmiot powinien ponosi¢ odpowiedzialnos¢
za dziatania podejmowane w ramach dziatalno$ci laboratoryjnej. Kwestie odpowiedzialnosci regulowane sg przepisami Kodeksu
cywilnego oraz, w zakresie odpowiedzialnosci karnej, przepisami Kodeksu karnego. Pojecie podmiotu prawnie odpowiedzialnego
oznacza, ze np. w zakresie odpowiedzialnosci odszkodowawczej wynikajgcej z przepiséw Kodeksu cywilnego podmiotem odpo-
wiedzialnym bedzie zawsze ten podmiot, ktéry prowadzi dziatalno$¢ laboratoryjna, czyli np. spétka lub osoba fizyczna prowadzaca
jednoosobowa dziatalno$¢ gospodarcza. Stowo ,prawnie” zasadniczo jest tutaj zbedne.

Kody PKD to kody zawarte w Polskiej Klasyfikacji Dziatalno$ci. Stuza podatnikom prowadzgcym réznego rodzaju dziatalno$¢ go-
spodarcza. Podstawg prawng PKD jest rozporzgdzenie Rady Ministréw z dnia 24 grudnia 2007 r. w sprawie Polskiej Klasyfikacji
Dziatalnosci, Dz.U. z 2007 r. Nr 251, poz. 1885, oraz kolejne rozporzadzenia i ustawy zmieniajace.

Wyszukiwarka kodéw PKD: https://www.biznes.gov.pl/pl/tabela-pkd

Przed otwarciem dziatalno$ci, ale i w jej trakcie, gdy podatnik rozpoczyna prowadzenie kolejnego rodzaju dziatalno$ci, ma obowig-
zek wybrac wtasciwy kod PKD dla kazdego rodzaju prowadzonej dziatalnosci.

Przyktadowe kody PKD majace zastosowanie do wykonywanie badan laboratoryjnych:

Kod PKD: Sekcja M, PKD 71.20.B - Pozostate badania i analizy techniczne; Kod PKD: Sekcja M, PKD 7112.Z - Dziatalnos¢ w zakresie
inzynierii i zwigzane z nig doradztwo techniczne.

4.1.2. Kierownictwo laboratorium powinno okresli¢ funkcje nadzoru nad badaniami oraz reprezentowania laboratorium przed
organem UDT. Zakres odpowiedzialnosci i uprawnien kierownictwa laboratorium powinien by¢ ustalony w sposéb praw-
nie wigzacy i udokumentowany oraz powinien uwzglednia¢ ustalone w strukturze organizacyjnej lokalizacje.

UWAGA

Zakres uprawnien kierownictwa laboratorium powinien byc wtasciwy i wystarczajgcy dla zapewnienia prowadzenia dziatalnosci
laboratoryjnej zgodnie z wymaganiami niniejszego dokumentu, wymaganiami klienta oraz dokumentami zawierajgcymi wyma-
gania odniesienia dla stosowanych metod badawczych.

§ 26 Odpowiedzialnos¢ kierownictwa

Wiele lat funkcjonowania systemu akredytacji w Polsce przyzwyczaito laboratoria do takich terminéw jak ,najwyzsze kierownictwo”,
Lkierownik laboratorium”, ,kierownik ds. jakosci”. Czesto pojawiaty sie réwniez okreslenia ,kierownik techniczny” czy ,,nadzorujacy
wyposazenie”. W normie PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, jak réwniez w dokumencie WUDT-LAB Wydanie 3/2022, nie znajdziemy
podpowiedzi, jakie stanowiska czy funkcje nalezy uwzgledni¢ w systemie zarzgdzania. Wazniejsze sa odpowiedzialnos$ci i upraw-
nienia, nomenklatura ma drugorzedne znaczenie. Nie oznacza to, ze w mys$| aktualnych wymogoéw tzw. najwyzsze kierownictwo
moze zostac¢ wytaczone z systemu zarzadzania. Rola kierownictwa laboratorium polega na utrzymaniu integralnosci systemu zarza-
dzania. Przeglady zarzadzania, audity wewnetrzne, skargi czy szeroko pojete zapewnienie zasobdw to obszary, ktére moga i po-
winny stanowi¢ domene najwyzszego kierownictwa. Zaangazowanie najwyzszego kierownictwa jest wysoce wskazane dla dobra
funkcjonowania laboratorium i konieczne dla spetnienia wymogdéw dokumentu WUDT-LAB Wydanie 3/2022.

41.3. Podczas oceny kompetencji nalezy umozliwi¢ wglad w zakres posiadanego ubezpieczenia i zapewnic ciggtos¢ ubezpie-
czenia w trakcie waznosci $wiadectwa. Zakres ubezpieczenia powinien by¢ dostosowany do prowadzonej dziatalnosci
i obejmowac odpowiedzialnos¢ za skutki niewtasciwego wykonania ustug objetych zakresem uznania.

§ 27 Ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej

»,Odpowiedzialnos$¢ za skutki niewtasciwego wykonania ustug” obejmuje szkody wyrzgadzone w trakcie realizacji umowy zawartej
pomiedzy podmiotem prowadzacym dziatalno$¢ laboratoryjng a podmiotem zlecajgcym tego rodzaju ustugi. Jest to tzw. odpowie-
dzialnos$¢ ex contractu uregulowana w przepisie art. 471 k.c., zgodnie z ktérym ,Dtuznik obowigzany jest do naprawienia szkody
wyniktej z niewykonania lub nienalezytego wykonania zobowigzania, chyba ze niewykonanie lub nienalezyte wykonanie jest na-
stepstwem okolicznosci, za ktére dtuznik odpowiedzialnosci nie ponosi. A zatem laboratorium poddane ocenie powinno wykazac,
ze posiada umowe ubezpieczenia na wypadek wyrzadzenia szkody swoim kontrahentom”.

4.1.4. Laboratorium powinno informowac UDT o wszelkich zmianach w zakresie:
a) statusu prawnego,
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§ 28 Informowanie UDT o zmianach — zmiana statusu prawnego

Informowanie UDT o zmianie statusu prawnego (formy prawnej) jest obowigzkiem laboratorium. W przypadku zmiany statusu praw-
nego laboratorium powinno ztozy¢ wniosek o przeniesienie udzielonego wczesniej uznania: Zatgcznik 6 Wniosek o zmiane zakre-
su, przeniesienie uznania (udt.gov.pl); zob. § 106—108: komentarz do pkt 6.3.2.

b) personelu sprawujgcego nadzér nad catoscia dziatan badawczych.

4.1.5. Personel sprawujacy nadzér nad catoscig dziatarn badawczych powinien wspétpracowac z UDT podczas oceny kompe-
tencji laboratorium.

§ 29 Informowanie UDT o zmianach — zmiana personelu nadzorujace

W przypadku zmian w zakresie personelu sprawujgcego nadzér nad catoscig dziatan badawczych laboratorium powinno przestaé
do UDT zaktualizowana karte metody badawczej arkusz 1

Zatgcznik 2a Karta metody badawczej (udt.gov.pl). W sekcji lll formularza nalezy wskazac¢ personel nadzorujgcy badania. W szcze-
gélnosci w czasie prowadzenia oceny laboratorium niezbedne jest zapewnienie komunikacji personelu nadzorujgcego badania
z zespotem oceniajgcym. Nalezy zauwazy¢, ze zakres wspdtpracy personelu nadzorujgcego z UDT rozcigga sie na caty zakres
dziatalno$ci laboratorium.

4.2. Laboratorium powinno posiada¢ zasoby do prawidtowego realizowania zadan w zakresie wnioskowanego/wydanego
Swiadectwa uznania z uwzglednieniem personelu sprawujacego wtasciwy nadzér nad badaniami.

§ 30 Zasoby

Laboratorium powinno posiadac zasoby niezbedne do realizacji swoich celdw w sposéb zgodny z wymaganiami okreslonymi w do-
kumencie WUDT-LAB Wydanie 3/2022, dokumentach normatywnych wyspecyfikowanych w zatgczniku do Swiadectwa uznania labo-
ratorium oraz wymaganiami klienta. W dokumencie WUDT-LAB Wydanie 3/2022 okre$lono wymagania w zakresie: zasobéw ludzkich
(personel), zasobdéw rzeczowych (pomieszczenia, wyposazenie pomiarowo badawcze) oraz udokumentowanych zasobéw intelektu-
alnych (procedury, instrukcje), przy czym zasobem kluczowym pozostaje personel, a w szczegdlnosci personel nadzorujgcy badania.

4.21. Laboratorium powinno zatrudniaé lub zawrze¢ udokumentowane umowy z wystarczajaca liczbg oséb o wymaganych
kompetencjach, aby wykaza¢ posiadanie personelu do wykonywania badan, weryfikowania badan i sprawowania nad-
zoru nad catosciag dziatan w zakresie stosowanych w laboratorium metod badawczych. Laboratorium powinno posiadad
zasoby do prawidtowego realizowania zadan w zakresie wnioskowanego/wydanego $wiadectwa uznania z uwzglednie-
niem personelu sprawujgcego wiasciwy nadzoér nad badaniami.

8§ 31 Zasoby — personel — formy zatrudnienia

Mozliwe sg réznego rodzaju formy zatrudnienia — umowy ze stosunku pracy zawarte miedzy pracownikiem a pracodawca. W pol-
skim prawie wyrdznia sie pracownicze oraz niepracownicze formy zatrudnienia.

Pracownicze formy zatrudnienia polegajg na zatrudnieniu w ramach stosunku pracy. Podlegajg one przepisom Kodeksu pracy oraz
innym przepisom regulujgcym kwestie Prawa pracy.

Przyktad 1: Umowa o prace — podstawowa forma nawigzania stosunku pracy — regulowana jest przez przepisy Kodeksu pracy.
Okreslone sa dwie strony umowy, czyli pracownik i pracodawca. Pracownik zobowiazuje sie do wykonania pracy okreslonego
rodzaju na rzecz pracodawcy i pod jego kierownictwem oraz w miejscu i czasie wyznaczonym przez pracodawce. Natomiast pra-
codawca zobowigzuje sie do wyptacenia wynagrodzenia zatrudnionemu pracownikowi. Mozna wyrézni¢ umowe o prace: na okres
prébny, na czas nieokreslony, na czas okreslony, na czas wykonywania okreslonej pracy.

Niepracownicze formy zatrudnienia polegaja na zatrudnieniu na podstawie uméw prawa cywilnego lub prawa handlowego.
Przyktad 2: Umowa zlecenie — w tej umowie zleceniobiorca zobowigzuje sie do wykonania okreslonej czynnosci prawnej w okre-

Slonym terminie dla zleceniodawcy. Zazwyczaj tego typu umowy stosuje sie do umdw o $wiadczenie réznego rodzaju ustug. Trzeba
pamietaé, ze w umowie zleceniu zleceniodawca winien optacic¢ sktadki ZUS i ubezpieczenie zdrowotne.

Przyktad 3: Umowa o dzieto — podlega ona przepisom Kodeksu cywilnego w art. 627-646. Przedmiotem tej umowy jest dzieto
materialne lub niematerialne. Ma ona charakter jednorazowy, poniewaz jest umowa rezultatu.

Z zapisu wynika, ze laboratorium powinno mie¢ dostep do personelu niezbednego (w rozumieniu liczby i kompetencji) do prowa-
dzenia dziatalnosci laboratoryjnej w zakresie wnioskowanego/wydanego Swiadectwa uznania. Nalezy zauwazy¢, ze dokument
WUDT-LAB Wydanie 3/2022, jak réwniez inne dokumenty normatywne nie podajg okreslonej liczby personelu, jak réwniez nie
wskazujg metodyki, na podstawie ktérej liczba ta mogtaby zostac ustalona. Takie podejscie wydaje sie wtasciwe, zwazywszy na
zréznicowany stopien i zakres zintensyfikowania prowadzonej przez laboratorium dziatalnos$ci badawczej.
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a) W zakresie badan nieniszczacych, odpowiedzialno$¢ za ogét dziatan laboratorium w zakresie NDT, a w szczegdlnosci spra-
wowanie nadzoru nad personelem NDT, procedurami, instrukcjami badawczymi i/lub dokumentami réwnowaznymi, labora-
torium powinno powierzy¢ personelowi posiadajacemu kwalifikacje potwierdzone certyfikatem 3. stopnia, w odniesieniu do
kazdej metody badawczej.

§ 32 Zasoby — personel — nadzér nad badaniami NDT — Personel certyfikowany 3

Powyzszy wymadg jest spdjny z nastepujgcymi zapisami normy PN-EN ISO 9712:2022-09 Badania nieniszczace. Kwalifikacja i cer-
tyfikacja personelu badan nieniszczacych

6.3 3. stopien

6.3.1 Osoba certyfikowana na 3. stopien wykazata kompetencje do wykonywania i kierowania operacjami NDT, dla ktérych jest
certyfikowana. Personel 3. stopnia wykazat:
a) kompetencje do oceny i interpretacji wynikéw pod katem istniejacych norm, kodekséw i specyfikacji;
b) wystarczajaca praktyczna wiedze na temat stosowanych materiatéw, produkgji, procesu i technologii wyrobu, aby do-
bra¢ metody NDT i poméc w ustaleniu kryteriow akceptacji, gdy zadne nie sg dostepne;
¢) ogdélng znajomos¢ innych metod NDT wymienionych w Rozdziale 4.

6.3.2 W zakresie kompetencji okreslonych w certyfikacie, personel 3. stopnia moze by¢ upowazniony przez pracodawce do:
a) ustalania, sprawdzania pod wzgledem poprawnosci redakcyjnej i technicznej oraz zatwierdzania instrukgcji i procedur NDT;
b) interpretowania norm, kodekséw, specyfikacji i procedur;
¢) wyznaczania konkretnych metod badania, procedur i instrukcji NDT, ktére majg by¢ zastosowane;
d) wykonywania i nadzorowania wszystkich zadan na wszystkich stopniach;
e) zapewniania doradztwa i nadzoru dla personelu NDT na wszystkich stopniach.

Personelu certyfikowanego 3. stopnia nie muszg tworzy¢ etatowi pracownicy laboratorium; zob. § 31: komentarz do pkt 4.2.1. Mogag
to by¢ osoby zakontraktowane.

Poprzez sprawowanie nadzoru przez personel posiadajacy 3. stopien certyfikatu rozumie sie takze autoryzacje sprawozdan i/lub
protokotdéw z badan NDT. W szczegdlnych przypadkach (np. braki kadrowe) autoryzacji sprawozdan/protokotéw moze dokonywac
personel posiadajacy 2. stopien certyfikatu. Sytuacja taka musi by¢ rezultatem rozwigzania systemowego, opisanego w dokumen-
tacji laboratorium, a personel autoryzujgcy dokumenty powinien posiadac¢ stosowne upowaznienia. Przyjecie takiego rozwigzania
nie zwalnia z odpowiedzialnosci personelu posiadajgcego 3. stopien certyfikatu, sprawujacego nadzér nad catoscig dziatan labo-
ratorium w zakresie NDT.

Mozliwe jest réwniez autoryzowanie sprawozdania/protokotu przez personel wykonujgcy badanie pod warunkiem dodatkowej
autoryzacji przez upowazniony personel z 3. stopniem certyfikatu. Rozwigzanie takie réwniez powinno zosta¢ opisane w dokumen-
tacji laboratorium.

b) Kazda zmiana w sktadzie personelu laboratorium wykonujacego i nadzorujgcego badania lub utrata wymaganych kompe-
tencji powinna zosta¢ udokumentowana.

§ 33 Zasoby — personel — zmiany

Dokumentowanie zmiany sktadu personelu lub utraty kompetencji jest elementem sktadowym monitorowania kompetencji perso-
nelu; zob. § 35: komentarz do pkt 4.2.1 f).

c) Personel wykonujgcy badania metodami okre$lonymi w zakresie $wiadectwa uznania powinien posiadaé usankcjonowany
i udokumentowany stosunek pracy z laboratorium, a takze powinien posiadac¢ pisemne upowaznienie pracodawcy do wyko-
nywania okreslonych dziatan.

d) Umiejscowienie w strukturze organizacyjnej oraz podlegtos¢ stuzbowa i wykonywane przez personel zadania powinny by¢
udokumentowane.

8§ 34 Zasoby - personel — upowaznienia

Formy zatrudnienia; zob. 8§ 31: komentarz do pkt. 4.2.1. Kierownictwo laboratorium powinno zakomunikowac¢ personelowi jego obo-
wigzki, odpowiedzialnosci i uprawnienia wynikajgce z umiejscowienia w strukturze organizacyjnej oraz podlegtosci stuzbowej. Ma
to na celu m. in. zidentyfikowanie potencjalnych konfliktéw intereséw. Personel powinien posiada¢ pisemne upowaznienie praco-
dawcy do wykonywania okres$lonych dziatan; zob. § 35: komentarz do pkt. 4.2.1f).

g
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e) Pracownicy laboratorium powinni posiadac wiedze i wykaza¢ umiejetnosci praktycznego stosowania wiedzy w odniesieniu
do dziatalnosci laboratoryjnej.
f) Laboratorium powinno:

- ustanowi¢ wymagania kompetencyjne dla poszczegdlnych stanowisk;

- wdrozyc i utrzymywac zasady kwalifikowania personelu;

- posiada¢ udokumentowane zasady okresowej weryfikacji kompetencji zatrudnionego personelu;

« W sposoéb ciggty realizowac dziatania na rzecz rozwoju i doskonalenia kompetencji personelu;

- posiada¢ wdrozony system monitorowania kompetencji wtasnego personelu zaangazowanego w realizacje badan w ra-
mach uznania, rozumiany jako obserwacje lub poréwnania wewnetrzne realizowane w cyklu rocznym oraz utrzymywac
zapisy z realizacji systemu;

- zapewnic, iz personel wykonujacy badania poza siedziba laboratorium jest identyfikowalny.

g) Kwalifikacje personelu w danej metodzie badawczej powinny by¢ udokumentowane udziatem w odpowiednich szkoleniach
i/lub kursach. Dopuszczalne jest szkolenie wewnetrzne/stanowiskowe pod warunkiem witasciwego udokumentowania pro-
gramu szkolenia, uczestnictwa oraz weryfikacji wewnetrznej zdobytej wiedzy i umiejetnosci.

§ 35 Zasoby - personel — kompetencje

Kompetencje pracownikéw sg gtéwnym elementem kompetencji organizacji. Wiedza i umiejetnosci, twércze myslenie, ambicje
oraz zaangazowanie, a takze zdolnos¢ do wspdtpracy ksztattuja i rozwijajg przedsiebiorstwa, produkty i technologie, budujg marke
firmy i jej wyrobdw, wptywajg na zainteresowanie klientéw czy zdolnosci produkcyjne. Kompetencje uznaé mozna za zestawienie
trzech gtéwnych sktadowych, do ktérych zalicza sie wiedze, umiejetnosci oraz odpowiedzialnosé.

Kompetencje zdefiniowano réwniez w normie PN-EN ISO 9000:2015-10.

3104

kompetencje

zdolnos¢ stosowania wiedzy i umiejetnosci w celu osiggniecia zamierzonych rezultatéw

Uwaga 1 do hasta: Wykazana kompetencja jest czasami okreslana jako kwalifikacja.

Uwaga 2 do hasta: Jest to jeden ze wspdlnych termindéw i podstawowych definicji dla norm ISO dotyczacych systemoéw
zarzgdzania podanych w Zatgczniku SL skonsolidowanego Suplementu ISO do Dyrektyw ISO/IEC, Czes¢ 1. Oryginalna
definicja zostata zmodyfikowana poprzez dodanie Uwagi 1 do hasta.

Kompetencje winien posiadaé personel, ktéry obstuguje okreslone wyposazenie, przeprowadza badania, ocenia wyniki i autory-
zuje sprawozdania z badan. Najlepsza miarg kompetencji personelu sg wyniki udziatu w programach PT/ILC (Proficiency Testing /
Interlaboratory Comparisons — Badania Biegtosci / Poréwnania Miedzylaboratoryjne) oraz wyniki badan prowadzonych w ramach
kontroli jakosci. Zachowanie zapisdéw z tymi wynikami moze stanowi¢ dowdd kompetencji.

Laboratorium powinno posiada¢ udokumentowang procedure dotyczaca personelu; zob. § 80: komentarz do pkt 5.1.1b). Procedura
powinna odnosi¢ sie do: okreslania wymagan kompetencyjnych, rekrutacji, szkolenia i nadzorowania personelu, upowaznienia
personelu, monitorowania jego kompetencji. Laboratorium powinno utrzymywacé zapisy w tym zakresie.

Wymagania kompetencyjne

Laboratorium powinno udokumentowaé wymagania kompetencyjne dla kazdej funkcji (stanowiska) majgcej wptyw na wyniki dzia-
talnosci laboratoryjnej, w tym wymagania dotyczgce wyksztatcenia, kwalifikacji, szkolenia, wiedzy technicznej, umiejetnosci i do-
Swiadczenia. Powinno takze zapewnié, aby personel posiadat kompetencje do realizacji dziatalnosci laboratoryjnej, za ktérg jest
odpowiedzialny; zob. 8 34: komentarz do pkt 4.2.1 ¢).

Rekrutacja

Zasady rekrutacji w obrebie danej organizacji majg na celu dobér personelu na wolne stanowiska w sposéb jak najbardziej efek-
tywny. Jest to poszukiwanie oséb zainteresowanych konkretnymi stanowiskami pracy, ktére spetniaja pewne wymagania na dane
stanowisko i odpowiadajg profilowi kandydata. Proces wyboru odpowiednich pracownikéw ma bardzo duzy wptyw na wyniki i funk-
cjonowanie laboratorium. Dlatego istotne jest przeprowadzenie procesu rekrutacyjnego w taki sposéb, aby pozwolit on sprawdzi¢
wiedze i umiejetnosci potencjalnego kandydata na okreslone stanowisko, ktére moga sie pézniej przetozyé na efektywnos¢ reali-
zowanych badanh.

Szkolenia

Szkolenie jest jedng z najskuteczniejszych form doskonalenia kompetencji personelu laboratorium. Procedura powinna obejmowac
tryb postepowania w zakresie okreslania potrzeb szkoleniowych, ich zgtaszania, opiniowania i zatwierdzania do realizacji, a takze
sposobu dokumentowania planowanych i zrealizowanych szkoleri nowo przyjetych pracownikéw oraz utrzymywania i podnoszenia
kompetencji personelu laboratorium. Dotyczy to zaréwno szkoleri wewnetrznych, jak i zewnetrznych. W przypadku szkoleh we-
wnetrznych nalezy spetni¢ wymagania okreslone w punkcie 4.2.1 g).

Skuteczno$¢ szkolen powinna by¢ oceniana. Ocena dziatan szkoleniowym ma na celu wskazanie skutecznosci dziatan podejmo-
wanych w tym zakresie, poczawszy od planowania, poprzez realizacje, az do oczekiwanej efektywnosci.
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Nadzér i upowaznienia

Laboratorium powinno zapewni¢ nadzér nad personelem wykonujacym badania. Moze go sprawowad osoba kompetentna w za-
kresie metod i procedur, celu badania oraz oceny wynikéw. Nadzér powinien by¢ réwniez sprawowany nad pracownikami bedacymi
w trakcie szkolenia. Nalezy pamietad, ze pracownik taki nie moze wykonywac badan na rzecz klienta, dopdki nie uzyska stosowne-
go upowaznienia, wydanego na pismie wraz z datg potwierdzenia uprawnien i/lub kompetencji. Warto przy tym zadbad, by pracow-
nik ztozyt podpis poswiadczajacy przyjecie upowaznienia; zob. 8 34: komentarz do pkt 4.2.1¢) i d).

Monitorowanie kompetencji personelu

Personel wykonujgcy badania powinien by¢ monitorowany, aby potwierdzi¢ utrzymywanie wtasciwych kompetenc;ji (biegtosci). Dla
osiggniecia tego celu zastosowanie moga mie¢ obserwacje oraz wewnetrzne badania poréwnawcze. Oprécz metod wymienionych
w punkcie 4.2.1f), mozliwe sag rowniez:

a) regularne korzystanie z certyfikowanych materiatéw odniesienia,

b) udziat w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych lub badaniach biegtosci,
c) powtarzanie badan z wykorzystaniem tych samych lub innych metod,
d) powtérne badanie przechowywanych obiektéw.

Monitorowanie powinno by¢ planowane, a jego wyniki poddawane przegladom. W przypadku niespetnienia okreslonych kryteriéw
nalezy podja¢ stosowne dziatania.

h) W zakresie badan nieniszczacych personel wykonujacy badania oraz sprawujgcy nadzér nad catoscia dziatan badawczych
powinien by¢ certyfikowany stosownie do wymagan norm badawczych w zakresie metod, sektoréw przemystowych i sek-
toréw wyrobow.

i) Podczas oceny nalezy wykazac¢ ciggtos¢ waznosci certyfikatu personelu NDT. W tym celu nalezy przedstawi¢ wykaz zadan
zrealizowanych w ramach certyfikatu (wtasciwie do metody, sektora przemystowego i wyrobu) oraz coroczne badania wzro-
ku. Wykaz taki powinien obejmowac:

- okres od ostatniej oceny kompetencji laboratorium przez zespét oceniajgcy UDT lub
» okres od momentu zatrudnienia (zawarcia udokumentowanej umowy) personelu przez laboratorium.

W wykazie powinien zosta¢ uwzgledniony personel NDT zatrudniony w laboratorium lub personel, z ktérym laboratorium
zawarto udokumentowane umowy, zgodnie ze stanem w dniu oceny laboratorium.

§ 36 Zasoby — dodatkowe wymagania dla personelu NDT

Wedtug EA-04/15:2015' kompetencje personelu wykonujgcego NDT, niezaleznie od formy zatrudnienia, powinny spetnia¢ wymaga-
nia norm badan / specyfikacji klienta / przepiséw, jesli takie zostaty okreslone. Jesli nie, personel powinien posiadaé wazne certy-
fikaty wydane przez akredytowang jednostke certyfikujgcg zgodnie z EN ISO 9712 lub inng réwnowazna i by¢ upowazniony przez
pracodawce do okreslonych czynnosci w zakresie posiadanego certyfikatu. Nadzér merytoryczny nad badaniami NDT sprawowac
powinna osoba z 3. stopniem w kazdej z metod stosowanych w laboratorium. Patrz réwniez: Badania Nieniszczace i Diagnostyka
1-2 (2016) Marta Wojas (UDT) Certyfikacja personelu NDT - zalecenia wytycznych EA 4/15 G:2015: https://www.ptbnidt.pl/strona/
img/contents/files/BNiD%20nr%2001-02%20net.pdf.

W szczegdlnych przypadkach personel laboratorium powinien posiadac certyfikaty potwierdzajgce kompetencje w zakresie sto-
sowania okreslonych technik badawczych, np. badania ultradzwiekowe technika TOFD wg PN-EN ISO 10863:2020-12, badania
ultradZzwiekowe technikg PA wg PN-EN ISO 13588:2019-04.

j) Zagrozenia dla zapewnienia bezstronnosci wynikéw badan, wynikajace z potencjalnego konfliktu intereséw dotyczgcego
personelu, powinny by¢ identyfikowane. Laboratorium powinno wykaza¢ tryb eliminowania lub minimalizowania zidentyfiko-
wanego zagrozenia.

UWAGA
Potencjalny konflikt interesow moze byc wynikiem tgczenia zadarn, odpowiedzialnosci i uprawnien przez kierownictwo i perso-
nel laboratorium z zadaniami w organizacji macierzystej lub wynikac z powigzari personelu kontraktowego.

§ 37 Zasoby — personel — konflikt interesow

Zobacz § 14: komentarz do pkt 4.1, 8 19: komentarz do pkt 4.1d), 8 34: komentarz do pkt 4.21 ¢) i d). Przyktadowa sytuacja stwarzajgca
potencjalne zagrozenie w postaci konfliktu intereséw jest autoryzowanie sprawozdan/raportéw z badan przez personel wykonu-
jacy badanie. Jezeli z okreslonych przyczyn sytuacji takiej nie mozna unikna¢, laboratorium powinno opisac i wdrozy¢ rozwigzania
systemowe zapobiegajgce utracie bezstronnosci i wiarygodnos$ci; zob. § 32: komentarza do pkt 4.21 a).

1EA-4/15 G:2015 Accreditation for Non-Destructive Testing
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4.2.2. Pomieszczenia laboratorium powinny by¢ wydzielone i oznakowane w sposdb zapewniajgcy poufnosc klientom laboratorium.

a) Oznaczenia pomieszczen — pracowni laboratoryjnych powinny okreslac zasady wstepu i uniemozliwia¢ obecnos¢ oséb
trzecich podczas wykonywania badan, bez wiedzy i zgody personelu nadzorujgcego laboratorium i/lub Zleceniodawcy.

b) Wymagania bezpieczenstwa okreslone w przepisach odrebnych, o ile majg zastosowanie, powinny by¢ spetnione
i udokumentowane.

c) Laboratorium powinno monitorowac, kontrolowac i rejestrowac warunki Srodowiskowe zgodnie z odpowiednimi doku-
mentami odniesienia lub gdy wptywaja one na waznos$¢ wynikéw.

d) Srodki nadzorowania pomieszczen powinny byé wdrozone, monitorowane i okresowo przegladane oraz powinny
obejmowac co najmniej:
e dostep do obszaréw wptywajgcych na dziatalnos¢ laboratoryjng i ich wykorzystanie;
e zapobieganie zanieczyszczeniu, zaktéceniom lub niekorzystnym wptywom na dziatalnos¢ laboratoryjna;
e skuteczne oddzielenie obszaréw o wzajemnie wykluczajgcej sie dziatalnosci laboratoryjnej.

e) Jezeli laboratorium prowadzi dziatalnos¢ laboratoryjng w miejscach lub pomieszczeniach pozostajacych poza jego
statg kontrolg, powinno zapewnié, aby wymagania niniejszego dokumentu dotyczace pomieszczen i warunkéw srodo-
wiskowych byty spetnione.

§ 38 Zasoby — pomieszczenia

Oznaczenia pomieszczen

Stosowanie oznaczen bezpieczenstwa i higieny pracy to obok szkolen jeden z podstawowych sposobdéw na zapewnienie perso-
nelowi laboratoryjnemu odpowiednich warunkéw do wykonywania obowigzkéw stuzbowych. Wazne jest odpowiednie oznaczenie
pomieszczen laboratoryjnych, tak aby osoby postronne takze miaty Swiadomos¢ potencjalnego niebezpieczenstwa. Na drzwiach
pomieszczen laboratoryjnych powinna by¢ umieszczona tabliczka informujgca, ze sg to drzwi wejéciowe do laboratorium.

W celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia wypadku w widocznym dla wszystkich pracownikédw miejscu powinna znalez¢ sie
instrukcja ogdlina BHP w laboratorium, ktéra opisuje zasady bezpieczeristwa. Znaki BHP wskazuja m.in. na konieczno$¢ stosowania
srodkéw ochrony osobiste;j.

W normie PN-EN ISO 7010:2012 Symbole graficzne — Barwy bezpieczenistwa i znaki bezpieczenstwa — Zarejestrowane znaki
bezpieczenstwa okreslono znaki bezpieczenstwa do celéw zapobiegania wypadkom, ochrony przeciwpozarowej, informowania
o zagrozeniach dla zdrowia i ewakuacji w sytuacjach awaryjnych.

Wymagania bezpieczenstwa okreslone w przepisach odrebnych
Przyktad: Laboratoria wykorzystujgce promieniowanie jonizujgce

Osobng kwestig pozostajg warunki techniczne, ktérych spetnienia wymagajg pomieszczenia laboratoridéw, gdzie wykorzystywane
jest promieniowanie jonizujgce. Tego rodzaju wymagania okresla rozporzgdzenie Rady Ministréow z dnia 12 lipca 2006 r. w spra-
wie szczegdtowych warunkdédw bezpieczenstwa pracy ze zrédtami promieniowania jonizujgcego (Dz.U. z 2006 r. Nr 140, poz. 994
z pézn. zm.). Rozporzadzenie odnosi sie w szczegdlnosci do powierzchni pomieszczen réznego przeznaczenia (pracownia izoto-
powa, pracownia rentgenowska, pracownia akceleratorowa). Niezwykle istotnym zatozeniem jest chociazby to, ze w przypadku
pracowni akceleratorowych i rentgenowskich (z wyjatkiem weterynaryjnych pracowni rentgenowskich) geometria ustawienia oston
statych musi wyklucza¢ ,mozliwos$¢ padania pierwotnej wigzki promieniowania jonizujgcego na drzwi do pomieszczenia do napro-
mieniania”, co wymaga od projektanta szczegdinej wiedzy.

Monitorowanie, kontrolowanie i rejestrowanie warunkéw srodowiskowych

Laboratorium powinno okresli¢ czynniki Srodowiskowe oddziatywujace ujemnie na jako$¢ wynikéw badan oraz monitorowaé, kon-
trolowac i rejestrowac te czynniki. Wymaganie odnosi sie do obszaréw wykonywania badan w pomieszczeniach laboratorium oraz
w terenie. Btedy wynikajgce z odstepstw od warunkéw $srodowiskowych powinny by¢ dokumentowane, a dziatania korygujgce
rejestrowane. Wymaganie odnosi sie réwniez do pomieszczen, w ktérych przechowywane jest wyposazenie pomiarowo-badawcze
oraz badane obiekty. Czynnikami zazwyczaj monitorowanymi sa temperatura i wilgotnos¢.

Odczynniki chemiczne stosowane podczas badan metalograficznych powinny by¢ odpowiednio przechowywane w przeznaczo-
nym do tego miejscu. Miejsce to musi by¢ odpowiednio oznaczone, a dostep do niego ograniczony.

Srodki nadzorowania pomieszczen

Osoby postronne nie moga przebywac w pomieszczeniach, w ktérych wykonywane sa badania (konieczno$¢ zapewnienia poufno-
$ci). Wyjatkiem jest obecnosc klienta w charakterze $wiadka, podczas, wykonywania zleconych przez niego badan. Nalezy zapew-
ni¢ czystos¢ w pomieszczeniach laboratoryjnych.

Badania wykonywane poza pomieszczeniami laboratorium

Wymagania punktu 4.2.2 majg zastosowanie.
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4.2.3. Wyposazenie powinno umozliwia¢ wtasciwe wykonywanie badan.

a) Liczba dostepnego wyposazenia powinna umozliwi¢ realizacje badan okreslonych w zakresie uznania z uwzgled-
nieniem sytuacji jednoczesnego wykonywania réznych badan przez laboratorium bez koniecznos$ci wspétdzielenia
wyposazenia.

Zaleca sie, aby laboratorium posiadato kompletne wyposazenie w odniesieniu do kazdej metody badawczej.

§ 39 Zasoby — wyposazenie

Przez pojecie wyposazenia pomiarowego i badawczego rozumie sie wszystkie przyrzady pomiarowe i urzadzenia badawcze,
wzorce pomiarowe, materiaty odniesienia, aparature pomocniczg, odczynniki oraz instrukcje z oprogramowaniem komputerowym
wiacznie, ktére sg niezbedne do wykonania pomiaru lub badania. Wyposazenie pomiarowo-badawcze w zasadniczym stopniu de-
cyduje o jakosci wykonywanych badan niszczacych i nieniszczacych.

Zasady postepowania z wyposazeniem pomiarowym reguluje szczegétowo Norma PN-EN ISO 10012:2004 ,,System zarzadzania
pomiarami. Wymagania dotyczgce proceséw pomiarowych i wyposazenia pomiarowego”. Zgodnie z normg PN-EN 10012:2004
cate wyposazenie pomiarowe niezbedne do spetnienia wymagan metrologicznych powinno by¢ dostepne i zidentyfikowane w sys-
temie zarzadzania pomiarami oraz mie¢ wazny status wzorcowania. Wyposazenie pomiarowe powinno by¢ uzywane w srodowisku
nadzorowanym lub znanym w stopniu niezbednym do zapewnienia wiarygodnych wynikéw pomiaréw. Wyposazenie pomiarowe
uzywane do monitorowania i zapisu wielko$ci wptywajgcych powinno zostaé wtgczone do systemu zarzgadzania pomiarami.

Warunkiem uzyskania oraz utrzymania uznania jest posiadanie zasobéw niezbednych do realizacji zadan — wykonywania badan,
przy czym znaczenie okreslenia ,posiadanie” wydaje sie by¢ czynnikiem kluczowym. Posiadanie (tac. possessio, od sedere — sie-
dzied) to instytucja prawa rzeczowego? oznaczajaca fakt wtadania rzecza przez posiadacza. Stan ten pozostaje pod ochrong prawa
oraz niesie za sobg szereg skutkédw o zréznicowanym charakterze prawnym. Moze, ale nie musi wigzac sie z przystugujacym po-
siadaczowi tytutem prawnym do rzeczy. Istotg posiadania jest zaliczane na rzecz danej osoby (posiadacza) wytaczenie otoczenia
od faktycznego witadania rzecza. Mozna wywnioskowacé zatem, ze laboratorium nie musi (chociaz moze) by¢ wtascicielem wyposa-
zenia, lecz powinno by¢ jego wytgcznym dysponentem w rozwazanym okresie uzytkowania; zob. § 42: komentarz do pkt 4.2.3 d).

W kwestii ilo$ci wyposazenia wymaganie 4.2.3 a) zostato uzupetnione zapisem o charakterze zalecenia, ktére jednak powinno by¢
traktowane jako dopuszczalna dolna granica ilo$ci wyposazenia, ktérym dysponuje laboratorium.

‘ b) Laboratorium powinno wykazac przeprowadzenie odpowiednich szkolen stanowiskowych dla personelu.

8§ 40 Zasoby — wyposazenie — szkolenia stanowiskowe

Instruktaz stanowiskowy realizowany jest przez przetozonego lub wyznaczonego do tego celu pracownika, czesto w obecnosci
pracownika stuzb BHP. Szkolenie podzielone jest na etapy, ktére muszg by¢ udokumentowane pisemnie:

e omowienie teoretyczne dotyczace metodyki oraz zasad bezpiecznej realizacji zadan w danym dziale;

e odpowiedni instruktaz stanowiskowy, podczas ktérego uczestnicy szkolenia zapoznajg sie z czynnikami srodowiska pracy wy-
stepujacymi na ich stanowiskach oraz sposobami ochrony przed zagrozeniami, jakie mogg powodowac te czynniki. Uczestnicy
poznaja takze ryzyko zawodowe zwigzane z wykonywang praca oraz metody jej bezpiecznego wykonywania. Zakres instruktazu
stanowiskowego powinien dodatkowo uwzglednia¢ omoéwienie (najlepiej prezentacje praktyczna) prawidtowego sposobu wyko-
nywania pracy na danym stanowisku wraz ze szkoleniem dot. obstugi wyposazenia stosowanego na danym stanowisku pracy.

W przypadku zakupu nowego wyposazenia (nowy typ, rodzaj) personel, ktéry bedzie je obstugiwat, powinien zostac przeszkolony.
Dopuszcza sie przeprowadzenie szkolenia przez osobe z zewnatrz (np. przedstawiciela producenta, dostawcy).

c) Rodzaj i typ wyposazenia powinien odpowiada¢ wymaganiom okreslonym w normach badawczych dla danej metody lub
w procedurach i instrukcjach laboratorium i zapewnia¢ mozliwo$¢ uzyskania wynikow pomiaréw o wymaganej doktadnosci
oraz minimalizowa¢ mozliwo$¢ uzyskania niewtasciwych wynikéw pomiaréw.

8 41 Zasoby — wyposazenie — wymagania

Wyposazenie pomiarowo-badawcze powinno zosta¢ opisane i ocenione na podstawie norm badawczych, ktére dotyczg danego
typu wyposazenia. Dodatkowo w przypadku stosowania programéw komputerowych stuzacych do zapisu i oceny wynikéw pro-
gram taki powinien by¢ opatrzony gwarancja producenta oprogramowania, ze zapewnia ono odpowiednig klase doktadnosci wy-
magana przez norme. W przypadku braku takiego zapewnienia zaleca sie przeprowadzenie walidacji na reprezentatywnych prob-
kach odniesienia. Nalezy zwrécic¢ szczegdlng uwage na czasookres wzorcowania przyrzadéw do badan mechanicznych i pomiaréw
twardosci, dla ktérych normy badawcze definiujg okres wzorcowania oraz sprawdzania wyposazenia przed wykonaniem badan.

d) Laboratorium powinno korzysta¢ z wyposazenia znajdujacego sie pod jego statym nadzorem.

2 Prawo rzeczowe — dziat prawa cywilnego regulujacy powstanie, tre$¢, zmiane i ustanie prawa wtasnosci i innych praw do rzeczy i zwierzat
(w wyjatkowych sytuacjach takze nie do nich — np. uzytkowanie prawa). Prawo rzeczowe jest prawem bezwzglednym, czyli skutecznym wobec
wszystkich (erga omnes), w odréznieniu od na przyktad praw wynikajgcych z umow.
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§ 42 Zasoby — wyposazenie — staty nadzoér

W tym fragmencie wymagania WUDT-LAB Wydanie 3/2022 zostaty zaostrzone w stosunku do wymagan normy. Punkt 6.4.2 normy
PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 stanowi bowiem:

,6.4.2 Jezeli laboratorium korzysta z wyposazenia nieznajdujgcego sie pod jego statym nadzorem, powinno zapewni¢, aby wyma-
gania niniejszego dokumentu dotyczace wyposazenia byty spetnione”.

Jesli przyjmuje sie jako dokument odniesienia WUDT-LAB Wydanie 3/2022, opisana powyzej sytuacja nie jest mozliwa do zaakcep-
towania. W rozumieniu punktu 4.2.3 d) tego dokumentu staty nadzér moze by¢ sprawowany wytacznie nad wyposazeniem, ktérego
laboratorium jest wytagcznym dysponentem.

e) Laboratorium powinno miec¢ procedure dotyczaca postepowania, transportowania, przechowywania, uzytkowania i plano-
wych konserwacji wyposazenia, aby zapewnic¢ jego wtasciwe funkcjonowanie i zabezpieczenie przed zanieczyszczeniem
lub pogorszeniem stanu.

8§ 43 Zasoby — wyposazenie — udokumentowana procedura

Laboratorium powinno ustanowi¢ udokumentowana procedure dotyczacg wyposazenia pomiarowo—badawczego; zob. § 80: ko-
mentarz do punktu 5.1.1 b). Powinno takze zweryfikowad, czy wyposazenie spetnia wyspecyfikowane wymagania, zanim zostanie
wigczone lub przywrécone do uzytkowania.

f) Wyposazenie stosowane do pomiardw powinno zapewnia¢ wymagang doktadnos$¢ pomiaru i/lub niepewnos¢ pomiaru nie-
zbedna do uzyskania waznego wyniku.

g) Wyposazenie pomiarowe powinno by¢ wzorcowane, gdy:
e doktadnos¢ pomiaru lub niepewnos¢ pomiaru wptywa na waznos$¢ raportowanych wynikéw i/lub
e wzorcowanie wyposazenia jest wymagane do ustanowienia spéjnosci pomiarowej raportowanych wynikow.

UWAGA: Rodzaje wyposazenia majgcego wptyw na waznosc raportowanych wynikow, mogg obejmowac:
wyposazenie pomiarowe stosowane bezposrednio do pomiaru wielkosci mierzonej, np. stosowanie wagi do wykonania pomia-
ru masy;
e Wyposazenie pomiarowe stosowane w celu wprowadzania poprawek do wyniku pomiaru wielkosci mierzonej, np. pomiary
temperatury;
e Wwyposazenie pomiarowe stosowane w celu uzyskania wyniku pomiaru obliczonego z wielu wielkosci.

h) Laboratorium powinno ustanowic¢ program wzorcowania, ktéry powinien by¢ przegladany i dostosowywany w razie koniecz-
nosci, w celu utrzymania zaufania do statusu wzorcowania.

i) Cate wyposazenie wymagajgce wzorcowania lub posiadajgce okreslony okres przydatnosci do stosowania powinno byc¢ ety-
kietowane, mie¢ oznaczenie kodowe albo w inny sposéb zidentyfikowane, aby umozliwi¢ uzytkownikowi wyposazenia tatwag
identyfikacje statusu wzorcowania lub okresu przydatnosci.

WA
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8§ 44 Zasoby — wyposazenie — wzorcowanie

Przewodnik PKN-ISO/IEC Guide 99 Miedzynarodowy stownik metrologii Pojecia podstawowe i ogélne oraz terminy z nimi zwia-
zane (VIM) zostat opracowany przez KT nr 257 ds. Metrologii Ogdlnej i zatwierdzony przez Prezesa PKN dnia 24 marca 2010 r.
Jest ttumaczeniem — bez jakichkolwiek zmian — angielskiej wersji Przewodnika PKN-ISO/IEC Guide 99:2007. W Stowniku podano
zbiér definicji i zwigzanych z nimi termindw, ktére odnosza sie do systemu podstawowych i ogélnych poje¢ metrologii (w jezykach
angielskim i polskim). Wraz z nimi podano diagramy poje¢ ukazujace ich zaleznosci. Dodatkowe informacje w postaci przyktadéw
i uwag dotgczono do wielu definicji. Ponizej znajduja sie wybrane definicje termindw zaczerpnietych ze stownika wraz z uwagami:
~wzorcowanie”, ,doktadnos$¢ pomiaru”, ,btad pomiaru”, ,niepewnos¢ pomiaru”, ,,spéjnos¢ pomiarowa”.

2.39 (6.11)

wzorcowanie

kalibracja

dziatanie, ktére w okreslonych warunkach, w pierwszym kroku ustala zaleznos¢ pomiedzy odwzorowywanymi przez wzorzec
pomiarowy wartosciami wielkosci wraz z ich niepewnosciami pomiaru, a odpowiadajgcymi im wskazaniami wraz z ich nie-
pewnosciami, a w drugim kroku wykorzystuje te informacje do ustalenia zaleznosci pozwalajacej uzyskac wynik pomiaru na
podstawie wskazania

UWAGA 1 Efektem wzorcowania moze by¢ protokdt, funkcja wzorcowania, wykres wzorowania, krzywa wzorcowania,

albo tablica wzorcowania. W niektérych przypadkach moze ona sktadac sie z poprawek lub mnoznikéw poprawkowych
wskazania wraz z towarzyszgca niepewnoscia.

UWAGA 2 Wzorcowania nie nalezy myli¢ z adiustacjg uktadu pomiarowego, czesto mylnie nazywang ,samowzorcowaniem”,
ani z weryfikacjg wzorcowania.

UWAGA 3 Czesto za wzorcowanie uwazany jest sam pierwszy krok wspomniany w powyzszej definicji.

213 (3.5)

doktadnos¢ pomiaru

doktadnos¢

zbieznos¢ zachodzgca pomiedzy wartoscig wielkosci zmierzona, a wartoscig wielkosci prawdziwg menzurandu

UWAGA 1 Pojecie ‘doktadnos¢ pomiaru’ nie oznacza wielkosci i nie jest wyrazane wartoscia liczbowa wielkosci. O pomiarze moéwi
sie, ze jest bardziej doktadny, gdy wystepujacy przy nim btad pomiaru jest mniejszy.

UWAGA 2 Terminu ,doktadnos¢ pomiaru” nie nalezy uzywac w sensie poprawno$¢ pomiaru, ani terminu precyzja pomiaru nie
nalezy uzywac w sensie ‘doktadnos¢ pomiaru’, ktéra wszakze pozostaje w zaleznosci od obu wspomnianych terminéw.

UWAGA 3 ‘Doktadnos$¢ pomiaru’ bywa czasem rozumiana jako zbieznos¢.

2.16 (3.10)

btad pomiaru

btad

wartos$¢ wielkosci zmierzona minus warto$¢ wielkosci odniesienia

UWAGA 1 Pojecia ‘btad pomiaru’ mozna uzywac zaréwno:

a) kiedy istnieje wartos¢ wielkosci odniesienia, co ma miejsce, kiedy wzorcowania dokonuje sie za pomoca wzorca pomiaro-
wego z wartoscig wielkosci zmierzong o pomijalnie matej niepewnosci pomiaru lub kiedy dana jest wartos¢ wielkosci umowna,
w ktérym to przypadku znany jest btad pomiaru oraz

b) jezeli mozna uznad, ze menzurand reprezentowany jest przez pojedyncza wartos¢ wielkosci prawdziwa lub zbiér wartosci
wielkosci prawdziwych o pomijalnej rozpietosci, w ktérym to przypadku btad pomiaru nie jest znany.

UWAGA 2 Btedu pomiaru nie nalezy myli¢ z btedem wytwarzania lub z omytka.

2.26 (3.9)

niepewnos¢ pomiaru

niepewnosc¢

nieujemny parametr charakteryzujacy rozproszenie wartosci wielkosci przyporzgdkowany do menzurandu, obliczony na pod-
stawie uzyskanej informacji

UWAGA 1 Niepewnos$¢ pomiaru zawiera sktadniki pochodzace od wptywow systematycznych takich jak sktadniki zwigzane
z korekcjami i wartoSciami przypisanymi wzorcom pomiarowym, a takze niepewnos¢ definicyjng. Czasem oszacowane wptywy
systematyczne nie s korygowane, a zamiast tego wprowadzane sg odpowiadajgce im sktadowe niepewnosci pomiaru.
UWAGA 2 Takim parametrem moze by¢ np. odchylenie standardowe zwane standardowa niepewnoscig pomiaru (lub okreslo-
na jej wielokrotnosé) lub tez potowa szerokosci przedziatu majgcego okreslone prawdopodobienstwo rozszerzenia.

UWAGA 3 Zwykle niepewnos¢ pomiaru obejmuje wiele sktadnikéw. Wartosci niektdrych z nich moga by¢ wyznaczone metoda
typu A wyznaczania niepewnos$ci pomiaru na podstawie statystycznego rozktadu wartos$ci wielkosci w serii pomiardw, a scha-
rakteryzowane by¢ moga za pomoca odchylenia standardowego. Inne sktadniki, ktérych wartosci moga by¢ wyznaczone me-
toda typu B wyznaczania niepewnosci pomiaru, takze moga by¢ scharakteryzowane za pomoca odchylenia standardowego,
wyznaczonego na podstawie funkcji gestosci prawdopodobienstwa opartej na doswiadczeniu lub innej informacji.

UWAGA 4 Zwykle w odniesieniu do danego zbioru informacji uwaza sie, ze niepewnos$¢ pomiaru zwigzana jest z ustalong
wartoscig wielkosci przyporzgdkowang menzurandowi. Modyfikacja tej wartosci pocigga za sobg modyfikacje zwigzanej z nig
niepewnosci.

\V/; Przewodnik Dotyczacy Stosowania Warunkéw Technicznych Urzedu Dozoru Technicznego WUDT-LAB WYDANIE 3/2022

URZAD DOZORU
TECHNICZNEGO

27




2.41(6.10)

spéjnos¢ pomiarowa

powigzanie z wzorcami pomiarowymi

wiasciwos¢ wyniku pomiaru, przy ktérej wynik moze by¢ zwigzany z odniesieniem poprzez udokumentowany, nieprzerwany
tancuch wzorcowan, z ktérych kazde wnosi swéj udziat do niepewnosci pomiaru

UWAGA 1 W rozumieniu tej definicji ‘odniesieniem’ moze by¢ definicja jednostki miary poprzez jej praktyczna realizacje, proce-
dura pomiarowa zawierajgca jednostke miary wielkosci innej niz porzadkowa lub wzorzec pomiarowy.

UWAGA 2 Spdéjnosé pomiarowa wymaga ustalonej hierarchii wzorcowan.

UWAGA 3 Specyfikacja odniesienia musi zawiera¢ czas, kiedy odniesienie byto uzyte przy ustanawianiu hierarchii wzorcowa-
nia, wraz z jakakolwiek inng istotng informacjg metrologiczng o odniesieniu, taka jak informacja, kiedy wykonano pierwsze
wzorcowanie w hierarchii wzorcowania.

UWAGA 4 Przy pomiarach z wiecej niz jedng wielko$cig wejsciowg w modelu pomiaru kazda z wejsciowych wartosci wielko-
$ci sama powinna by¢ spdjna pomiarowo, a hierarchia wzorcowania moze w tym przypadku mie¢ strukture rozgateziona lub
sieciowa. Wysitek wtozony w ustanowienie spéjnosci pomiarowej kazdej wielkosci wejsciowej powinien by¢ wspétmierny z jej
wzglednym udziatem w wyniku pomiaru.

UWAGA 5 Spéjnosé pomiarowa wyniku pomiaru nie zapewnia, aby niepewnos¢ pomiaru byta adekwatna dla danego celu lub
ze wykluczone zostaty omyiki.

UWAGA 6 Poréwnanie pomiedzy dwoma wzorcami pomiarowymi moze by¢ uwazane za wzorcowanie, jezeli poréwnanie stuzy
sprawdzeniu i — jesli to potrzebne — skorygowaniu wartosci wielkos$ci oraz niepewnosci pomiaru przypisanej jednemu z wzorcow.

UWAGA 7 ILAC uwaza, ze elementami stuzacymi potwierdzeniu spéjnosci pomiarowej sa: nieprzerwany tancuch spdéjnosci
pomiarowej do miedzynarodowego wzorca pomiarowego lub pafistwowego wzorca pomiarowego, udokumentowana niepew-
nos$¢ pomiarowa, udokumentowana procedura pomiarowa, akredytowane kompetencje techniczne, spdjnosé pomiarowa do Sl
i odstepy czasu miedzy wzorcowaniami (patrz ILAC P-10:2002).

UWAGA 8 Skrécona postac terminu ,spdjnos¢” stosowana bywa czasem w sensie ,,spéjnos¢ pomiarowa” podobnie, jak to ma
miejsce w przypadku innych terminéw takich jak ,spdjnos¢ prébki”, ,,spéjnos¢ dokumentu”, ,,spdjnosé przyrzadu”, czy ,spojnosc
materiatu”, gdzie stowo ,spdjny” oznacza historie danego przedmiotu. Dlatego zalecane jest uzywanie terminu ,spdjnos¢ pomia-
rowa” w petnej postaci tam, gdzie istnieje ryzyko pomytki.

Wyposazenie pomiarowo-badawcze, ktére ma istotny wptyw na otrzymanie prawidtowych wynikéw badan, powinno by¢ poddane
wzorcowaniu. Dokumentem, ktéry poswiadcza wykonanie wzorcowania przez laboratorium wzorcujgce, jest Swiadectwo wzorcowania.

W najprostszym przypadku wzorcowanie polega na okresleniu réznicy pomiedzy wskazaniem przyrzadu wzorcowego (wzorca
miary wyzszego rzedu, materiatu odniesienia wyzszego rzedu, przyrzadu wskazujgcego wyzszego rzedu) a wskazaniem przyrzadu
wzorcowanego (wzorca miary nizszego rzedu, materiatu odniesienia nizszego rzedu, przyrzadu wskazujgcego nizszego rzedu)
z uwzglednieniem niepewnosci pomiaru dokonanego przy pomocy przyrzadu wzorcowego. Zasadg jest, ze przyrzad wzorcowy
powinien by¢ co najmniej trzykrotnie doktadniejszy od przyrzadu wzorcowanego.

Wynik wzorcowania

Wynik wzorcowania przedstawiajg liczby: wartos¢ wyznaczonej wielkosci, wartos¢ niepewnosci rozszerzonej pomiaru tej wielkosci
przy danym poziomie ufnosci p i wspétczynniku rozszerzenia k. Na przyktad: wynik wzorcowania masy odwaznika moze by¢ przed-
stawiony w postaci: (5,12 £ 0,05) kg przy poziomie ufnosci p = 95% i wspdtczynniku rozszerzenia k = 2.

Laboratoria wzorcujace; zob. § 52: komentarza do pkt 4.2.4 d).

Cel wzorcowania

Celem wzorcowania jest poprawne wyznaczenie charakterystyki, doktadnosci oraz zapewnienie spéjnosci pomiarowej wyposaze-
nia pomiarowego. Wzorcowanie powinno sie odbywac przy uzyciu wzorcéw referencyjnych o znanej doktadnosci, wzorcowanych
na referencyjnych standardach krajowych. Osoba uzytkujgca przyrzad pomiarowy powinna mie¢ pewnos¢, iz wyposazenie pomia-
rowe, ktérego uzywa, dziata prawidtowo i jest wtasciwe do wykonywania pomiarow.

Wymagania procesu wzorcowania

1) Przyrzad poddany wzorcowaniu powinien sie znajdowac¢ w warunkach odniesienia. Jesli warunki eksploatacji ulegajg zmianom
w trakcie eksploatacji, wzorcowanie prowadzi sie wraz z wykonywaniem pomiaréw wielko$ci wptywajgcych. W takiej sytuacji czas
wykonywania badan bedzie dtuzszy, oceny doktadnosci moga by¢ mniej pewne, a do wykonania stosownych obliczen trzeba
wykorzysta¢ skomplikowany aparat matematyczny.

2) Przyrzad pomiarowy oraz wzorzec zastosowany do wzorcowania musza by¢ do siebie dopasowane. Oznacza to, ze wzorzec jest
wiasciwej wielkosci, oddziatywanie przyrzadu na wzorzec miesci sie w dopuszczalnych granicach, a wymiary wzorca sg dosto-
sowane do przyrzadu.

3) Btedy wzorcéw nie powinny by¢ skorelowane; a jesli zdarzy sie taka sytuacja, nalezy pamietad, iz takich btedéw nie mozna trak-
towaé w sposéb przypadkowy, tzn. ze w rachunku btedéw nalezy te zaleznosci uwzglednié.

4) Czesto stosuje sie zatozenie, iz niedoktadno$¢ wzorca powinna by¢ pomijalnie mata w poréwnaniu do niedoktadnosci przyrzadu
pomiarowegdo, za taka uznaje sie doktadnos¢ wzorca 3-10 razy wiekszg od wzorcowanego przyrzadu. Dzieki temu zabiego-
wi mozna poming¢ niedoktadnos¢ wzorca. Jednakze do wzorcowania mozna uzy¢ réwniez wzorcéw o duzej niedoktadnosci.
W takiej sytuacji nalezy zapewni¢ taki dobér procedury wzorcowania, aby moéc osiggngé wymagana doktadnos¢ wzorcowania.
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Trzeba w tym celu uzy¢ wiekszej liczby wzorcéw, wykonaé wiecej powtdrzen danego pomiaru oraz odpowiednio estymowacd
wspotczynniki charakterystyki.

Czestotliwos¢ wzorcowania

Wzorcowania przyrzadu powinny by¢ przeprowadzane zgodnie z ustanowionym programem wzorcowania. W dokumencie ILAC
G24:2007 ,Wytyczne dotyczace wyznaczania odstepdéw czasu miedzy wzorcowaniami przyrzadéw pomiarowych|] zidentyfiko-
wano i opisano metody wyznaczania okreséw miedzy wzorcowaniami. W dokumencie wymieniono najwazniejsze czynniki wptywa-
jace na czestotliwos¢ wzorcowan. Sa to m.in.:

- niepewnos$¢ pomiaru wymagana lub zadeklarowana przez laboratorium,

- ryzyko przekroczenia granicy btedu dopuszczalnego przez przyrzad,

- koszty wymaganych dziatan korygujacych w sytuacji, gdy przyrzad nie powinien by¢ stosowany w dtugim okresie,
- rodzaj przyrzadu oraz instrukcje producenta,

- zakres i intensywnos$¢ uzytkowania,

- poréwnania poprzednich wzorcowan,

- warunki otoczenia (np. temperatura, wilgotno$¢, ci$nienie),

- czestotliwos¢ sprawdzen okresowych.

W pewnych przypadkach maksymalne czasookresy wzorcowan zostaty okre$lone w normach badan. Przyktady:

e Norma PN-EN ISO 3059:2013-06 Badania nieniszczace. Badania penetracyjne i magnetyczno-proszkowe. Warunki obserwacji
— podano maksymalny okres miedzy wzorcowaniami miernikéw napromienienia i natezenia oswietlenia, ktéry nie powinien by¢
dtuzszy niz 12 miesiecy.

e Norma PN-EN ISO 148-2 Metale. Préba udarnosci metodg Charpy’ego. Czes¢ 2: Sprawdzanie mtotéw wahadtowych — podano
maksymalny okres miedzy wzorcowaniami mtotéw wahadtowych, ktéry nie powinien by¢ dtuzszy niz 12 miesiecy.

e Norma PN-EN 6507-3 Metale. Pomiar twardosci sposobem Vickersa. Cze$¢ 3: Kalibracja wzorcéw odniesienia — podano
maksymalny okres waznos$ci kalibracji wzorcéw twardosci, ktéry nie powinien przekraczad 5 lat (2—-3 lata w przypadku wzorcéw
twardosci wykonanych ze stopéw Al i Cu).

j) Wyposazenie, ktére zostato przecigzone lub z ktérym postepowano niewtasciwie, ktére daje watpliwe wyniki, stwierdzono
jego wadliwos¢ lub wykazano przekroczenie wyspecyfikowanych wymagan, powinno by¢ wycofane z eksploatacji. Wyposa-
zenie takie powinno by¢ izolowane, w celu zabezpieczenia przed uzytkowaniem, lub jednoznacznie etykietowane, lub ozna-
czone jako nieprzydatne do uzytkowania, dopdki nie zostanie zweryfikowane, ze dziata poprawnie. Laboratorium powinno
zbadac wptyw wykrytej wady lub odstepstwa od wyspecyfikowanych wymagan i zainicjowac procedure zarzadzania praca

niezgodna z wymaganiami (patrz 4.3.7 — 4.3.9).

§ 45 Zasoby — wyposazenie wadliwe — wycofanie z eksploataciji

Personel laboratorium powinien umiesci¢ informacje na wyposazeniu, np. w formie etykietki samoprzylepnej z napisem ,WYPOSA-
ZENIE NIESPRAWNE”. Po oznakowaniu wyposazenie powinno by¢ izolowane w miejscu przeznaczonym wytgcznie do przechowy-
wania uszkodzonego wyposazenia pomiarowo-badawczego (nie dotyczy to urzadzen o duzych gabarytach). Miejsce to powinno
by¢ oznakowane w sposdb trwaty, np. czytelnym napisem ,WYPOSAZENIE NIESPRAWNE”.

Upowazniony personel laboratorium powinien dokonaé oceny wptywu wykrytej wady na wczesniej wykonane badania. W przy-
padku stwierdzenia wptywu wady/uszkodzenia na wyniki wykonanych badan nalezy zainicjowaé procedure zarzadzania pracg
niezgodng z wymaganiami; zob. § 78: komentarz do pkt 4.3.7-4.3.9.

Upowazniony personel podejmuje decyzje o wytaczeniu wyposazenia z eksploatacji, przekazaniu niesprawnego urzadzenia do
naprawy lub kasacji. Urzadzenie po naprawie, przed ponownym wiaczeniem do eksploatacji, poddawane jest sprawdzeniu lub
wzorcowaniu. Informacje o uszkodzeniu, naprawie lub kasacji i ponownym witgczeniu do eksploatacji nalezy odnotowac w rejestrze
wyposazenia; zob. § 49: komentarz do pkt 4.2.3 n).

k) Jezeli do utrzymania zaufania do dziatania wyposazenia konieczne sg sprawdzenia posrednie, nalezy je przeprowadzac
zgodnie z procedurg 4.2.3.e.

§ 46 Zasoby — wyposazenie — sprawdzenia posrednie

W uzasadnionych, przewidzianych procedurg przypadkach laboratorium moze przeprowadzaé sprawdzenia pomiedzy terminami
sprawdzen i wzorcowan okreslonymi w programie wzorcowan.

|) Jezeli dane dotyczgce wzorcowania lub materiatu odniesienia zawieraja wartosci odniesienia lub poprawki, laboratorium
powinno zapewnié, aby wartosci odniesienia oraz poprawki byty aktualizowane i wdrazane, jesli jest to wtasciwe, w celu
spetnienia wyspecyfikowanych wymagan.
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8§ 47 Zasoby — wyposazenie — wartosci odniesienia — poprawki

W przypadku wyposazenia wzorcowanego zgodnie z wymaganiami normatywnymi i istniejagcymi danymi historycznymi wzorcowan
takiego wyposazenia istnieje mozliwos¢ przesledzenia doktadnosci pomiarowej wykorzystywanego sprzetu. W takim wypadku
wszelkie poprawki wprowadzane przez laboratorium nalezy uznac za nieuzasadnione i wptywajace negatywnie na otrzymywane
wyniki. Jezeli istnieje konieczno$¢ udowodnienia prawidtowosci wskazan przyrzaddw, nalezy tego dokona¢ zgodnie z istniejgcymi
normami dotyczgcymi sprawdzenia i wzorcowania sprzetu tylko przez personel posiadajgcy kwalifikacje wtasciwe do wprowadza-
nia poprawek tego typu.

m) Laboratorium powinno stosowac praktyczne $rodki zapobiegajace niezamierzonym adiustacjom wyposazenia mogacym
spowodowac utrate waznosci wynikéw.

8§ 48 Zasoby — wyposazenie — niezamierzone adiustacje

Wynik wzorcowania nie zawsze jest zgodny z deklarowana przez producenta doktadnoscia, czyli wskazania przyrzagdu pomiarowe-
go przekraczajg btedy dopuszczalne. W takim przypadku, aby przyrzagd mégt mierzy¢ z odpowiednia doktadnoscia, nalezy poddad
go adiustacji. Ponizej znajduje sie definicja adiustacji zaczerpnieta z Przewodnika PKN-ISO/IEC Guide 99.

3.11(4.30)

adiustacja uktadu pomiarowego

adiustacja

zbidr czynno$ci wykonanych przy uktadzie pomiarowym zapewniajgcych, ze warto$ciom wielkosci, ktére majg by¢ mierzone,
odpowiadajg odpowiednie wskazania.

UWAGA 1 Wsréd typow adiustacji uktadu pomiarowego wymieni¢ nalezy regulacje zera uktadu pomiarowego, adiustacje prze-
suniecia i adiustacje zakresu (czasem zwang adiustacjg wzmocnienia).

UWAGA 2 Adiustacji uktadu pomiarowego nie nalezy myli¢ z wzorcowaniem, ktére jest jej wstepnym warunkiem.

UWAGA 3 Po adiustacji uktadu pomiarowego zazwyczaj musi on zosta¢ poddany ponownemu wzorcowaniu.

Adiustacja jest czynnos$cig wptywajgcag na wskazania przyrzadu, zatem wykonana niewtasciwie lub bez nadzoru stwarza powazne
ryzyko dla procesu pomiarowego. Klasycznym przyktadem niepowotanych adiustacji dotyczgcych narzedzi uzywanych do pomiaru
dtugosci i kata jest chociazby poluzowanie $ruby regulacyjnej suwaka w suwmiarce — bo ,wrécita z wzorcowania i ciezko chodzi”,
czy tez przestawienie tulei mikrometru analogowego, bo ,wrécit z wzorcowania i zero sie nie schodzi”. Nalezy wspomnie¢, ze narze-
dzia z tej grupy generuja stosunkowo niewielkie zagrozenia w poréwnaniu chociazby do urzadzen z dziedziny metrologii wielkosci
elektrycznych. Ponizej podano przyktady zabezpieczenia przed niepowotanymi adiustacjami wyposazenia:

1. Plombowanie etykieta zabezpieczajgca, na przyktad kruszaca sie przy probie zerwania.
2. Lakowanie, np. klejem do Srub.
3. Blokowanie dostepu do menu ustawien urzadzenia kodem, jezeli taka opcja jest dostepna.

4. Stosowanie zabezpieczen mechanicznych, np. kluczy, zamykanie jednostek sterujgcych ztozonymi urzadzeniami w szafkach.

Najlepsze zabezpieczenie powinno w widoczny sposéb sygnalizowad, ze nastgpita niepowotana ingerencja w ustawieniach urza-
dzenia. To umozliwia natychmiastowa reakcje i wycofanie urzadzenia w celu weryfikacji. Pamietajmy, ze zerwana plomba czy nawet
etykieta kalibracyjna jest dla oséb odpowiedzialnych za nadzorowanie wyposazenia pomiarowego sygnatem do potraktowania go
jako potencjalnie niezgodnego.

Nie wszystkie laboratoria wzorcujgce wykonuja adiustacje wzorcowanych przez siebie przyrzadéw. Wynika to z braku wymaganych
do tych czynnos$ci narzedzi serwisowych, tj. specjalistycznego oprogramowania, interfejséw itp. Dlatego najlepiej przeprowadzaé
adiustacje w laboratorium wzorcujgcym producenta. Dysponuje on bowiem odpowiednim wyposazeniem, umozliwiajgcym wzorco-
wania, a takze, jesli to konieczne, adiustacje przyrzaddéw pomiarowych.

n) Zapisy dotyczace wyposazenia mogacego mieé wptyw na dziatalnosc laboratoryjng powinny obejmowad, gdy ma to zasto-
sowanie:

- oznaczenie identyfikujace wyposazenie, w tym wersje oprogramowania;

- nazwe producenta, oznaczenie typu oraz numer seryjny lub inne indywidualne oznaczenie;

- dowoéd weryfikacji, ze wyposazenie jest zgodne z wyspecyfikowanymi wymaganiami;

- aktualna lokalizacje;

- daty wzorcowania, wyniki wzorcowania, regulacje, kryteria przyjecia oraz stosowng date kolejnego wzorcowania lub odstep
pomiedzy wzorcowaniami;

- dokumentacje materiatéw odniesienia, wyniki, kryteria przyjecia, wtasciwe daty i okres przydatnosci;

- plan konserwacji oraz konserwacje wykonane dotychczas, gdy jest to istotne dla dziatania wyposazenia;

- szczegoty dotyczace kazdego uszkodzenia, wadliwego dziatania, modyfikacji lub naprawy wyposazenia.
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8§ 49 Zasoby — wyposazenie — zapisy

Laboratorium powinno utrzymywacd zapisy dotyczgce wyposazenia pomiarowo-badawczego; zob. § 18: komentarz do pkt 4.1 ¢).

Obowiagzkiem laboratorium jest prowadzenie rejestru wyposazenia. Przed wigczeniem do uzytkowania nowe wyposazenie powin-
no zosta¢ wprowadzone do rejestru wyposazenia celem nadania numeru ewidencyjnego.

Kazdy obiekt wyposazenia pomiarowo-badawczego wymagajgcy wzorcowania lub sprawdzenia powinien by¢ oznakowany. Ozna-
kowanie musi zawiera¢ co najmniej numer ewidencyjny wyposazenia (wg rejestru) oraz informacje o statusie wyposazenia. Ozna-
kowanie moze mie¢ forme etykiety, kodu albo w inny sposéb identyfikowaé wyposazenie. Zaleca sie, aby etykiety wystepowaty
w kolorach odrézniajgcych status wyposazenia.

Oprogramowanie uzywane w procesie wykonywania badan powinno by¢ udokumentowane, zidentyfikowane i nadzorowane
w celu zapewnienia przydatnosci do ciagtego uzycia. Oprogramowanie i wszelkie zmiany w nim dokonywane powinny by¢ testo-
wane i/lub walidowane przed uzyciem, zatwierdzone do uzytkowania i archiwizowane.

Sposdb postepowania podczas przeprowadzania konserwacji wyposazenia pomiarowego i badawczego oraz czestotliwos¢ zabie-
géw konserwacyjnych powinny by¢ okreslone w instrukcjach obstugi stanowisk badawczych oraz instrukcjach obstugi i dokumen-
tacji techniczno-ruchowej urzadzen pomiarowo-badawczych.

Szczegdty dotyczagce kazdego uszkodzenia, wadliwego dziatania, modyfikacji lub naprawy wyposazenia; zob. § 43: komentarz do

pkt 4.2.3 j).

4.2.4. Laboratorium powinno wykazac¢ dziatania zapewniajgce spdjnos¢ pomiarowa wykonywanych badan.

§ 50 Spdjnos¢ pomiarowa

Definicja spéjnosci pomiarowej; zob. § 42: komentarz do punktu 4.2.3 i).

a) Laboratorium powinno opracowac i nadzorowac wykaz wyposazenia stosowanego do badan, harmonogram sprawdzen lub
wzorcowan oraz — o ile ma to zastosowanie — udokumentowany sposéb opracowywania harmonogramu nadzoru metrolo-
gicznego, w oparciu o wtasciwe dokumenty odniesienia.

§ 51 Spojnos¢ pomiarowa — dziatania — harmonogram sprawdzen i wzorcowan

Waznym aspektem utrzymywania zdolnosci laboratorium do uzyskiwania spdjnych i rzetelnych wynikéw pomiaréw jest wyznacze-
nie maksymalnego odstepu pomiedzy kolejnymi wzorcowaniami (ponownymi wzorcowaniami) stosowanych wzorcéw odniesienia
lub wzorcéw roboczych oraz przyrzadéw pomiarowych.

W pkt 4.2.4 a) przywotany zostat dokument ILAC-G24:2007 — Wytyczne dotyczace wyznaczania odstepéw czasu miedzy wzor-
cowaniami przyrzadéw pomiarowych. Celem dokumentu jest dostarczenie laboratoriom wytycznych, w szczegdélnosci w ustana-
wianiu systemu wzorcowania, dotyczacych wyznaczania odstepéw czasu miedzy wzorcowaniami. Dokument identyfikuje i opisuje
dostepne i znane metody stosowane do ewaluacji odstepdédw czasu miedzy wzorcowaniami.

Ustalenie czasookresu pomiedzy wzorcowaniami moze wynika¢ z ustaler zawartych w normach np. badawczych, przy czym osta-
teczna decyzja powinna by¢ oparta na analizie ryzyka wykonanej przez laboratorium. Maksymalne terminy okreslone w normach
nie moga by¢ przez laboratorium wydtuzane.

Dokument dostepny jest na stronie internetowej Polskiego Centrum Akredytacji: https://www.pca.gov.pl/publikacje/dokumenty/
ilac/.

b) Laboratorium powinno przechowywac aktualne $wiadectwa sprawdzen lub wzorcowan wyposazenia.

§ 52 Spojnos¢ pomiarowa — dziatania — przechowywanie zapiséw

Zob. 8 18: komentarz do pkt 41¢) i 8§ 47: komentarz do pkt 4.2.3 n).

c) Swiadectwa powinny by¢ weryfikowane przez upowazniony i kompetentny personel. Nalezy przez to rozumiec dziatania za-
pewniajace, iz na podstawie otrzymanych wynikéw wzorcowania laboratorium podejmuje decyzje o zakresie zastosowania
danego wyposazenia pomiarowego. Nalezy wiec okresli¢ wtasne wymagania i po wzorcowaniu stwierdzi¢ czy otrzymane
wyniki pozwalajg wykorzysta¢ przyrzad w catym zakresie pomiarowym oraz czy wyniki spetniajg jego oczekiwania. Dla spet-
nienia powyzszego wymagania nalezy zastosowac sposodb potwierdzania zgodnosci pomiaru z wymaganiami wg ILAC-G8.
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§ 53 Spojnos¢ pomiarowa — dziatania — weryfikacja zapisow

Wyniki wzorcowania przedstawione w $wiadectwie wzorcowania umozliwiajg laboratorium zakwalifikowanie przyrzadu pomiarowe-
go do wykonywanych pomiaréw. Z tego wzgledu istotna jest prawidtowa interpretacja wynikéw wzorcowania (wraz z niepewnoscia
pomiaru) zawartych w $wiadectwie wzorcowania oraz znajomos¢ kryteridw oceny zgodnosci ze specyfikacja.

W punkcie 4.2.4 a) przywotany zostat dokument ILAC-G8:09/2019 Wytyczne dotyczace zasad podejmowania decyzji i stwier-
dzen zgodnosci. Dokument przedstawia ogdlne wytyczne na temat wyboru odpowiednich zasad podejmowania decyzji oraz wy-
tyczne dotyczgce okreslania wymaganych elementéw zasady podejmowania decyzji, w przypadku gdy nie majg zastosowania
zadne opublikowane normatywne zasady.

Zgodnie z informacjg zawartag w dokumencie jest on przeznaczony dla audytoréw, laboratoriéw, organéw regulacyjnych oraz klien-
téw. Przedstawia ogdlny przeglad zasad podejmowania decyzji i stwierdzania zgodnosci z wymaganiami. Dokument nie omawia
szczegbtowo podstawowych zagadnien statystycznych i matematycznych, lecz odsyta czytelnikéw do odpowiedniej literatury.
Oznacza to, ze niektére laboratoria, ich personel i klienci mogg by¢ zmuszeni do poszerzenia wiedzy na temat ryzyk i zagadnien
statystycznych powigzanych z zasadami podejmowania decyzji. W przypadkach, w ktérych przepisy prawa nakazuja stosowanie
okreslonych zasad podejmowania decyzji, zasady te musza by¢ stosowane przez laboratoria.

W dokumencie zwrécono uwage na réznice pomiedzy ogdlnym ,ryzykiem laboratorium” a ,ryzykiem” zwigzanym z zasada podej-
mowania decyzji (w tym przypadku ryzykiem zwigzanym z decyzjg opartg na pomiarze). To drugie jest bezposrednio kontrolowane
przez odbiorcéw stwierdzen zgodnosci, poniewaz to oni okreslajg zasady podejmowania decyzji, ktére maja by¢ stosowane przez
laboratoria. W zwigzku z tym odbiorca bierze na siebie ryzyko zwigzane ze stwierdzeniami zgodnosci, czyli ryzyko btednej akcep-
tacji lub btednego odrzucenia wynikéw.

Dokument dostepny jest na stronie internetowej Polskiego Centrum Akredytacji: https://www.pca.gov.pl/publikacje/dokumenty/ilac/.

d) Nalezy zapewnic¢ i udokumentowac powigzanie z Miedzynarodowym Uktadem Jednostek Miar S| poprzez wzorcowania wy-
konywane w akredytowanym laboratorium wzorcujgcym, Gtéwnym Urzedzie Miar lub innej krajowej instytucji metrologicznej
spetniajgcej wymagania porozumienia CIPM MRA lub stosowanie certyfikowanych materiatéw odniesienia.

§ 54 Spojnos¢ pomiarowa — organizacje wzorcujgce

Wzorcowania akceptowane przez UDT przeprowadzaja:
1) akredytowane laboratoria wzorcujace. Polskie laboratoria sg akredytowane przez Polskie Centrum Akredytacji (PCA);

2) laboratoria Krajowych Instytutéw Metrologicznych (National Metrology Institutes — NMI) oraz laboratoria Instytutéw Desygnowa-
nych (Designated Institutes — DI). Na stronie internetowej Miedzynarodowego Biura Miar i Wag (Bureau International des Poids et
Mesures) https://www.bipm.org/en/cipm-mra/cipm-mra-documents/ opublikowane sg dokumenty CIPM MRA: ,Mutual recognition
of national measurement standards and of calibration and measurement certificates issued by national metrology institutes”.
WSsréd polskich laboratoriéw jako sygnatariusze dokumentu wymienieni sg GUM oraz INTiBS i POLATOM. Okregowe oraz obwo-
dowe urzedy miar nie sg uznawane za laboratoria GUM.

Porozumienie o wzajemnym uznawaniu (MRA) zostato sporzadzone przez Miedzynarodowy Komitet Miar i Wag (CIPM) na mocy
uprawnien nadanych mu w Konwencji Metrycznej, do podpisu dyrektoréw krajowych instytutdw metrologicznych (NMI) panstw
cztonkowskich Konwencji. Cele porozumienia to:

e ustalenie stopnia réwnowaznosci krajowych wzorcéw miar utrzymywanych przez NMI;

e zapewnienie wzajemnego uznawania $wiadectw wzorcowania i pomiaréw wydawanych przez NMI;

e zapewnienie rzadom i innym stronom bezpiecznej podstawy technicznej dla szerszych umoéw zwigzanych z handlem miedzyna-
rodowym, dziatalnoscig handlows i regulacyjna.

Na stronie internetowej Polskiego Centrum Akredytacji opublikowano rejestr laboratoriéow wzorcujgcych akredytowanych przez
PCA: https://www.pca.gov.pl/akredytowane-podmioty/akredytacje-aktywne/laboratoria-wzorcujace/. Informacje o akredytacji za-
granicznych laboratoriéw wzorcujacych mozna znalez¢ na stronach internetowych krajowych jednostek akredytujacych.

e) Certyfikowane materiaty odniesienia zapewniajgce spéjnos¢ pomiarowa z Miedzynarodowym Uktadem Jednostek Miar Sl,
powinny by¢ dostarczone przez kompetentnego producenta spetniajgcego wymagania normy ISO 17034, Gtéwny Urzad
Miar lub inne krajowe instytucje metrologiczne spetniajgce wymagania porozumienia CIPM MRA.

§ 55 Spojnos¢é pomiarowa — certyfikowane materialy nodniesienia

Certyfikowane materiaty odniesienia powinny by¢ powiazane z Miedzynarodowym Uktadem Jednostek Miar (Sl) i dostarczone
przez kompetentnego (akredytowanego wedtug EN ISO 17034) producenta. Jezeli powigzanie z Miedzynarodowym Uktadem Jed-
nostek Miar (S) jest technicznie niemozliwe do uzyskania, stosuje sie certyfikowane materiaty odniesienia lub metody, ktére sg
jednoznacznie opisane i uzgodnione przez zainteresowane strony. W normie PN-EN ISO 17034:2017-03 Ogoélne wymagania do-
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tyczace kompetencji producentéw materiatéw odniesienia okreslono wymagania, zgodnie z ktérymi powinny by¢ produkowane
materiaty odniesienia. Norma PN-EN ISO 17034:2017-03 jest przeznaczona do stosowania jako cze$¢ ogdlnych procedur zapew-
nienia jakos$ci stosowanych przez producenta materiatéw odniesienia.

Ponizej znajduja sie zaczerpniete z normy definicje: producenta materiatu odniesienia (RMP) oraz certyfikowanego materiatu od-
niesienia (CRM).

31

producent materiatu odniesienia RMP

jednostka (organizacja lub przedsiebiorstwo, publiczne lub prywatne), ktéra jest w petni odpowiedzialna za planowanie i zarza-
dzanie projektem, przypisanie i podjecie decyzji o wartosciach wtasciwosci i odpowiednich niepewnos$ciach, autoryzowanie
wartosci wtasciwosci oraz wydanie certyfikatu materiatu odniesienia lub innych stwierdzen dotyczgcych materiatéw odniesie-
nia, ktére produkuje

[ZRODLO: ISO Guide 30:2015, 2.3.5]

3.2

certyfikowany materiat odniesienia CRM

materiat odniesienia o jednej lub wielu okre$lonych wtasciwosciach scharakteryzowanych przez metrologicznie poprawna pro-
cedure, ktéremu towarzyszy certyfikat podajgcy warto$¢ okreslonej wtasciwosci, zwigzang z nig niepewno$¢ oraz stwierdzenie
o spéjnosci pomiarowej

Uwaga 1 do hasta: Pojecie warto$¢ obejmuje wiasciwos¢ nominalng czyli ceche jako$ciowa, taka jak tozsamosé lub sekwencja.
Niepewnos¢ dla takiej cechy moze by¢ wyrazana jako prawdopodobienstwo lub poziom ufnosci.

Uwaga 2 do hasta: Metrologicznie poprawne procedury dla produkcji i certyfikacji materiatéw odniesienia wymienione sg mie-
dzy innymi w ISO Guide 35.

Uwaga 3 do hasta: W ISO Guide 31 podano wytyczne dotyczgce zawartosci certyfikatdéw materiatéw odniesienia.

Uwaga 4 do hasta: ISO/IEC Guide 99:2007 zawiera analogiczng definicje.

[ZRODLO: ISO Guide 30:2015, 2.1.2, zmodyfikowane — powotanie na ISO Guide 34 zostato usuniete z Uwagi 2 do hasta].

f) UDT moze przyjaé wzorcowania wewnetrzne wykonywane na potrzeby wiasne laboratorium w odniesieniu do wtasnych wzor-
céw pomiarowych odniesienia. Nalezy spetni¢ nastepujace wymagania:

« wzorcowanie wtasnych wzorcéw pomiarowych odniesienia w laboratoriach, o ktérych mowa w p. 4.2.4.d niniejszego dokumentu;

« procedura wzorcowania musi by¢ udokumentowana, wyniki wzorcowania przedstawione w formie Swiadectw, protokotéw lub
réwnowaznych dokumentdw, a zapisy wzorcowania muszg by¢ zachowywane;

- kompetencje personelu wykonujgcego wzorcowania wewnetrzne muszg by¢ udokumentowane, nalezy przechowywac doku-
mentacje szkolen oraz dowody kompetencji w postaci np. wynikéw egzaminu lub wynikéw z auditu w zakresie wykonywania
wzorcowan;

« udokumentowane szacowanie niepewnosci pomiaru powinno by¢ zgodne z regutami zawartymi w normach z zakresu danej
metody badawczej, a jesli normy te nie zawieraja takich regut, niepewnosc¢ nalezy wyznaczy¢ zgodnie z dokumentem EA-4/02.

§ 56 Spojnos¢ pomiarowa — wzorcowania wewnetrzne

Poprzez wzorcowanie wewnetrzne (wewnatrzzaktadowe) nalezy rozumie¢ wzorcowanie wyposazenia pomiarowo-badawczego
bedacego wiasnoscig danego laboratorium, wykonywane przez to laboratorium. Metody wzorcowania wewnetrznego dla kazdego
obiektu podlegajg ocenie UDT. W pkt 4.2.4. f tiret 4 omytkowo potgczono zapis dotyczgcy szacowania niepewnosci przy wykony-
waniu badan (zgodnie z regutami zawartymi w normach z zakresu danej metody badawczej; zob. § 75: komentarza do pkt 4.3.4)
Z oceng niepewnosci pomiaru przy wzorcowaniu. Zasadniczo, na potrzeby uznawania kompetencji laboratoriow badawczych na
podstawie dokumentu WUDT-LAB Wydanie 3/2022, wymdg postepowania zgodnie z dokumentem EA-4/02 — Ocena niepewnosci
pomiaru przy wzorcowaniu dotyczy niepewno$ci pomiaru przy wzorcowaniu wewnetrznym. Zapis punktu 4.2.4 f) tiret 4 zostanie
odpowiednio skorygowany przy kolejnej nowelizacji dokumentu WUDT-LAB.

4.2.5. Korzystanie z dostawcéw materiatéw i ustug zewnetrznych powinno podlegac statemu nadzorowi. Dziatania w zakresie
nadzoru powinny by¢ udokumentowane.
a) Dopuszcza sie podzlecenie badan wytgcznie laboratorium posiadajgcemu uznanie w zakresie danej metody.
b) Wyniki badan powinny wéwczas by¢ przedstawione w sposéb umozliwiajacy identyfikacje laboratorium i wytgcznie
na wzorach protokotéw/sprawozdan obowigzujacych w laboratorium podwykonawcy. Laboratorium powinno wyka-
zac dziatania zapewniajgce sp6jnos¢ pomiarowa wykonywanych badan.

§ 57 Ustugi zewnetrzne w tym podwykonawstwo

Zapis dotyczacy korzystania z ustug i wyrobéw zewnetrznych, w tym podwykonawstwa, przy kolejnej nowelizacji dokumentu
WUDT-LAB zostanie sformutowany jako oddzielny punkt.

Wyroby dostarczane z zewnatrz moga obejmowac na przyktad: wzorce pomiarowe i wyposazenie, materiaty eksploatacyjne i ma-
teriaty odniesienia.

Ustugi zewnetrzne moga obejmowac na przyktad: ustugi wzorcowania, ustugi pobierania prébek, ustugi badan, ustugi utrzymania
pomieszczen i wyposazenia, ustugi badan biegtosci oraz ustugi oceny i auditowania.
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Laboratorium powinno ustanowi¢ udokumentowang procedure dostaw i ustug zawnetrznych; zob. § 80: komentarz do pkt 5.1.1b).
Procedura powinna okresla¢ tryb postepowania oraz wymagania w zakresie kwalifikowania i nadzorowania dostawcéw zewnetrz-
nych. W procedurze powinny zosta¢ opisane dziatania niezbedne do zapewnienia, ze dostarczane z zewnatrz wyroby i ustugi beda
spetniaé okreslone przez laboratorium wymagania, zanim zostang one uzyte lub bezpos$rednio dostarczone klientowi. Laboratorium
powinno informowad dostawcédw zewnetrznych o swoich wymaganiach i kryteriach akceptacji odnoszacych sie do dostarczanych
wyrobéw i ustug.

Laboratorium powinno monitorowac jako$¢ zewnetrznych dostaw i ustug oraz prowadzi¢ zapisy w tym zakresie.

4.3. Laboratorium powinno wdrozy¢ i utrzymywac system zarzadzania zapewniajacy wtasciwe zarzadzanie procesami reali-
zowanymi przez laboratorium jako samodzielnego podmiotu. System zarzgdzania laboratorium stanowigcego cze$¢ or-
ganizacji, powinien by¢ wyodrebniony z systemu organizacji lub w sposéb czytelny odnosic sie do proceséw wspdlnych.

§ 58 System zarzadzania

Wymagania w zakresie struktury organizacyjnej systemu zarzgdzania laboratorium zostaty opisane w pkt 4.1 dokumentu WUDT-LAB
Wydanie 3/2022. W dalszej czesci pkt 4.3 sformutowano wymagania w zakresie: realizacji zlecen i zawierania uméw, metod badaw-
czych, trybu postepowania z obiektami badan, budzetéw niepewnosci, monitorowania jakosci, raportowania i sprawozdawczosci.
Mozna powiedzieé, ze sg to wymagania w zakresie zarzadzania procesem wykonywania badan.

4.3.1. Elementem zarzadzania jest udokumentowany proces realizowania zlecen oraz postepowania w zakresie zawieranych umow.
a) Laboratorium powinno posiadac¢ elektroniczny system obstugi i archiwizacji dokumentéw powstajgcych w procesie realizacji
umowy.

§ 59 Realizacja zlecei. Umowy — elektroniczny system obstugi

W chwili obecnej podstawowym problemem wielu jednostek jest sprawne zarzadzanie danymi. Brak informatyzacji w tej dziedzinie
powoduje problemy organizacyjne oraz zbedne koszty. Coraz powszechniejsze takze i w laboratoriach badawczych stajg sie elek-
troniczne systemy zarzadzania. Ich zadaniem jest uporzadkowanie tradycyjnego obiegu dokumentéw i wtasciwa ich archiwizacja,
zapobiegajaca ewentualnej utracie informacji. Elektroniczny system zarzadzania zapewnia miedzy innymi petny dostep do danych
wejsciowych, pozwala $ledzi¢ przebieg procesu oraz udostepnia uzyskane wyniki badan. Wdrozenie elektronicznego systemu
zarzgdzania w laboratoriach badawczych poprawia efektywnos$¢ pracy poprzez stworzenie bazy wiedzy i szybki dostep do zmaga-
zynowanej informacji oraz automatyzacje i standaryzacje systemu zarzadzania.

b) Udokumentowane potwierdzenie realizacji umowy powinno stanowi¢ sprawozdanie z badan zawierajgce wtasciwe zapisy
i/lub protokoty z badan opracowane na obowigzujgcych w danym laboratorium formularzach lub dostarczonych przez UDT.

c) Protokoty i sprawozdania wykonywane w ramach zakresu uznania powinny by¢ opatrzone stwierdzeniem, iz dotycza badan,
ktére moga by¢ wykonane wytacznie przez laboratoria uznane.

UWAGA
Kompetencje laboratoriow uznanych w zakresie wykonywania badan niszczqcych i nieniszczqcych zostaty okreslone w art. 9
ust. 2 punkt 5 ustawy z dnia 21 grudnia 2000 r. o dozorze technicznym (Dz. U. z 2021 . poz. 272).

d) Stwierdzenie powinno zawiera¢ m.in. nr i date waznosci $wiadectwa uznania, dane dotyczace personelu wykonujacego
badania oraz posiadane kwalifikacje wraz z oznaczeniem dokumentu potwierdzajgcego ich waznos¢, o ile sg wymagane.

e) Protokoty z badan wykonywanych w ramach zakresu uznania powinny by¢ dodatkowo opatrzone znakiem uznania labora-
torium badawczego, ktérego wzor przedstawiono w zatgczniku nr 8.

8§ 60 Sprawozdania i protokoty — formularze — znak uznania

Wymagania w zakresie raportowania wynikéw badan zostaty okreslone w rozdziale 7.8 normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 oraz
w normach dotyczacych okreslonych metod badawczych; zob. § 75: komentarz do pkt 4.3.6.

Kompetencje laboratoriéw uznanych w zakresie wykonywania badan niszczacych i nieniszczacych zostaty okreslone w art. 9 ust.
2 pkt 5 ustawy z dnia 21 grudnia 2000 r. o dozorze technicznym (Dz.U. z 2021 r. poz. 272). Laboratoria uznane wykonuja badania
na potrzeby wytwarzania (materiatéw i urzadzen technicznych wytwarzanych wedtug prawa krajowego przez uprawnionych przed-
siebiorcéw) oraz na potrzeby napraw i modernizacji. Sprawozdania/raporty z tych badan powinny by¢ uzupetnione stwierdzeniem
o posiadanym uznaniu wraz z datg jego waznosci, np.:

»Laboratorium posiada swiadectwo uznania nr LBU-999/99-99 wazne do dnia dd/mm/rrrr”.

Ponadto protokoty badan powinny by¢ opatrzone znakiem uznania; zob. 8§ 98 komentarza do pkt 5.7.6. Wz6r znaku uznania oraz
zasady jego stosowania zawarte sg w zatgczniku 8 do dokumentu WUDT-LAB Wydanie 3/2022 i opublikowane zostaty na stronie
internetowej UDT:

https://www.udt.gov.pl/images/Zalacznik_8_Zasady_poslugiwania_sie_znakiem_uznania_laboratorium_badawczego.pdf
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Stwierdzenie o posiadaniu uznania wraz ze znakiem uznania moze by¢ réwniez stosowane w zapisach potwierdzajgcych wykona-
nie badan poza obszarem regulowanym przepisami o dozorze technicznym.

Informacje dotyczace uznania laboratorium w potgczeniu z numerem uznania oraz znakiem uznania nie powinny pojawia¢ sie na
dokumentach potwierdzajgcych wykonanie badan metodami nieobjetymi zakresem uznania. Informacje takie moga wprowadzaé
w btad klientdéw laboratorium, inspektoréw jednostek dozoru technicznego oraz inne zainteresowane strony, sugerujac, ze badania
te zostaty wykonane w ramach posiadanego uznania.

f) Laboratorium powinno przechowywac i w ramach oceny udostepnia¢ wszelkie zapisy, wydruki, rejestry (a w badaniach ra-
diograficznych — zarejestrowane obrazy wskazan na kliszach lub w formie elektronicznej) dotyczace danego badania. Zapisy
powinny by¢ identyfikowalne w sposéb spéjny z danym sprawozdaniem z badan lub protokotem.

§ 61 Przechowywanie zapiséw — zob § 18: komentarz do pkt 4.1 ) oraz § 75: komenta

Dokument WUDT-LAB Wydanie 3/2022 nie okresla okresu przechowywania zapiséw dotyczacych zrealizowanych badan. Wydaje
sie jednak, ze okres ten nie powinien by¢ krétszy niz 10 lat.

g) Laboratorium powinno dostarczac klientom sprawozdania zawierajgce wyniki pomiaréw, ich niepewnosc oraz, w razie
potrzeby, ocene zgodnosci ze specyfikacja. Laboratorium odnosnie podejmowania decyzji i przedstawiania zgodno-
$ci lub niezgodnosci z wyspecyfikowanymi wymaganiami powinno stosowac wytyczne ILAC-G8.

h)  Wymagania prawne dotyczgce przedstawiania zgodnosci oraz zalecenia lub wymagania okres$lone przez organ UDT,
o ile takie majag zastosowanie, maja pierwszenstwo w odniesieniu do wytycznych ILAC-G8.

§ 62 Weryfikacja sprawozdan — zob. § 51: komentarz do punktu 4.2.4 ¢).

4.3.2. Laboratorium realizuje zlecenia w oparciu o wdrozone metody badawcze zgodne z posiadanym Swiadectwem uznania.
a) Zakres dziatalnosci laboratoryjnej objety uznaniem powinien by¢ okreslony w dokumentach laboratorium.
b) Jezeli laboratorium prowadzi dziatania laboratoryjne takze w innym zakresie niz wnioskuje o uznanie, dokumenty labo-
ratorium powinny jednoznacznie wskazywac, ktéry zakres dziatalnosci jest objety zakresem uznania, a ktory nie jest.
c) Jezeli laboratorium prowadzi dziatalno$¢ laboratoryjng w wielu lokalizacjach, zakres dziatalno$ci objety uznaniem powi-
nien by¢ okreslony w odniesieniu do kazdej lokalizacji.

§ 63 Zakres dziatalnosci laboratorium

Metoda badawcza — sposéb pracy badawczej charakteryzujacy sie zaréwno okreslonymi czynnosciami postepowania (procedurg
badawczg), jak i zastosowaniem odpowiednich narzedzi badawczych. Istota metody badawczej powinna zmierzaé do skoordyno-
wania sposobu postepowania z zaktadanym celem badan.

Rekomendowane jest stosowanie metod badawczych opublikowanych w normach miedzynarodowych (regionalnych i krajowych)
lub tez przez renomowane organizacje techniczne lub producenta wyposazenia. Znormalizowane metody badawcze uznaje sie za
zwalidowane. Laboratorium powinno jednak zweryfikowaé, czy jest w stanie prawidtowo stosowac te metody przed ich wprowadze-
niem do rutynowego wykonywania badan, i upewni¢ sie, ze moze osiggngé wymagane parametry, czyli ze jest w stanie uzyskiwac
miarodajne wyniki badan. Definicje weryfikacji i walidacji; zob. § 11: komentarz do pkt 2.

Zakres dziatalnosci laboratoryjnej objetej uznaniem przedstawiony jest w formie stabelaryzowanej w zatgczniku do $wiadectwa
uznania. W tabeli wylistowane sg w szczegdlnosci metody badawcze, badane cechy (w potaczeniu z technikag) oraz normy badan,
a w przypadku metod nieznormalizowanych — procedury (instrukcje) badawcze.

Wzér Swiadectwa uznania wraz z zatgcznikiem dostepny jest na stronie internetowej UDT:

https://www.udt.gov.pl/images/Wzor_Swiadectwa_uznania_laboratorium.pdf

d) Stosowane metody powinny by¢ dobierane do odpowiednich zadar badawczych okreslanych w zleceniach i zawieranych
umowach. Laboratorium powinno udokumentowac zasady doboru metod do poszczegdlnych zadan i prowadzi¢ w tym za-
kresie zapisy.

§ 64 Dob6r metod badawczych

Metody NDT nie sg uniwersalne i zaleznie od cech badanego obiektu oraz charakteru wykrywanych nieciggtosci konieczny jest do-
boér optymalnej metody. W celu zwiekszenia wykrywalnosci wad mozliwe jest zastosowanie réznych metod lub wykonanie badania
wielokrotnie z zastosowaniem réznych parametréw. Podczas wykonywania badan nieniszczacych nalezy pamieta¢ o mozliwosci

\V/; Przewodnik Dotyczacy Stosowania Warunkéw Technicznych Urzedu Dozoru Technicznego WUDT-LAB WYDANIE 3/2022

URZAD DOZORU
TECHNICZNEGO



https://www.udt.gov.pl/images/Wzor_Swiadectwa_uznania_laboratorium.pdf
https://www.udt.gov.pl/images/Wzor_Swiadectwa_uznania_laboratorium.pdf

wystgpienia wskazan pozornych, ktére moga zostac btednie zinterpretowane. Istotne jest doswiadczenie osoby wykonujgcej bada-
nie oraz posiadanie odpowiednich kwalifikacji, potwierdzone przez akredytowane jednostki certyfikujgce personel.

Nalezy wybiera¢ metody badawcze, ktére spetniajg wymagania klienta i sg dobrane do okres$lonych zadan badawczych. Jezeli
klient nie okreslit metody badawczej lub wybrana przez niego metoda nie jest odpowiednia do osiggniecia zamierzonego celu, la-
boratorium powinno wybrac inng, wtasciwg metode. Zaleca sie stosowanie metod znormalizowanych, opublikowanych w normach
miedzynarodowych, regionalnych lub krajowych.

Klient moze réwniez nie okreslaé, jakie badania i w jakim zakresie chciatby zleci¢ do wykonania, lecz powotaé sie¢ na norme
wyrobu. Przyktadem moze by¢ norma PN-EN 13480-5:2017-10 (PN-EN 13480-5:2017-10/A1:2019-07, PN-EN 13480-5:2017-10/
A2:2022-03): Rurociagi przemystowe metalowe Czes¢ 5: Kontrola i badania, w ktérej okreslono wymagania dotyczace kontroli
i badan rurociggdéw przemystowych. W tablicy 8.2.1 normy podano zakres badan spoin obwodowych, rozgateznych, pachwinowych
i uszczelniajacych w zaleznosci od grupy materiatowej, klasy rurociggu czy rodzaju spoiny. Innym przyktadem sa normy serii PN-EN
ISO 15614 dotyczace kwalifikowania technologii spawania.

W kazdym przypadku laboratorium powinno poinformowac klienta o wybranej metodzie badawcze;j.

e) Laboratorium powinno wdrozy¢ udokumentowane procedury i instrukcje wykonywania badan. Dokumenty te powinny za-
wiera¢ wymagania lub odnosi¢ sie do innych dokumentéw, zawierajacych te wymagania, a dodatkowo dostarczac¢ dalszych
informacji, niezbednych do badania.

§ 65 Procedury badawcze

Podstawowym sktadnikiem dokumentacji systemu zarzadzania laboratorium sg procedury badawcze. Sa to dokumenty operacyjne
majgce zapewnic prawidtowe przeprowadzenie badan wedtug wewnetrznie ustalonych zasad i na przyjetym poziomie zapewnie-
nia jakosci. Ich opracowanie, uwzgledniajgce wszystkie szczegdtowe i specyficzne wymagania normy w tym zakresie, stanowi okre-
Slong trudno$¢, zwtaszcza gdy dotychczasowa praktyka wykonywania badan wymagan tych nie spetniata. Obowigzek opracowania
procedur badawczych dotyczy zaréwno nieznormalizowanych, jak i znormalizowanych metod badawczych. Opracowane i wdrozo-
ne w laboratorium wewnetrzne procedury (instrukcje) badawcze powinny okresla¢ wszystkie szczegoéty zwigzane z wykonywanymi
badaniami, uwzgledniajac rzeczywiste mozliwosci i ograniczenia laboratorium. Dodatkowg korzyscig stosowania wewnetrznych
procedur (instrukgji) badawczych jest mozliwos¢ dotgczenia do nich, w postaci formularzy, zatgcznikéw dokumentujacych przebieg
badania i prezentujgcych otrzymane wyniki. Tak rozumiane procedury badawcze umozliwiajg skuteczny nadzoér nad catoksztattem
dziatan w zakresie stosowanych przez laboratorium metod badawczych.

Dlatego tez, nawet gdy stosowana metoda jest znormalizowana, warto opracowac¢ wewnetrzng procedure badawczg, ktéra ustali
wszystkie szczegoty zwigzane z wykonywanym badaniem. Beda w niej zawarte wytgczenia lub rozszerzenia postanowier powota-
nej normy przedmiotowej, uwzgledni rzeczywiste mozliwosci i ograniczenia laboratorium i bedzie stanowi¢ dokument systemowy
podlegajacy nadzorowaniu; zob. 8 17: komentarz do pkt 4.1 b).

Przyktadowy spis elementéw procedury badawczej mozna najogdlniej przedstawi¢ w nastepujgcy sposoéb:

tytut procedury (na stronie tytutowej),

przedmiot procedury,

zakres stosowania,

terminologia,

opis rodzaju badanych obiektéw,

charakterystyka badania,

aparatura i wyposazenie oraz ich parametry techniczne,
wzorce/materiaty odniesienia,

warunki srodowiskowe oraz okres stabilizacji badanych obiektéw,
wymagania bezpieczenstwa i higieny pracy,

sposéb wykonania badania,

kryteria przyjecia/odrzucenia wynikéw pomiaru,
szacowanie niepewnosci badania,

opracowanie sprawozdania z badan,

wykaz formularzy,

wykaz dokumentéw zwigzanych.

Procedura badawcza powinna by¢ sformutowana na tyle szczegétowo, aby wykonujgcy badanie mogt je wykonaé w sposéb po-
wtarzalny w catym zakresie ustalen zawartych w procedurze. Z kolei oceniajacy badanie (np. personel kierowniczy laboratorium
w ramach petnionego nadzoru, auditor) powinien moéc sprawdzi¢, czy deklarowany (w procedurze) sposéb wykonywania jest zgod-
ny np. z norma, jezeli sie na nig powotujemy, a nastepnie sprawdzi¢ biegto$¢ wykonania badania w rzeczywistosci przez konkretny,
uprawniony personel laboratorium.

Wskazowki dotyczgce redagowania tresci procedury mozna znalez¢ na stronie: https://labportal.pl/jak-opracowywac-procedury-
-badawcze/

Dokumentami uzupetniajgcymi procedury badawcze sa szczegdtowe instrukcje wykonywania badan odnoszace sie do okreslo-
nych obiektéw podlegajgcych badaniom. W przypadku badan nieniszczacych konieczno$¢ sporzadzenia szczegdtowej instrukgji
badawczej zawsze odnosi sie do badan wykonywanych przez personel z 1. stopniem certyfikatu. Niezaleznie od posiadanych kom-
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petencji personelu wykonujacego badanie, konieczno$¢ taka moze réwniez wynikaé z warunkéw kontraktu pomiedzy zlecajgcym
a laboratorium wykonujacym badanie. Instrukcja stanowigca uszczegdtowienie procedury badawczej moze by¢ opracowana przez
personel z 2. stopniem certyfikatu; zob. § 68: komentarz do pkt 4.3.2 n).

f) Metody badawcze znormalizowane powinny by¢ realizowane w oparciu o obowigzujgce w tym zakresie i aktualne wydania
norm. W tym zakresie laboratorium powinno okresli¢, ktére normy majg zastosowanie do poszczegdlnych metod i posiadad
wiasciwe zapisy.

g) Laboratorium powinno posiadac wtasciwe zasoby dokumentéw normalizacyjnych i utrzymywac ich aktualnosc.

h) Personel powinien stosowac aktualne wydania norm.

i) Laboratorium wykonujgce badania metodami znormalizowanymi powinno ustanowi¢ zasady okreslajagce nabywanie, udo-
stepnianie, zapoznanie personelu z aktualnymi wydaniami norm. Opisane zasady powinny by¢ udokumentowanie, a dla po-
twierdzenia ich spetnienia laboratorium utrzymuje zapisy.

§ 66 Znormalizowane metody badawcze

Normy to dokumenty okreslajace zasady postepowania, przepisy, wzory, wytyczne lub charakterystyki do powszechnego i wielo-
krotnego stosowania. Sa przyjmowane na zasadzie konsensu i musza by¢ zatwierdzone przez jednostke organizacyjng, ktéra jest
do tego upowazniona. Normy powinny opierac sie na osiggnieciach naukowych, technicznych oraz doswiadczeniach ptynacych
z praktyki. Powinny by¢ rowniez nastawione na osiggniecie jak najlepszych korzysci spotecznych. Opracowywanie i wprowadzanie
norm w zycie stanowi wynik normalizacji (standaryzacji).

Celem tworzenia norm jest zapewnienie uporzadkowania w okreslonym zakresie, np. zapewnienie funkcjonalno$ci wyrobom i ustu-
gom, usuwanie barier w handlu, utatwianie wspotpracy naukowej i technicznej, szeroko rozumiane bezpieczenstwo, upowszech-
nianie osiggniec techniki i postepu technicznego, wzrost efektywnosci gospodarcze;j.

Norma moze by¢ takze podstawg przy rozstrzyganiu konfliktéw miedzy dostawcami a odbiorcami lub stanowic¢ punkt odniesienia
przy zawieraniu uméw cywilnoprawnych, a takze by¢ stosowana w przypadku kontroli zaréwno wewnetrznych, jak i zewnetrznych.

Normy badan odnosza sie do metod badan. Czasami sg poszerzone o inne postanowienia, ktére dotyczg badan, np. wykorzystania
metod statystycznych, pobierania préobek czy kolejnosci badan.

Laboratorium powinno stosowaé najnowsze edycje norm; zob. § 105: komentarz do pkt 6.3.1.4. Dokumenty normatywne muszg by¢
dostepne dla personelu. Zasady korzystania z dokumentéw normatywnych powinny by¢ udokumentowane; zob. § 17: komentarz

do pkt 4.1 b).

j) Odstepstwa od metod znormalizowanych, dotyczacych kazdej dziatalnosci laboratoryjnej dopuszcza sie tylko wéwczas, gdy
sg one technicznie uzasadnione, zwalidowane, udokumentowane, a opracowane procedury zatwierdzone przez kompetent-
ny personel laboratorium oraz zaakceptowane przez klienta oraz przez UDT.

k) Procedura badawcza zawierajaca odstepstwo powinna by¢ zwalidowana, zas proces walidacji powinien by¢ wtasciwie udo-
kumentowany. Pozytywny proces walidacji potwierdza sprawozdanie z walidacji. Proces walidacji powinien by¢ nadzorowa-
ny, a sprawozdanie z walidacji powinno by¢ zatwierdzone:

- w przypadku metod NDT przez osobe posiadajgca certyfikat kompetencji 3. stopnia;
« W pozostatych przypadkach przez upowaznionego przedstawiciela personelu laboratorium posiadajgcego udokumentowa-
ne kwalifikacje w obszarze danej metody.

l) Metody wtasne opracowane w laboratorium podlegaja walidacji, a postanowienia poprzedniego punktu majag zastosowanie.

W procesie walidacji moga uczestniczy¢ przedstawiciele UDT.

§ 67 Walidacja metod badawczych

Walidacja zostata zdefiniowana w normie PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02; zob. § 11: komentarz do pkt 2. Zgodnie z przyjeta w nor-
mie definicjg walidacja jest procesem, ktéry ma na celu potwierdzenie wiarygodnosci stosowanej metody.

Walidacji podlegaja:

metody nieznormalizowane,

metody wtasne realizowane przez laboratorium,

metody znormalizowane wykorzystywane poza przewidzianym dla nich zakresem,
metody znormalizowane, ktére zostaty rozszerzone lub zmodyfikowane.

Walidacja powinna by¢ na tyle obszerna, aby potwierdzata, ze stosowane metody sa wiasciwe do zamierzonego zastosowania
i konieczne przy danym zastosowaniu lub obszarze zastosowania. Powinna obejmowac specyfikacje wymagan, okreslenie cech
charakterystycznych metod, sprawdzenie, czy wymagania zostang spetnione przez przewidziang metode, oraz stwierdzenie wali-
dacyjne o przydatnosci metody do okreslonego celu; zob. § 69: komentarz do pkt 4.3.2 p).

Jesli wprowadzono jakiekolwiek zmiany do metod nieznormalizowanych wczesniej zwalidowanych, nalezy udokumentowac wptyw
tych zmian na wyniki oraz, jezeli to niezbedne, przeprowadzi¢ nowg walidacje; zob. § 69: komentarz do pkt 4.3.2 p).
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m) Procedura badawcza NDT powinna by¢ zatwierdzona przez personel laboratorium posiadajgcy certyfikat kompetencji 3.
stopnia. Wtasciwy nadzér nad procedurami powinien by¢ udokumentowany.

n) Instrukcje badawcze NDT odnoszace sie do wykonywania badan okreslonych obiektéw, bedgce uszczegdtowieniem proce-
dur badawczych, moga by¢ zatwierdzone przez personel laboratorium posiadajacy certyfikat kompetencji 2. stopnia.

0) Procedury badawcze dotyczace metod innych niz NDT powinny by¢ zatwierdzane i nadzorowane przez upowaznionego
przedstawiciela personelu laboratorium posiadajgcego udokumentowane kwalifikacje w obszarze danej metody.

8§ 68 Nadzor nad procedurami badawczymi

Nadzér nad procedurami badawczymi realizowany jest zgodnie z udokumentowang procedurg; zob. § 11: komentarz do pkt 4.1 b).
Procedury badawcze powinny zosta¢ zatwierdzone i nadzorowane przez personel posiadajgcy kwalifikacje potwierdzone certyfi-
katem 3. stopnia; zob. § 31: komentarza do pkt 4.2.1 a).

Jezeli zachodzi koniecznos¢ sporzgdzenia szczegdtowej instrukcji badawczej NDT odnoszacej sie do wykonywania badan okreslo-
nych obiektéw (badania wykonywane przez personel posiadajgcy kwalifikacje potwierdzone certyfikatem 1. stopnia), to instrukcje
takg moze zatwierdzi¢ personel posiadajgcy kwalifikacje potwierdzone certyfikatem 2. stopnia.

Dokumentami potwierdzajacymi kwalifikacje pracownika sprawujacego nadzér nad procedurami badan niszczacych mogg by¢
w szczegdlnosci: dyplom ukonczenia uczelni technicznej, dokumenty potwierdzajgce przebieg praktyki zawodowej (laboratoryjnej),
zaswiadczenia potwierdzajgce ukonczenie ukierunkowanych szkolen, potwierdzenie udziatu w pracach badawczych, potwierdze-
nie udziatu w badaniach biegtosci itp.

p) Laboratorium powinno zachowywac zapisy z walidacji dotyczace:
- zastosowanej techniki walidacji,
- specyfikacji wymagan,
- okreslania cech charakterystycznych metody,
- uzyskanych wynikéw,
- stwierdzenia walidacyjnego dotyczacego metody, wskazujgacego na jej przydatno$¢ do zamierzonego zastosowania.

UWAGA 1: Walidacja moze obejmowac procedury pobierania prébek, postepowania i transportu obiektéw do badan.

UWAGA 2: Techniki stosowane do walidacji metody moga by¢ jedna z nizej wymienionych albo ich kombinacja:

. wzorcowanie lub wyznaczanie systematycznego btedu pomiaru i precyzji z wykorzystaniem wzorcéw odniesienia lub
materiatéw odniesienia,

« systematyczna ocena czynnikdw wptywajgcych na wynik,

- badanie odpornosci metody poprzez zmiane kontrolowanych parametréw, takich jak temperatura inkubacji, odmierzona
objetosc,

« poréwnanie wynikéw uzyskanych innymi zwalidowanymi metodami,

« poréwnania miedzylaboratoryjne,

« ocena niepewnosci wynikéw pomiaréw oparta na wiedzy o zasadach teoretycznych metody i praktycznym do$wiadczeniu
w realizacji metody pobierania prébek lub metody badania.

8§ 69 Zapisy z walidacji. Techniki walidacji

W odniesieniu do zapiséw; zob. § 18: komentarz do pkt 4.1 c) oraz § 75: komentarz do pkt 4.3.6.

q) Laboratorium powinno zweryfikowac, czy jest w stanie prawidtowo realizowac¢ metody przed ich wprowadzeniem, poprzez
upewnienie sie, ze moze osigga¢ wymagane parametry. Zapisy z weryfikacji powinny by¢ zachowywane. Jesli metoda jest
zmieniana, weryfikacje nalezy powtérzy¢ w niezbednym zakresie.

§ 70 Weryfikacja metod badawczych

Weryfikacja zostata zdefiniowana w normie PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02; zob. § 11: komentarz do pkt 2. Szczegdlnym przypad-
kiem weryfikacji jest walidacja. Kazda nowa metoda (procedura) badawcza powinna by¢ zweryfikowana przed jej wdrozeniem do
stosowania w laboratorium. Wymienione w pkt 4.3.2 p) techniki walidacji mogg by¢ stosowane na potrzeby weryfikacji. Weryfikacja
powinna zosta¢ powtérzona w przypadku istotnych zmian procedury badawczej, np. nowej edycji normy metody. Wartoscig dodang
weryfikacji moze by¢ identyfikacja potrzeb szkoleniowych personelu. W odniesieniu do zapiséw z weryfikacji; zob. § 18: komentarz
do pkt 4.1 c) oraz § 75: komentarz do pkt 4.3.6.

Laboratorium powinno posiadaé¢ udokumentowang procedure weryfikacji prawidtowosci realizacji metod badawczych; zob. § 80:
komentarz do pkt 5.1.1 b).

4.3.3. Postepowanie z obiektami do badan powinno spetniaé nastepujgce wymagania.
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§ 71 Postepowanie z obiektami do badan

W rozumieniu WUDT-LAB Wydanie 3/2022 postepowanie z obiektami do badarn obejmuje réwniez pobieranie prébek.

4.3.31. Pobieranie prébek.

a) Laboratorium powinno mie¢ plan i metode pobierania probek, jezeli pobiera prébki substancji, materiatow lub wy-
robdéw, ktére sg nastepnie badane. Metoda pobierania prébek powinna uwzgledniac¢ czynniki, ktére nalezy kontro-
lowad, aby zapewni¢ waznos¢ wynikdéw dalszych badan. Plan i metoda pobierania prébek powinny by¢ dostepne
w miejscu pobierania probek. Plany pobierania prébek powinny by¢, kiedy jest to uzasadnione, oparte na wtasci-
wych metodach statystycznych.

b) Metoda pobierania prébek powinna opisywac:

« wyboér prébek lub miejsc;

- plan pobierania prébek;

- przygotowanie i postepowanie z préobka(-ami) substancji, materiatu lub wyrobu w celu uzyskania wymaganego obiek-

tu dla dalszych badan.

UWAGA: Po otrzymaniu probki, w laboratorium moze byc wymagane dalsze postepowanie, jak okreslono w 4.3.3.2.

c¢) Laboratorium powinno zachowywac zapisy danych z pobierania prébek, ktére stanowig czes¢ przeprowadzonego
badania . Zapisy powinny obejmowac, gdy to istotne:

- odniesienie do zastosowanej metody pobierania prébek;

- date i czas pobierania prébek;

- dane identyfikujace i opisujgce prébke (np. numer, ilo$¢, nazwa);

- identyfikacje personelu wykonujacego pobieranie prébek;

- identyfikacje uzytego wyposazenia;

- warunki srodowiskowe lub transportu;

- schematy lub inne réownowazne Srodki stuzace do okreslenia miejsca pobierania prébek, kiedy jest to stosowne;

- odstepstwa, uzupetnienia lub wytgczenia od metody pobierania prébek i planu pobierania prébek.

§ 72 Pobieranie prébek — plan i metoda

Pobieranie prébek do badan powinno by¢ wykonane kazdorazowo zgodnie z normg wykonywania badan, jezeli okresla ona spo-
s6éb przygotowania i obrébki probek. Jezeli sposdb pobierania probek nie zostat okreslony w normie badawczej, nalezy odwotaé
sie do normy wyrobu, w ktérej znajdujg sie wymagania dotyczgce badan jakosci danego typu elementéw. W przypadku nienorma-
tywnego pobierania probek lub prébek innego typu, ktérych badanie prowadzi do tych samych rezultatéw, zalecane jest uzyskanie
akceptacji klienta na inny sposéb pobierania lub przygotowania prébki. Zapisy z takich ustalen powinny by¢ utrzymywane zgodnie
z zapisami systemu zapewnienia jakosci.

4.3.3.2. Postepowanie z obiektami do badan

a) Laboratorium powinno miec procedure dotyczaca transportowania, przyjmowania i postepowania z obiektami pod-
legajacymi badaniu oraz ich zabezpieczania, przechowywania, przetrzymywania i pozbywania sie lub zwracania,
zawierajgce takze opis wszystkich warunkéw niezbednych do ochrony integralnosci obiektu badania oraz ochrony
intereséw laboratorium i klienta. Powinny by¢ podejmowane $rodki ostroznosci, aby zapobiec pogorszeniu wia-
Sciwosci, zanieczyszczeniu, utracie lub uszkodzeniu obiektu podczas postepowania, transportu, przechowywania/
oczekiwania oraz przygotowywania do badania Powinno sie postepowac zgodnie z instrukcjami obstugi dostarczo-
nymi wraz z obiektem.

b) Laboratorium powinno mie¢ system jednoznacznej identyfikacji badanych obiektéw. Identyfikacje te nalezy zacho-
wywac przez caty czas, gdy laboratorium ponosi odpowiedzialnos¢ za obiekt.

c) Po przyjeciu obiektu do badania , nalezy zapisywac odstepstwa od wyspecyfikowanych warunkéw. W razie watpliwosci,
czy obiekt nadaje sie do badania, lub jezeli obiekt nie jest zgodny z dostarczonym opisem, laboratorium powinno skonsul-
towac z klientem dalsze postepowanie przed przystgpieniem do pracy i powinno zapisywac rezultaty ustalen z klientem.
Jezeli klient wymaga, aby obiekt zostat poddany badaniu, przyjmujac odstepstwo od okreslonych warunkoéw, laborato-
rium powinno umiesci¢ zastrzezenie w raporcie, wskazujgce, na ktére wyniki moze mie¢ wptyw dane odstepstwo.

d) Jezeli obiekty wymagajg przechowywania lub kondycjonowania w okreslonych warunkach srodowiskowych, wa-
runki te powinny by¢ utrzymywane, monitorowane i zapisywane.

§ 73 Postepowanie z obiektami do badan

Laboratorium powinno posiada¢ udokumentowang procedure postepowania z obiektami do badan; zob. § 80: komentarz do pkt 511 b).

Personel wykonujacy badania lub osoba kierujgca zespotem badawczym jest odpowiedzialna za wyznaczenie i przygotowanie pro-
bek do badanh. Prébki do badan powinny by¢ oznakowane w sposéb trwaty, zapewniajacy ich identyfikacje od momentu pobrania
do zakonczenia badan oraz przez okres przechowywania po badaniach. Prébki do badan powinny by¢ przygotowywane w sposéb
niepowodujacy zmian w strukturze materiatu. Podobnie transport i przekazywanie prébek wewnatrz laboratorium nie powinny
naruszac ich integralnosci. Po przygotowaniu prébek do badan personel wykonujgcy badania powinien sprawdzi¢ ich zgodnos¢
z wymaganiami odniesienia (normy, procedury badawcze, inne uzgodnione z klientem wymagania). Informacje na temat warunkéw
przechowywania i kondycjonowania; zob. § 36: komentarz do pkt 4.2.2.
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4.3.3.3. Jezeli wykonywane badania wymagajg stosowania odczynnikéw chemicznych lub innych substancji niebezpiecznych,
laboratorium powinno posiada¢ udokumentowany system zapewnienia bezpieczenstwa bhp i ochrony srodowiska.
a) Materiaty niebezpieczne powinny by¢ wtasciwie oznaczone, zabezpieczone przed dostepem osdb nieupowaznionych.
b) Powstajgce podczas badan odpady wtasciwie sktadowane i przekazywane do utylizacji.
c) Wspdtpraca z podmiotami odbierajgcymi odpady powinna by¢ udokumentowana.

§ 74 Odczynniki chemiczne lub substancje niebezpieczne

Art. 221. [Zasady stosowania substancji i preparatéw chemicznych] — Kodeks pracy, Dz.U. z 2023 r. poz. 1465. Wersja od 31 lipca
2023 r,; zob. § 38: komentarz do pkt 4.2.2.

Art. 221. [Zasady stosowania substancji i preparatéw chemicznych]

8 1. Niedopuszczalne jest stosowanie substancji chemicznych i ich mieszanin nieoznakowanych w sposéb widoczny,
umozliwiajacy ich identyfikacje.

§ 2. Niedopuszczalne jest stosowanie substancji niebezpiecznej, mieszaniny niebezpiecznej, substancji stwarzajacej
zagrozenie lub mieszaniny stwarzajacej zagrozenie bez posiadania aktualnego spisu tych substancji i mieszanin oraz kart
charakterystyki, a takze opakowan zabezpieczajgcych przed ich szkodliwym dziataniem, pozarem lub wybuchem.

8§ 3. Stosowanie substancji niebezpiecznej, mieszaniny niebezpiecznej, substancji stwarzajgcej zagrozenie lub mieszaniny
stwarzajgcej zagrozenie jest dopuszczalne pod warunkiem zastosowania srodkéw zapewniajacych pracownikom ochrone
ich zdrowia i zycia.

8§ 4. Zasady klasyfikacji substancji chemicznych i ich mieszanin pod wzgledem zagrozen dla zdrowia lub zycia, wykaz substancji
chemicznych niebezpiecznych, wymagania dotyczace kart charakterystyki oraz sposéb ich oznakowania okreslajg odrebne
przepisy.

8 5. (uchylony)

Stosowanie substancji chemicznych i ich mieszanin w procesie pracy:
https://sip.lex.pl/procedury/stosowanie-substancji-chemicznych-i-ich-mieszanin-w-procesie-pracy-1610615933

Postepowanie z substancjami niebezpiecznymi:
https://sip.lex.pl/procedury/postepowanie-z-substancjami-niebezpiecznymi-1610614555

Rozporzadzenie 2017/542 zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin poprzez dodanie zatgcznika w sprawie zharmonizowanych informacji zwigzanych
z pomocag w nagtych przypadkach zagrozenia zdrowia Dz.U. UE.L. 2017.78.1. Wersja od 23 marca 2017 r.

https://sip.lex.pl/akty-prawne/dzienniki-UE/rozporzadzenie-2017-542-zmieniajace-rozporzadzenie-parlamentu-europejskie-
go-68913259

4.3.4. Laboratorium powinno ustanowi¢ zasady oraz okresli¢ niepewnos¢ wszystkich metod z zakresie uznania laboratorium.

a) Laboratorium powinno ustanowic¢ zasady stanowienia, nadzorowania i reagowania na zmiany w obszarze okreslonych
budzetdéw niepewnosci kazdej metody.

b) Dziatania w tym zakresie powinny by¢ dokumentowane, a do celéw oceny utrzymywane zapisy.

c) Przy okreslaniu budzetéw niepewnosci nalezy zidentyfikowac i uwzgledni¢ w szczegdlnosci nastepujgce zrodta niepew-
nosci: dokumenty odniesienia, materiaty odniesienia, WPB, warunki sSrodowiskowe, personel.

d) W celu spetnienia wymagan okreslonych powyzej zaleca sie stosowanie regut wyznaczania niepewnosci pomiaréw
zawartych w normach z zakresu danej metody badawczej, a jesli normy nie zawierajg takich regut zaleca sie stosowanie
dokumentu ILAC-G17.

8§ 75 Niepewnos¢ pomiaru. Budzety niepewnosci

Definicja niepewnos$ci pomiaru; zob. § 42: komentarz do pkt 4.2.3 od f) do i). Ponizej znajduje sie definicja budzetu niepewnosci
zaczerpnieta z przewodnika PKN-ISO/IEC Guide 99.

2.33

budzet niepewnosci

zestawienie niepewnosci pomiaru, sktadnikéw tej niepewnosci pomiaru oraz sposobu ich obliczania i sktadania.

UWAGA Budzet niepewnosci powinien zawiera¢ model pomiaru, estymaty i niepewnosci pomiaru zwigzane z wielko$ciami
w modelu pomiaru, kowariancje, typ zastosowanej funkcji gestosci prawdopodobienistwa, stopnie swobody, metode wyznacza-
nia wartosci niepewnosci pomiaru i wszelkie wspoétczynniki rozszerzenia.

Niepewnos¢ pomiaru jest parametrem zwigzanym z rezultatem pomiaru charakteryzujgcym rozrzut wynikéw, ktéry mozna w uza-
sadniony sposdb przypisa¢ wartosci mierzonej. Niepewnos¢ w znaczeniu jako$ciowym zwigzana jest z doktadnoscig pomiaru. Po-
miar zawsze jest niedoktadny, co nie tylko wynika z niedoskonatos$ci aparatury i zmystéw obserwatora, ale jest nieodtgczng cechg
takiej operacji. Im pomiar jest doktadniejszy, tym niepewnos¢ jest mniejsza.
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https://sip.lex.pl/procedury/stosowanie-substancji-chemicznych-i-ich-mieszanin-w-procesie-pracy-1610615933
https://sip.lex.pl/procedury/stosowanie-substancji-chemicznych-i-ich-mieszanin-w-procesie-pracy-1610615933
https://sip.lex.pl/procedury/postepowanie-z-substancjami-niebezpiecznymi-1610614555
https://sip.lex.pl/procedury/postepowanie-z-substancjami-niebezpiecznymi-1610614555
https://sip.lex.pl/akty-prawne/dzienniki-UE/rozporzadzenie-2017-542-zmieniajace-rozporzadzenie-parlamentu-europejskiego-68913259
https://sip.lex.pl/akty-prawne/dzienniki-UE/rozporzadzenie-2017-542-zmieniajace-rozporzadzenie-parlamentu-europejskiego-68913259
https://sip.lex.pl/akty-prawne/dzienniki-UE/rozporzadzenie-2017-542-zmieniajace-rozporzadzenie-parlamentu-europejskiego-68913259
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Niektére zrédta niepewnosci:

— niepetna definicja wielkosci mierzonej,

— niedoskonata realizacja definicji wielko$ci mierzonej,

— niepetna znajomos$¢ wptywu otoczenia lub niedoskonaty pomiar warunkéw otoczenia,

— btedy w odczycie wskazan przyrzaddw,

— klasa doktadnosci przyrzadéw pomiarowych,

— niedoktadne wartosci danych otrzymywanych ze zrédet zewnetrznych: wartosci przypisane wzorcom i materiatom odniesienia,
state przyjmowane do obliczen,

— niedoskonato$¢ metody pomiarowej,

— operacja poboru prébki.

Miary ilo$ciowe niepewnosci:

— niepewnos¢ standardowa — réwna odchyleniu standardowemu lub jego estymacie,

— niepewnosc¢ typu A — wyznaczana z zastosowaniem normalnego rozktadu wyniké4w metoda analizy statystycznej serii pojedyn-
czych obserwadji,

— niepewnos¢ typu B — wyznaczana innymi metodami niz dla typu A, najczesciej z zastosowaniem rozktadu prostokatnego opisu-
jacego nierozpoznane oddziatywania systematyczne,

— ztozona niepewno$¢ standardowa — ustalana w przypadku wystepowania wielu niepewnosci i dla pomiaréw bezposrednich usta-
lana jako pierwiastek sumy kwadratéw niepewnosci sktadowych, a dla pomiaréw posrednich kwadraty niepewnosci sktadowych
s mnozone przez wagi zgodnie z prawem propagacji niepewnosci. Spotyka sie tez okreslenie, ze jest to potaczona niepewnosé
typu A i typu B,

— niepewnosc¢ rozszerzona — okresla granice przedziatu niepewnosci z okreslonym poziomem ufnosci i stanowi iloczyn niepewno-
$ci standardowej i wspotczynnika rozszerzenia,

— poziom ufnosci — prawdopodobienstwo tego, ze w przedziale niepewnosci wyniku pomiaru (czyli w przedziale ufnosci) znajduje
sie wartos¢ faktyczna

Sposdb obliczania niepewnosci zalezy od charakteru pomiaru. Wyrdznia sie dwie zasadnicze metody.

Metoda (typ niepewnosci) A

Gdy wyniki poszczegdlnych pomiaréw tej samej wielkosci réznig sie, wéwczas niepewnos¢ obliczana jest na drodze analizy sta-
tystycznej wynikéw serii pojedynczych pomiaréw. Zaktada sie przy tym pewien rozktad statystyczny poszczegdlnych préb. Jezeli
btedy pomiarowe sg losowe, tym rozktadem jest rozktad normalny. Wéwczas, dla duzej liczby préb (powyzej 30), estymatorem
niepewnosci pomiarowej jest odchylenie standardowe S$redniej (Sredni btad Sredniej). Dla mniejszej liczby préb niepewnosc¢ jest
wieksza i réwna iloczynowi odchylenia standardowego Sredniej i wspoétczynnika wynikajgcego z rozktadu Studenta, ktéry zalezy od
przyjetego poziomu ufnosci i liczby pomiaréw.

Metoda (typ niepewnosci) B
Gdy wyniki pomiaréw sa takie same lub podlegajg systematycznym zmianom, wéwczas metody statystyczne nie moga by¢ zasto-
sowane. Sytuacja taka wystepuje np., gdy:

— klasa przyrzadu jest niska w danych warunkach pomiaru (na przyktad przy pomiarze dtugosci otéwka linijkg ze skalg centymetro-
wa). Wéwczas o niepewnosci pomiarowej decyduje klasa przyrzadu (w przyktadzie z linijkg bedzie to 1 cm);
— mierzona wielko$¢ zmienia sie znaczaco w czasie pomiaru z powodu warunkédw zewnetrznych, np. zmiany temperatury.
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Ponizej wskazane sa przyktady norm, w ktérych okre$lono reguty wyznaczania niepewnosci pomiardw w zakresie danej metody
badawczej.

PN-EN ISO 148-1:2017-02 Metale — Préba udarnosci sposobem Charpy’ego — Czes¢ 1: Metoda badania
PN-EN ISO 6892-1:2020-05 Metale — Préba rozciggania — Cze$¢ 1: Metoda badania w temperaturze pokojowej
PN-EN ISO 6506-1:2014-12 Metale — Pomiar twardosci sposobem Brinella — Czes¢ 1: Metoda badania

W przypadkach, w ktérych powszechnie uznana metoda badan podaje wartos$ci graniczne dla wartosci gtéwnych Zrédet niepew-
nosci pomiaru i podaje sposéb przedstawienia obliczonych wynikéw, uznaje sie, ze laboratorium spetnia wymagania pkt 4.3.4 do-
kumentu WUDT-LAB Wydanie 3/2022, gdy postepuje zgodnie z metodg badan i instrukcjami dotyczgcymi przedstawiania wynikéw.

W odniesieniu do badan nieniszczacych patrz: Inspektor nr 2/2023 i nr 3/2023, Pawet Grzeskowiak (UDT): Niepewnos¢ i wiary-
godnos¢ badan nieniszczacych, czes¢ 1 INSPEKTOR 2 2023 (udt.gov.pl) i cze$¢é 2 INSPEKTOR 3 2023 (udt.gov.pl).

4.3.5. Laboratorium zobowigzane jest planowac i przeprowadzac proces monitorowania swojej dziatalnosci odpowiednio do
zakresu uznania poprzez:
a) uczestnictwo w badaniach biegtosci. Minimalna czestos¢ uczestnictwa dla kazdej metody badawczej objetej zakre-
sem uznania wynosi jeden raz w ciggu dwdéch cykli uznawania laboratorium i/lub
b) uczestnictwo w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych innych niz badania biegtosci. Minimalna czesto$¢ uczestnictwa,
dla kazdej metody badawczej objetej zakresem uznania wynosi jeden raz w cyklu uznawania laboratorium.

W odniesieniu do unikalnych metod badawczych, gdy nie jest mozliwe uczestnictwo w badaniach biegtosci lub poréwnaniach
miedzylaboratoryjnych, laboratorium dostarcza dowody spetnienia wymagan wg indywidualnych uzgodnien z zespotem oce-
niajacym podczas procesu uznania.

UWAGA: Badania biegtosci powinny byc organizowane przez jednostki akredytowane, a w przypadku ich braku przez jednostki
uznane za kompetentne, zgodnie z dotychczasowq praktykq.

§ 76 Monitorowanie dziatalnosci laboratorium

Monitorowanie dziatalno$ci laboratorium moze obejmowacd uczestnictwo w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych lub programach
badan biegtosci.

Badanie biegtosci (PT) jest ocena rezultatéw dziatania uczestnika wzgledem wczeéniej ustalonego kryterium za pomocg poréwnan
miedzylaboratoryjnych.

Poréwnanie miedzylaboratoryjne (ILC) to zorganizowanie, wykonanie i ocena pomiaréw lub badan tego samego lub podobnych
obiektdéw przez co najmniej dwa laboratoria, zgodnie z uprzednio okreslonymi warunkami.

Laboratoria powinny planowac udziat w PT lub ILC. Laboratorium ubiegajgce sie o uznanie po raz pierwszy powinno przedstawic
dowéd zadowalajgcego uczestnictwa w PT lub ILC przed uzyskaniem uznania. Laboratoria powinny wykazac dalszg i ciggta aktyw-
nos¢, dostosowang do zakresu uznania oraz zgodna z planem uczestnictwa w PT oraz ILC.

Uznaje sie, ze istniejg dziedziny badan, dla ktérych PT lub ILC nie istniejg lub sa niepraktyczne. W takich przypadkach UDT i labo-
ratorium powinny oméwic i uzgodni¢ odpowiednie alternatywne sposoby, za pomocg ktérych mozna oceni¢ i monitorowad wyniki
dziatalnosci. Fakt ten powinien by¢ uwzgledniony w planach uczestnictwa w PT oraz ILC.

4.3.6. Dokumentowanie badan powinno zapewnic¢ spetnienie wymagan, w nastepujacym zakresie jednoczesnie:

a) laboratorium wykonujgc badania metodami objetymi zakresem uznania opracowuje protokoty, ktérych wzory w ramach
postepowania oceniajgcego podlegajg weryfikacji pod katem spetnienia wymagan niniejszych WUDT-LAB, o ile nie
maja zastosowania wzory drukéw dostarczonych przez UDT;

b) laboratorium powinno zapewnic, aby zapisy techniczne dotyczace kazdej dziatalnosci laboratoryjnej zawieraty wyniki,
dane i dostateczne informacje umozliwiajgce, gdy jest to mozliwe, identyfikacje czynnikdéw wptywajgcych na wynik
pomiaru i zwigzang z nim niepewnos$¢ pomiaru oraz umozliwiajace powtérzenie dziatalnosci laboratoryjnej w warun-
kach mozliwie jak najblizszych tym, w jakich je wykonano pierwotnie. Zapisy techniczne powinny zawiera¢ date oraz
identyfikacje personelu odpowiedzialnego za kazda dziatalnos¢ laboratoryjng oraz za sprawdzenie danych i wynikéw.
Pierwotne obserwacje, dane i obliczenia powinny by¢ zapisywane w chwili ich wykonania i powinny by¢ identyfikowal-
ne z okres$lonym zadaniem;

c) laboratorium powinno zapewni¢ mozliwos¢ sledzenia zmian w zapisach technicznych w odniesieniu do poprzednich
wersji lub do pierwotnych obserwacji. Nalezy zachowywac zaréwno oryginalne, jak i zmienione dane i pliki, w tym date
zmiany, wskazanie zmienionych fragmentéw oraz personelu odpowiedzialnego za zmiany.

§ 77 Dokumentowanie badan

Wyniki kazdego badania powinny by¢ przedstawione w sprawozdaniu (raporcie) z badania w sposéb jasny i jednoznaczny. ,Spra-
wozdanie z badania” jest szerszym pojeciem niz ,protokét badania”. Sprawozdanie powinno zawieraé wszelkie informacje wyma-
gane przez klienta (ustalenia, wymagania, kryteria oceny), odniesienia do dokumentéw takich jak procedury badawcze czy normy
badan, a takze inne informacje wymagane przez norme PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02.
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Powszechnie przyjmuje sie, ze protokét jest skrécong forma sprawozdania. Wymagania dotyczace minimalnej zawartosci protokotu
z badania okreslajg normy badan.

Czestg praktyka jest wydawanie protokotéw z badan jako uproszczonej formy sprawozdania, szczegdlnie gdy badania wykonywa-
ne s na potrzeby wewnetrzne. Niejednokrotnie takze sprawozdanie z badan jest podsumowaniem wykonanych badan w szerszym
zakresie, do ktérego w postaci zatgcznikdw dotgczane sg protokoty badan.

4.3.7. Laboratorium powinno miec procedure, ktdéra powinna by¢ stosowana wéwczas, gdy jakikolwiek aspekt jego dziatalnosci
laboratoryjnej, lub wynik tej pracy, nie jest zgodny z wymaganiami.

4.3.8. Laboratorium powinno zachowywac zapisy zwigzane z praca niezgodng z wymaganiami.

4.3.9. Jezeli ocena wskazuje, ze praca niezgodna z wymaganiami mogtaby sie powtdrzy¢ lub jezeli istnieje watpliwos¢ co do
zgodnosci dziatan laboratorium z wktasnym systemem zarzadzania, laboratorium powinno wdrozy¢ dziatania korygujace.

§ 78 Praca niezgodna z wymaganiami

Laboratorium powinno posiada¢ udokumentowang procedure zarzgdzania pracg niezgodng z wymaganiami; zob. § 80: komentarz
do pkt 5.11 b). Zgodnie z trescig pkt 7101 normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 procedura powinna zapewnié, aby:

a) ustalono odpowiedzialno$¢ i uprawnienia dotyczace zarzgdzania praca niezgodng z wymaganiami;

b) byty podejmowane dziatania (tgcznie z zatrzymaniem lub powtdrzeniem pracy i wycofaniem raportéw, jezeli to konieczne) bazu-
jace na ustalonym przez laboratorium poziomie ryzyka;

c) dokonywano oceny znaczenia pracy niezgodnej z wymaganiami, tgcznie z analiza jej wptywu na wczesniejsze wyniki;

d) podejmowano decyzje dotyczace mozliwosci przyjecia pracy niezgodnej z wymaganiami;

e) kiedy to konieczne, klient jest powiadamiany, a praca jest wycofana;

f) ustalono odpowiedzialno$¢ za wyrazenie zgody na wznowienie pracy.

W przypadku wystapienia pracy niezgodnej z wymaganiami laboratorium powinno zbada¢ wptyw wykrytej wady, dokona¢ szczegé-
towej specyfikacji i rozpoczac postepowanie polegajgce na korekcji problemu. Analizowana jest przyczyna oraz podejmowane sg
bezzwtocznie dziatania (zatrzymanie, powtdrzenie pracy lub wycofanie sprawozdania, jezeli to konieczne). Bazuje sie przy tym na
ustalonym poziomie ryzyka, aby nie dopusci¢ do wydania nierzetelnych wynikéw. Jezeli jest to konieczne, klient powinien zastac
poinformowany o zaistniatej sytuacji.

4.310. W przypadku gdy urzadzenie techniczne objete ewidencjg UDT, dla ktérego wydano decyzje zezwalajaca na eksploatacje,
zostato poddane badaniu w wyniku ktérego stwierdzono niespetnienie kryteriéw akceptacji, laboratorium wykonujace ba-
danie jest zobowigzane do przekazania tej informacji do UDT, zatgczajac protokét (sprawozdanie) z badania. Laboratorium
powinno poinformowac eksploatujacego o przekazaniu do UDT informacji.

. .
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8§ 79 Zobowiazanie do informowania

Opisany powyzej przypadek dotyczy w szczegdlnosci badan nieniszczgcych wykonywanych na urzadzeniach technicznych do-
puszczonych do eksploatacji na podstawie decyzji wydanej przez UDT. Po uzyskaniu od laboratorium informacji wraz z dokumenta-
mi badania UDT powinno przeprowadzi¢ analize wptywu zidentyfikowanej przez laboratorium niezgodnosci na dalszg eksploatacje
urzadzenia. W przypadku stwierdzenia wystepowania przestanek wskazanych w art. 18 ust. 1 i/lub 2 ustawy o dozorze technicz-
nym zachodzi konieczno$¢ wydania decyzji wstrzymujgcej eksploatacje urzadzenia.

Art. 18. 1. W przypadku nieprzestrzegania przez eksploatujgcego przepiséw o dozorze technicznym organ wtasciwej jednostki

dozoru technicznego wydaje decyzje o wstrzymaniu eksploatacji urzadzenia.

2. Przepis ust. 1 stosuje sie odpowiednio w razie stwierdzenia zagrozenia dla zycia lub zdrowia ludzkiego oraz mienia i Srodowiska

5.

51.

511.

51.2.

51.3.

PRZEBIEG PROCESU UZNANIA LABORATORIUM
Whiosek o uznanie laboratorium. Dokumentacja laboratorium

Laboratorium sktada w Urzedzie Dozoru Technicznego, ul. Szczesliwicka 34, 02-353 Warszawa:
a) wniosek (wzér — zatgcznik 1) podpisany przez osobe upowazniong do zaciggania zobowigzan finansowych wraz z karta-
mi metod badawczych arkusz 1 (wzdr — zatacznik 2a);

UWAGA
Dopuszcza sie mozliwosc stosowania kwalifikowanego podpisu elektronicznego

b) dokumentacje systemu zarzadzania wynikajgca z niniejszego dokumentu zawierajgca co najmniej nastepujgce doku-
menty:

» schemat organizacyjny (4.1.);

- polityki i cele (4.1.a);

- procedura nadzoru nad dokumentami systemu zarzadzania (4.1.b);

« procedura nadzoru nad zapisami (4.1.c);

- procedura dotyczaca personelu (3.2.1);

- procedura dotyczaca wyposazenia pomiarowo — badawczego (3.2.3.);

- procedura zapewnienia i utrzymania spéjnosci pomiarowej (3.2.4);

- procedura dostaw i ustug zawnetrznych (3.2.5);

- procedury/instrukcje badawcze, procedura weryfikacji prawidtowosci realizacji metod badawczych (3.3.2);

- procedura postepowania z obiektami do badan (3.3.3);

- procedura dotyczgca budzetdéw niepewnosci (3.3.4,);

- procedura realizowania zlecen oraz postepowania w zakresie zawieranych uméw (4.3.1);

- procedura zarzadzania praca niezgodng z wymaganiami (4.3.7).

Dokumenty powinny by¢ dostarczone w wersji elektronicznej za posrednictwem dedykowanej elektronicznej skrzynki
pocztowej: laboratoriauznane@udt.gov.pl.

UWAGA
W przypadku gdy rozmiar dokumentacji przekracza wielkosc 20 MB, UDT na prosbe laboratorium udostepnia miejsce na
wirtualnym dysku w celu umozliwienia przekazania dokumentaci.

Jezeli wniosek obejmuje wiecej niz jedna lokalizacje laboratorium, ocene przeprowadza sie we wszystkich lokalizacjach.
Dla kazdej lokalizacji laboratorium sporzgdza sie osobno karty metod badawczych arkusz 1 (wzdér — zatgcznik 2a).
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§ 80 Skiadanie wniosku o uznanie

W rozdziale 5 zostat szczegdtowo opisany przebieg procesu uznania laboratorium. Zamierzajace wystgpi¢ z wnioskiem o uzy-
skanie uznania laboratorium, moze zapoznac sie z przebiegiem procesu krok po kroku. Podpisany wniosek wraz z kartami metod
badawczych arkusz 1, powinien zosta¢ przestany w formacie elektronicznym na skrzynke: laboratoriauznane@udt.gov.pl lub na
skrzynke udt@udt.gov.pl. Wniosek moze by¢ podpisany odrecznie lub kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobe mo-
gaca zaciggac zobowiazania finansowe. W pozycji ,Wnioskujgcy” nie nalezy wpisywac osoby fizycznej (co czesto ma miejsce), lecz
osobe (podmiot) prawny. Zazwyczaj jest to podmiot, w strukturze ktérego funkcjonuje laboratorium, lub samo laboratorium, jezeli
jest samodzielnie dziatajgcym podmiotem. W rubryce ,Rekomendowana forma oceny” nalezy wskaza¢ ocene bezposredniag lub
hybrydowa. Ocena 2-etapowa nie ma zastosowania w przypadku, gdy laboratorium nie posiada jeszcze uznania.

Do wniosku nalezy dotgczy¢ dokumentacje systemu zarzadzania zawierajgca co najmniej dokumenty wyspecyfikowane w punkcie
5.11b). Wiekszos$¢ tych dokumentdw stanowiag procedury. Ponizej znajduje sie definicja procedury zaczerpnieta z normy PN-EN ISO
9000:2015-10.

345

Procedura

ustalony sposéb przeprowadzenia dziatania lub procesu (3.4.1)
Uwaga 1do hasta: Procedury moga by¢ udokumentowane lub nie.

W danym przypadku, zgodnie z zapisem 5.11 b), wymagane sg udokumentowane procedury. Nie muszg one by¢ odrebnymi doku-
mentami, mogg na przyktad stanowi¢ fragment opisu procesu dotyczacy wyspecyfikowanych powyzej zagadnien.

Uwaga 1: nie nalezy przesytac papierowych dokumentéw.
Uwaga 2: dokumenty nie powinny by¢ przesytane na zewnetrznych nosnikach danych.

Formularze wniosku: Zatgcznik 1 Wniosek w sprawie uznania laboratorium (udt.gov.pl) oraz karty metody badawczej arkusz 1 Zatgcz-
nik 2a Karta metody badawczej (udt.gov.pl) dostepne sg na stronie internetowej UDT.

5.2. Przeglad wniosku

5.21. Wniosek wraz z kartami metod badawczych oraz dokumentacjg systemu zarzadzania przekazywany jest do CLDT, gdzie
sprawdzana jest kompletno$¢ przestanych dokumentéw.

5.2.2. W przypadku stwierdzenia brakéw w przestanej dokumentacji, wnioskodawca informowany jest o koniecznosci uzupet-
nienia dokumentéw.

5.2.3. Nieuzupetnienie dokumentéw w terminie 30 dni od daty otrzymania informacji o jego niekompletnosci powoduje pozo-
stawienie wniosku bez rozpatrzenia, o czym informowane jest laboratorium.

§ 81 Przeglad wniosku

Sprawdzenia kompletnosci dokumentéw nie nalezy myli¢ z przegladem dokumentacji; zob. § 83: komentarz do pkt 5.4. Niektére
oczywiste btedy lub nieprawidtowosci, w szczegdlnosci te majace wptyw na zakres i przebieg procesu oceny, sa jednak identy-
fikowane na tym etapie. Zazwyczaj sg to btedy i niescistosci w kartach metod badawczych arkusz 1, na przyktad: brak informacji
o normach (procedurach, instrukcjach badawczych), niewtasciwy opis badanych cech, brak informacji o niezbednym wyposazeniu
pomiarowo-badawczym. Uzyskanie petnych informacji w tym zakresie ma znaczenie na przyktad przy doborze sktadu zespotu
oceniajgcego oraz jezeli wnioskujgcy chciatby uzyskad informacje dotyczaca szacunkowych kosztéw przeprowadzenia oceny. In-
formacja o koniecznosci uzupetnienia dokumentacji przekazywana jest w formie e-maila, ewentualnie dodatkowo w rozmowie
telefonicznej. Nalezy zauwazy¢, ze na kazdym etapie procesu komunikacja prowadzona jest w formie e-mailowej oraz telefoniczne;j.

5.3. Powotanie Zespotu (Eksperta) Oceniajacego

5.3.1. Po pozytywnym przegladzie wniosku powotywany jest Zespét (Ekspert) Oceniajacy ktéry przeprowadzi ocene kompe-
tencji laboratorium.

5.3.2. Do zespotu oceniajacego oraz jako eksperci oceniajgcy moga by¢ powotywani pracownicy UDT oraz w miare potrzeby
eksperci zewnetrzni.

5.3.3. W sktad zespotu oceniajagcego moga wchodzi¢ obserwatorzy — pracownicy UDT.
5.3.4. Obserwatorzy nie ingerujg w przebieg oceny, a ich zachowanie nie moze w zaden sposdb zaktécaé dziatan zespotu

oceniajgcego. Uczestnictwo obserwatoréw nie obcigza finansowo ocenianego laboratorium.
5.3.5. Laboratorium informowane jest o sktadzie Zespotu Oceniajgcego/Ekspercie Oceniajgcym niezwtocznie po powotaniu.
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§ 82 Powotanie Zespotu (Eksperta) Oceniajacego

Przy powotywaniu zespotu oceniajacego bierze sie pod uwage: kompetencje cztonkdw zespotu niezbedne do przeprowadzenia
oceny, liczbe cztonkdéw zespotu, lokalizacje laboratorium. Oceny wykonywane sa najczesciej przez 2-osobowe zespoty (przewod-
niczacy zespotu i ekspert techniczny). W przypadku laboratoriéw z duza liczbg stosowanych metod badawczych sktad osobowy
zespotu oceniajgcego moze by¢ powiekszony o kolejnych ekspertéw. Przewodniczacy zespotu moze jednoczesnie petni¢ w da-
nym procesie funkcje eksperta technicznego. Ocena moze by¢ réwniez przeprowadzona przez pojedynczg osobe: eksperta oce-
niajgcego. Dotyczy to w szczegdlnosci matych laboratoriéw.

Wchodzacymi w sktad zespotu oceniajgcego obserwatorami sg zazwyczaj pracownicy UDT, ktérzy w przysztosci wyznaczeni sg do
wykonywania zadan zwigzanych z oceng kompetencji laboratoriéw badawczych. Nalezy zauwazy¢, ze obserwator nie dziata jako
ekspert techniczny. Udziat obserwatora w pracach zespotu oceniajgcego ma charakter szkoleniowy i nie generuje dodatkowych
kosztéw dla ocenianego laboratorium. Laboratorium kazdorazowo informowane jest o udziale obserwatora w pracy zespotu oce-
niajgcego.

Wszyscy cztonkowie zespotu oceniajgcego (ekspert oceniajgcy) zobligowani sg do zachowania poufnosci, w szczegdlnosci do wy-
korzystywania informacji uzyskanych w trakcie postepowania wytgcznie do oceny kompetencji technicznych laboratorium.

Informacja o sktadzie zespotu oceniajagcego wraz z numerem telefonu do przewodniczacego zespotu / eksperta oceniajgcego
przekazywana jest e-mailem do laboratorium .

5.4. Przeglad dokumentacji. Uzgodnienie formy oraz harmonogramu oceny

5.41. Wniosek wraz kartami metod badawczych i dokumentacja systemu zarzadzania przekazywany jest zespotowi (eksper-
towi) oceniajgcemu.

5.4.2. Zespot (ekspert) oceniajacy dokonuje przegladu dokumentacji ocenianego laboratorium.

5.4.3. W przypadku negatywnego wyniku przegladu dokumentacji (gdy dokumentacja nie moze by¢ podstawa oceny labora-
torium i wymaga ponownego przegladu po jej uzupetnieniu lub korekcie), laboratorium jest zobowigzane do nadesta-
nia poprawionej dokumentacji w ciagu maksymalnie 30 dni od otrzymania informacji o stanie dokumentacji.

5.4.4. Jezeli w wyznaczonym terminie laboratorium nie nadesle poprawionej dokumentacji, przewodniczacy zespotu ocenia-
jacego powiadamia laboratorium o odmowie udzielenia uznania, w zwigzku z przerwaniem procesu oceny.

UWAGA
Jezeli zachodzi koniecznosc zaktualizowania lub korekty kart metod badawczych arkusz 1, ich ostateczng wersje nalezy prze-
stac do Urzedzu Dozoru Technicznego, ul. Szczesliwicka 34, 02-353 Warszawa (laboratoriauznane@udt.gov.pl).

§ 83 Przeglad dokumentacji

Whniosek wraz z zatgcznikami przekazywany jest w formie elektronicznej do wszystkich cztonkéw zespotu oceniajacego (eksperta
oceniajgcego). Wykonywany jest przeglad dokumentacji na zgodnos¢ z wymaganiami odniesienia (WUDT-LAB Wydanie 3/2022,
normy). Informacja o koniecznosci uzupetnienia dokumentacji przekazywana jest do laboratorium niezwtocznie. Nieuzupetnienie
dokumentacji w terminie 30 dni od otrzymania informacji moze skutkowaé przerwaniem procesu i odmowa udzielenia uznania; zob.
§ 99: komentarz do pkt 5.8. Sytuacja taka moze skutkowaé wystawieniem rachunku.

Uwaga zamieszczona ponizej pkt 5.4.4 moze mie¢ bardzo duze znaczenie dla zakresu udzielonego uznania. Karty metod ba-
dawczych arkusz 1 moga by¢ podczas catego procesu korygowane. Wazne jest, aby w momencie poprzedzajgcym wystawienie
Swiadectwa uznania UDT byt w posiadaniu ostatecznej wersji kart metod badawczych arkusz 1. Jest to istotne dlatego, ze zespdt
oceniajacy (ekspert oceniajacy) wnioskuje o udzielenie uznania w zakresie zgodnym z punktem | i Il karty metody badawczej ar-
kusz 1, chyba ze zespdt oceniajacy (ekspert oceniajacy) proponuje ograniczenie zakresu uznania. Jest to réwniez pomocne przy
rozstrzyganiu kwestii spornych (reklamacji) w tym zakresie.

5.4.5. W przypadku pozytywnego wyniku przegladu dokumentacji (gdy dokumentacja moze by¢ podstawa oceny laborato-
rium), przewodniczacy zespotu oceniajgcego (ekspert oceniajacy) uzgadnia z laboratorium forme oceny oraz sporzadza
harmonogram oceny (wzér - zatgcznik 3) i przesyta go do laboratorium.

5.4.6. Jezeli uzgodniono hybrydowa forme oceny, przewodniczacy zespotu oceniajgcego (ekspert oceniajacy) przygotowuje
i przesyta do laboratorium liste kontrolna odnoszaca sie do wymagan niniejszych warunkéw technicznych.

5.4.7. W uzgodnionym terminie laboratorium przekazuje do przewodniczgcego zespotu oceniajgcego (eksperta oceniajacego)
wypetnionag liste kontrolna.
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§ 84 Uzgodnienie formy oraz harmonogram oceny

Wzér formularza harmonogramu opublikowany jest na stronie internetowej UDT: https://www.udt.gov.pl/images/Zalacznik_3 Har-
monogram_oceny_laboratorium.pdf . W przypadku uzgodnienia hybrydowej formy oceny laboratorium zobligowane jest do wypet-
nienia i przekazania do przewodniczgcego zespotu oceniajgcego (eksperta oceniajgacego) listy kontrolne;j.

5.5. Ocena laboratorium

5.51. Ocena moze byc¢ prowadzona w formie bezposredniej lub hybrydowej, np. z wykorzystaniem komunikatoréw internetowych.

§ 85 Formy oceny. Wyjasnienia uzupetniajace

Formy oceny zostaty zdefiniowane w rozdziale 2 dokumentu WUDT-LAB Wydanie 3/2022; zob. § 10: komentarz do pkt 2.6—2.9.

Ocena bezposrednia

Nalezy zauwazy¢, ze wspomniana w § 84 lista kontrolna moze by¢ réwniez stosowana podczas oceny prowadzonej w formie bez-
posredniej, jako dodatkowe narzedzie wspomagajace przebieg oceny. Laboratorium moze réwniez wykorzystac przekazana liste
do przeprowadzenia samooceny utatwiajgcej przebieg procesu uznania. Urzgd Dozoru Technicznego rekomenduje wykorzystanie
listy kontrolnej réwniez w przypadku formy oceny bezposredniej.

Ocena hybrydowa

Ocena sktada sie z dwéch czesci:

a) oceny spetnienia wymagan dotyczacych zarzgdzania i wymagan technicznych prowadzonej w trybie zdalnym oraz
b) oceny sposobu wykonywania badarn prowadzonej w trybie bezposredniej obserwacji.

Po zapoznaniu sie z wypetniong listg kontrolng przewodniczacy zespotu oceniajgcego (ekspert oceniajgcy) moze poprosic¢ labora-
torium o przestanie wybranych, wskazanych w liscie kontrolnej, dowoddéw potwierdzajacych spetnienie wymagan. Uzupetnieniem
tych dziatah moze by¢ zorganizowane spotkanie wirtualne, na przyktad w celu doprecyzowania pewnych zagadnien poprzez zada-
nie dodatkowych pytan i uzyskanie wystarczajacych wyjasnien.

Ocena sposobu wykonywania badan prowadzona jest w sposob identyczny jak podczas oceny bezposredniej.

| 5.5.2. Ocena rozpoczyna sie spotkaniem otwierajgcym.

§ 86 Spotkanie otwierajgce

Celem spotkania otwierajgcego jest:

a) potwierdzenie uzgodnien ze wszystkimi uczestnikami (np. oceniane laboratorium, zespdt oceniajacy) dotyczacych harmonogramu
oceny;

b) przedstawienie zespotu oceniajgcego oraz roli jego cztonkéw;

c) zapewnienie, ze wszystkie zaplanowane dziatania moga by¢ przeprowadzone.

Zalecenia dotyczgce sposobu przeprowadzenia spotkania otwierajgcego zawarte sg w pkt 6.4.3 normy PN-EN ISO 19011:2018-08.

5.5.3. W czasie prowadzenia oceny laboratorium zapewnia dostepnos¢:
a) personelu niezbednego do przeprowadzenia oceny zgodnie z harmonogramem,
b) wyposazenia wskazanego w kartach metod badawczych,
c) dokumentacji/zapiséw potwierdzajacych spetnienie wymagan.

§ 87 Zapewnienie dostepnosci zasobéw i dokumentacji

W trakcie uzgadniania harmonogramu oceny nalezy ustali¢, a nawet zapisa¢ w harmonogramie, kto z pracownikéw laboratorium
powinien uczestniczy¢ w przeprowadzanej ocenie. Obecnos$¢ kierownictwa laboratorium jest pozgdana podczas spotkania otwie-
rajgcego. W dalszej czesci z zespotem oceniajgcym powinny wspotpracowad wyznaczone przez kierownictwo osoby kompetentne
do udzielania wyjasnien w zakresie spetnienia wymagan. Moze to by¢ kierownik laboratorium lub inna wyznaczona osoba. W oce-
nie bierze udziat personel sprawujacy nadzér nad catoscig dziatan badawczych oraz personel wyznaczony do wykonywania badan
w ramach prowadzonej oceny; zob. § 29: komentarz do pkt 4.1.5.

Wyspecyfikowane w kartach metod badawczych arkusz 1 wyposazenie pomiarowo-badawcze, bedgce w posiadaniu laboratorium,
powinno by¢ dostepne w miejscu przeprowadzania oceny. Wyjatki od tej reguty mogag mie¢ miejsce pod warunkiem przedstawienia
dowoddw potwierdzajacych, ze laboratorium rzeczywiscie dysponuje wyposazeniem oraz ze jest ono sprawne i posiada aktualne
dokumenty nadzoru metrologicznego.

Dostep do dokumentéw i zapiséw niezbednych do potwierdzenia spetnienia wymagan jest rowniez konieczny, takze w przypadku
oceny laboratorium akredytowanego; zob. § 92: komentarz do pkt 5.5.10.
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5.5.4. Ocena obejmuje spetnienie wymagan dotyczacych zarzgadzania oraz wymagan technicznych w odniesieniu do kazdej
zgtoszonej metody badawczej.
UWAGA
W odniesieniu do badari nieniszczgcych, w przypadku metod badawczych nieznormalizowanych lub metod znormali-
zowanych adoptowanych dla okreslonych grup obiektow, dowody z ich kwalifikowania oceniane sq z uwzglednieniem
Raportu Technicznego CEN/TR 14748 ,Badania nieniszczgce — Metodologia kwalifikowania badari nieniszczgcych’.

§ 88 Kwalifikowanie badan nieniszczacych

Kwalifikacja badania nieniszczacego moze by¢ konieczna w przypadku niestandaryzowanych badan NDT lub jezeli badanie NDT
nie sa w petni zgodne z odpowiednig normag w celu zapewnienia okreslonej lub uzgodnionej jakosci produktu. Celem kwalifikacji
jest zapewnienie zaufania do samego badania nieniszczgcego, a takze do jego ciggtego wykonywania.

Raport Techniczny CEN/TR 1478 okresla podstawowe zasady oraz zawiera zalecenia i ogélne wytyczne dotyczace przeprowadza-
nia kwalifikacji badan nieniszczacych. W dokumencie oméwiono metody kwalifikowania badan nieniszczacych w celu ustalenia, czy
sg one odpowiednie do osiggniecia zatozonych celéw. Dotyczy to wszystkich aspektéw badan majgcych wptyw na ich skutecznosé.

Moze zaistniec potrzeba kwalifikacji w przypadku odstepstwa od europejskiej normy NDT lub w przypadku koniecznos$ci wdrozenia
do stosowania metod (technik) badawczych o charakterze innowacyjnym, dla ktérych nie ma norm europejskich.

Raport Techniczny CEN/TR 1478 ustanawia zasady ogdlne i dlatego moze mie¢ zastosowanie w odniesieniu do kwalifikowania do-
wolnej metody (techniki) NDT. Dokument sam w sobie nie stanowi specyfikacji kwalifikacji NDT dla konkretnego przypadku, ale ma
stuzy¢ jako podstawa do opracowania takich specyfikacji.

5.5.5. Ocena obejmuje komérki i osoby odpowiedzialne za system zarzadzania oraz za realizowane dziatania w zakresie wyko-
nywanych badan.

5.5.6. Zbieranie dowodéw odbywa sie poprzez weryfikacje wypetnionej przez laboratorium listy kontrolnej (ocena hybrydowa),
zadawanie pytan i prowadzenie rozméw, przeglad dokumentdédw oraz ocene dziatar w obszarach objetych zakresem oceny.

§ 89 Przebieg oceny

Informacje na temat dostepnosci personelu; zob. § 87: komentarz do pkt 5.5.3. Ocena obejmuje wszystkie komdrki organizacyjna
biorgce udziat w procesie realizowania badan.

Informacje na temat listy kontrolnej; zob. 8§ 84: komentarz do pkt 5.4.5-5.4.7 oraz § 85: komentarz do pkt 5.5.1.

5.5.7. W celu oceny praktycznego wykonywania dziatah prowadzonych przez personel ocenianego laboratorium, realizowane
sg oceny sposobu wykonywania badan w formie obserwacji.

5.5.8. Jezeli to konieczne, mozliwe jest przeprowadzenie dziatan w miejscach ich wykonywania w innym terminie niz ocena
w siedzibie laboratorium.

§ 90 Obserwacje

Niezaleznie od uzgodnionej formy oceny, przeprowadzane sg obserwacje wykonywanych badan w kazdej z wnioskowanych metod
badawczych. Szczegdtowy zakres prowadzenia obserwacji, jak réwniez personel wykonujacy badania powinny by¢ wyspecyfiko-
wane w harmonogramie oceny. Ocene sposobu wykonywania badan ekspert techniczny dokumentuje na formularzu karty metody
badawczej arkusz 2. Zapoznanie sie z formularzem, w ktérym wyspecyfikowano oceniane aspekty i obszary, pozwoli ocenianemu
laboratorium dobrze przygotowac sie do oceny: https://www.udt.gov.pl/images/Zalacznik_2b_Karta_metody badawczej.pdf.

Ocenie podlegajg m. in. kwalifikacje personelu wykonujgcego badanie. W tym celu ekspert moze wspomagac sie formularzem kar-
ty oceny kwalifikacji personelu w charakterze listy kontrolnej: https://www.udt.gov.pl/images/Zalacznik_2c_Karta_oceny_kwalifi-
kacji_personelu.pdf. W przypadku gdy kwalifikacje personelu wykonujagcego badanie zostang uznane za niewystarczajgce, ekspert
techniczny prowadzacy ocene (obserwacje) jest zobligowany do wypetnienia formularza karty. Wypetniajac karte, ekspert wskazuje
zaréwno obszary ocenione negatywnie, jak i pozytywnie. Negatywnie ocenione kompetencje personelu wykonujgcego badanie skut-
kuja negatywna oceng wykonania badania i nieudzieleniem uznania w zakresie ocenianej metody badawczej. Wypetniona karte wraz
z zatacznikiem 2b WUDT-LAB Wydanie 3/2022 ekspert dotacza do sprawozdania z oceny kompetencji laboratorium. Wypetnienie
karty nie zwalnia z obowigzku sformutowania uzasadnienia zgodnie z punktem V zatgcznika 2b WUDT-LAB Wydanie 3/2022.

Pozostate obszary oceniane podczas obserwacji wyspecyfikowane sg w formularzu zatgcznik 2b WUDT-LAB Wydanie 3/2022.

5.5.9. Obserwacje prowadzone sg w zakresie kazdej z wnioskowanych metod badawczych (w przypadku metod nieznormalizo-
wanych w zakresie dokumentu odniesienia). Probki (obiekty) badan dostarcza do laboratorium (wskazuje) zespdt ocenia-
jacy, o ile nie uzgodniono inaczej.

Przewodnik Dotyczacy Stosowania Warunkéw Technicznych Urzedu Dozoru Technicznego WUDT-LAB WYDANIE 3/2022 \V/;

URZAD DOZORU
TECHNICZNEGO



https://www.udt.gov.pl/images/Zalacznik_2b_Karta_metody_badawczej.pdf
https://www.udt.gov.pl/images/Zalacznik_2c_Karta_oceny_kwalifikacji_personelu.pdf
https://www.udt.gov.pl/images/Zalacznik_2c_Karta_oceny_kwalifikacji_personelu.pdf

§ 91 Zakres prowadzonych obserwacji. Probki

Zakres obserwacji okreslany jest na etapie uzgadniania harmonogramu oceny. Wtedy réwniez uzgadnia sie, jakie probki i w jakiej
ilosci nalezy przygotowac do badan. Prébki zapewnia oceniane laboratorium. Od 2021r. oceny laboratoriéw wykonujacych badania
nieniszczace ztgczy spawanych prowadzone sg z wykorzystaniem préobek odniesienia UDT dla metod: VT, PT, MT, UT, RT. Zestawy
probek odniesienia przyporzadkowane sa do: OUDT Warszawa, OUDT Gdansk, OUDT Katowice, OUDT Poznan. Prébki odniesienia
zostaty wytworzone przez niezaleznego dostawce. Kazda z nich zawiera jedna charakterystyczng wade. Do kazdej z préobek dota-
czono certyfikat wskazujacy: rodzaj wystepujacej wady, jej lokalizacje, wymiary oraz akceptowalny zakres wymiarowy, wzorcowy
radiogram (dla prébek odniesienia przeznaczonych do badanh radiograficznych). Protokoty z badan ekspert prowadzgcy obserwa-
cje przekazuje do Centrali UDT przed zakonczeniem oceny (sporzadzeniem sprawozdania). Weryfikacja zgodnosci wynikdéw badan
z certyfikatem nastepuje w Centrali UDT i przeprowadzana jest przez osobe niebiorgcg udziatu w ocenie. Rezultat weryfikacji
przekazywany jest zwrotnie do eksperta.

5.5.10. W przypadku laboratorium akredytowanego, ocene kompetencji laboratorium ogranicza sie do obserwacji wykonywa-
nia badan.

§ 92 Uproszczona sciezka dla laboratoriéw akredytowanych

WUDT-LAB Wydanie 3/2022 przewiduje uproszczonag procedure uzyskania uznania dla laboratoriéw akredytowanych zgodnie
z norma PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02. Ocene kompetencji laboratorium akredytowanego ograniczono do obserwacji wykony-
wania badan. Sktadajgc wniosek o uznanie, nalezy zatgczy¢ Swiadectwo akredytacji lub chociazby informacje o tym, ze akredytacja
zostata udzielona. Ocena nie obejmuje systematycznej weryfikacji spetnienia wymagan WUDT-LAB Wydanie 3/2022 dotyczacych
zarzgdzania oraz wymagan technicznych. Polskie Centrum Akredytacji publikuje na stronie internetowej liste podmiotéw akredyto-
wanych, w tym laboratoriéw badawczych, wraz z zakresem akredytacji:

https://www.pca.gov.pl/akredytowane-podmioty/akredytacje-aktywne/laboratoria-badawcze/.

5.5.11. Laboratorium powinno przedstawi¢ obiektywne dowody potwierdzajace jego kompetencje we wnioskowanym z kresie.

§ 93 Zbieranie i weryfikowanie informacji (dowodow)

Jezeli udokumentowane informacje (dowody) nie moga zosta¢ dostarczone w terminie okreslonym w harmonogramie oceny, prze-
wodniczacy zespotu oceniajgcego powinien poinformowac o tym zaréwno pracownika UDT koordynujgcego procesy uznawania
laboratoriéw, jak i oceniane laboratorium. W zaleznosci od celéw i zakresu oceny nalezy podjg¢ decyzje, czy ocena powinna by¢
kontynuowana, zawieszona, czy tez przerwana; zob. § 99: komentarza do pkt 5.8.

Na rysunku ponizej przedstawiono przebieg procesu od zebrania informacji (dowodéw) do sformutowania wnioskéw z oceny.

ZRODLO INFORMACJI

L 4

| ZBIERANIE INFORMACJI POPRZEZ ODPOWIEDNIE POBRANIE PROBEK
L 4

. DOWODYZOCENY
L 4
L 4

. USTALENIAZOCENY
L 4

. PRZEGAD
L 4

. WNIOSKIZOCENY

ZBIERANIE INFORMACJI POPRZEZ ODPOWIEDNIE POBRANIE PROBEK
DOWODY Z OCENY
OCENA WZGLEDEM PRZYJETYCH KRYTERIOW
USTALENIA Z OCENY

PRZEGLAD

WNIOSKI Z OCENY

Jako dowody nalezy akceptowac jedynie te informacje, ktére moga podlegaé pewnemu stopniowi weryfikacji. Jezeli stopien wery-
fikagji jest niski, oceniajacy powinien kierowac sie swoim zawodowym osgdem. Metody gromadzenia informacji (dowodéw) obej-
mujg m.in. wywiady, obserwacje i przeglad udokumentowanych informacji. Zebrane podczas oceny dowody nalezy oceniaé na
podstawie przyjetych kryteriéw. Wyniki oceny moga wskazywac na zgodnos¢ lub niezgodnosé z przyjetymi kryteriami.
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5.5.12. Zespodt (ekspert) oceniajacy, przed spotkaniem zamykajacym, dokonuje przegladu wszystkich zebranych dowoddw,
w celu sformutowania ustalen z oceny — zgodnosci, niezgodnosci i spostrzezen.
UWAGA 1
Niezgodnosc jest stwierdzeniem faktu niespetnienia przez laboratorium wymagan niniejszych warunkow technicznych
lub w dokumentacji swojego wtasnego systemu zarzgdzania. Nieprzestrzeganie przez laboratorium warunkow okreslo-
nych w swiadectwie uznania jest rowniez traktowane jako niezgodnosc.
Niezgodnosci majgce istotny wptyw na wyniki oceny laboratorium, jak rowniez niezgodnosci wskazujgce na brak spet-
nienia przez laboratorium wymagan dotyczgcych bezstronnosci, poufnosci i ochrony praw wtasnosci klientow laborato-
rium, stanowig powazne naruszenie zasad uznawania laboratoriow (niezgodnosci krytyczne).
UWAGA 2
Spostrzezenie jest stwierdzeniem faktu, wskazujgcego na mozliwosc doskonalenia istniejgcego stanu, w tym mozliwosc
usuniecia potencjalnych Zrodet problemow, mogagcych w przysztosci spowodowac niezgodnosc.

§ 94 Ustalenia z oceny

Nalezy zapisywac niezgodnosci i potwierdzajgce je dowody. Zalecane jest stopniowanie niezgodnosci w zaleznosci od kontekstu
i zwigzanych z nim ryzyk; zob. § 21: komentarz do pkt 4.1 e) i f). Niezgodnos$ci nalezy przeanalizowac wraz z ocenianym laboratorium,
aby uzyskaé potwierdzenie, ze dowody z oceny sa doktadne i ze zrozumiano niezgodnosci. Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby
rozstrzygnac¢ wszystkie rozbiezne opinie dotyczgce dowoddw lub ustalen oceny.

Zespdt oceniajgcy powinien spotykad sie w razie potrzeby w celu przegladu ustalen z oceny na odpowiednich etapach pracy.
Karta niezgodnosci, spostrzezen i dziatar korygujgcych znajduje sie pod adresem: https://www.udt.gov.pl/images/Zalacznik_4 Kar-
ta_niezgodnosci_spostrzezen_i_dzialan_korygujacych.pdf

5.5.13. Ocene konczy spotkanie zamykajgce.
a) Podczas spotkania zamykajgcego zespdt oceniajgcy przedstawia kierownictwu ocenianego laboratorium ustalenia
z oceny oraz przekazuje karte niezgodnosci, spostrzezen i dziatan korygujacych w formacie Microsoft Word Docu-
ment Format (*.doc), (*.docx) — wzér zatgcznik 4.

b) Sformutowane niezgodnosci i spostrzezenia wymagajg okreslonych dziatan. Laboratorium powinno je opisac oraz
wskazac orientacyjny termin ich wdrozenia — w karcie niezgodnosci, spostrzezen i dziatah korygujacych (zalecane)
— i odestac skan dokumentu z podpisem osoby zatwierdzajgcej dziatania i terminy.

c) W przypadku sformutowania niezgodnosci, laboratorium jest zobowigzane do przeprowadzenia analizy przyczyn
powstania niezgodnosci oraz do przekazania, w ciggu 5-ciu dni roboczych od dnia zawiadomienia o niezgodno-
Sci, karty niezgodnosci, spostrzezen i dziatan korygujacych uzupetnionej o zapisy odnos$nie planu korekcji/dziatan
korygujacych. Zaleca sie, aby w miare mozliwosci plany korekcji/dziatan korygujacych zostaty przedyskutowane
z zespotem oceniajagcym podczas oceny, w trakcie spotkania zamykajgcego.

d) W przypadku stwierdzenia spostrzezen, laboratorium jest zobowigzane do przeprowadzenia oceny ryzyka, a w razie
koniecznos$ci — do podjecia dziatan zapobiegawczych. Wdrozenie i skutecznos¢ podjetych dziatah zapobiegaw-
czych jest oceniana przez UDT podczas kolejnej oceny.

§ 95 Spotkanie zamykajace — cel spotkania — niezgodnosci i dziatania ke

Cel spotkania

Zaleca sie, aby zesp6t oceniajgcy naradzit sie przed spotkaniem zamykajgcym w celu:

a) dokonania przegladu ustalen z oceny i wszelkich innych odpowiednich informacji zebranych podczas oceny;
b) uzgodnienia wniosku z oceny;

c) przygotowania zalecen dla laboratorium;

d) oméwienia dziatan nastepujgcych po ocenie.

Whnioski z oceny powinny uwzgledniac¢ nastepujace kwestie:

a) stopien zgodnosci z przyjetymi kryteriami oceny oraz solidno$¢ systemu zarzgdzania, w tym skutecznos¢ systemu zarzadzania
w osigganiu zamierzonych wynikdéw, identyfikacja ryzyk i skutecznos¢ dziatan podejmowanych przez laboratorium w celu prze-
ciwdziatania ryzykom;

b) skuteczne wdrozenie, utrzymanie i doskonalenie systemu zarzgdzania;

c) osiggniecie celéw oceny, pokrycie zakresu oceny i spetnienie przyjetych kryteriéw oceny.

Celem spotkania zamykajgcego jest przedstawienie ustaler i wnioskéw z oceny. Spotkanie zamykajace prowadzone jest przez
przewodniczgcego zespotu oceniajacego (eksperta oceniajgcego), udziat ekspertéw technicznych nie jest konieczny. W spotkaniu
bierze udziat kierownictwo laboratorium oraz osoby odpowiedzialne za proces badan.

Zalecenia dotyczgce sposobu przeprowadzenia spotkania zamykajgcego zawarte sa w pkt 6.4.10 normy PN-EN ISO 19011:2018-08.
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Niezgodnosci i dziatania korygujace

W przypadku dziatarn korygujacych punktem wyjscia jest stwierdzenie wystgpienia niezgodnosci (btedu, incydentu itp.). Nalezy
woéwczas podja¢ dwie Sciezki dziatania. Pierwsza jest zwigzana z niezwtocznym usunieciem niezgodnosci lub minimalizacjg jej
skutkéw dla organizacji i klienta. Druga dotyczy zapobiezenia powtérnemu wystgpieniu niezgodnosci. Dziatania korygujgce pole-
gaja zatem na wprowadzeniu zmian, ktére uniemozliwig powtdérne wystapienie niezgodnosci. W tym celu nalezy najpierw zbadac,
jakie byty przyczyny wystagpienia niezgodnosci. Od tej analizy zalezy skutecznos¢ catego procesu. Nastepnie nalezy zastanowié
sie, w jaki sposéb mozna usunaé przyczyny. Kolejnym krokiem jest zaplanowanie i wykonanie dziatan, ktére zlikwidujg przyczyny
wystgpienia niezgodnosci lub przynajmniej je znaczgco ogranicza.

Spostrzezenia i dziatania zapobiegawcze

Punktem wyjscia dla dziatan zapobiegawczych sg spostrzezenia (zob.: uwaga 2 pkt 5.5.12 dokumentu WUDT-LAB Wydanie 3/2022).
Celem dziatan zapobiegawczych jest usuwanie przyczyn potencjalnych niezgodnosci. Dzieki temu laboratorium nie musi ponosi¢
kosztéw usuwania niezgodnosci (utrata wizerunku, obstuga reklamacji itp.). Wystepowanie dziatarh zapobiegawczych w laborato-
rium $wiadczy o poziomie Swiadomosci personelu i faktycznym funkcjonowaniu systemu zarzadzania jakoscia.

W przypadku stwierdzenia mozliwosci wystgpienia niezgodnos$ci nalezy przeanalizowa¢ prawdopodobienstwo jej wystgpienia. Na-
stepnie sprawdzi¢, jakie przyczyny moga spowodowac wystapienie niezgodnosci. Jezeli wystgpienie okaze sie prawdopodobne,
nalezy okresli¢ dziatania, ktére pozwolg zlikwidowad przyczyny potencjalnej niezgodnosci. Podobnie jak w przypadku dziatah ko-
rygujacych, wprowadzone zmiany trzeba zweryfikowaé. Nalezy takze prowadzi¢ stosowna dokumentacje.

Oméwienie stwierdzonych niezgodnosci i spostrzezen oraz uzgodnienie planu korekgji / dziatan korygujgcych utatwi szybkie zakon-
czenie procesu z wynikiem satysfakcjonujgcym obie strony. Podpisana karta niezgodno$ci, spostrzezen i dziatar korygujacych wraz
z propozycjami dziatan i terminami ich przeprowadzenia powinna zostac przekazana przewodniczagcemu zespotu oceniajgcego.

5.6. Ocena wykonania korekcji/dziatan korygujacych

5.6.1. Po otrzymaniu od ocenianego laboratorium wypetnionych kart niezgodnosci, spostrzezen i dziatan korygujacych czton-
kowie zespotu oceniajacego dokonujg przegladu planu korekcji i dziatan korygujacych (w tym terminéw ich realizacji).
Jeslireakcja ocenianego laboratorium jest niewystarczajaca, zesp6t (ekspert) oceniajgcy prosi laboratorium o niezwtocz-
na weryfikacje planu dziatan lub dostarczenie dodatkowych informaciji.

§ 96 Przeglad planu korekgji i dziatan korygujacych

Proponowane korekcje i dziatania korygujace oraz terminy ich realizacji laboratorium powinno zapisa¢ w karcie niezgodnosci,
spostrzezen i dziatan korygujacych. Podpisany przez kierownika laboratorium (lub inng osobe odpowiedzialng) dokument nalezy
przesta¢ do zespotu (eksperta) oceniajgcego. Do realizacji planu korekgji i dziatan korygujgcych mozna przystgpi¢ w momencie
uzyskania akceptacji ze strony zespotu (eksperta) oceniajgcego.

5.6.2. Po wykonaniu zaplanowanych korekgji/dziatan korygujgcych oceniane laboratorium jest zobowigzane do przekazania
do UDT dowodéw ich wykonania w terminach ustalonych w planie, lecz nie pézniej niz we wskazanych ponizej termi-
nach, przy czym:

a) jesli stwierdzono niezgodnosci — laboratorium jest obowigzane do przeprowadzenia korekcji/dziatan korygujacych
i przekazania dowodéw ich realizacji, w terminie nie dtuzszym niz 2 miesigce od daty zawiadomienia o nich;

b) jesli stwierdzone niezgodnosci krytyczne — laboratorium zobowigzane jest do podjecia korekcji/dziatan korygujacych
w trybie natychmiastowym oraz do bezzwtocznego (nie dtuzej niz 10 dni roboczych) przekazania do UDT dowodéw
ich realizacji.

5.6.3. Zakres i forme oceny wdrozenia korekcji/dziatan korygujacych okresla przewodniczacy zespotu oceniajgcego. Zakres
ten jest ograniczony do dziatan niezbednych dla przeprowadzenia wiarygodnej oceny wdrozenia korekcji i dziatan ko-
rygujacych przez oceniane laboratorium.

5.6.4. Ocene wdrozenia korekgji i dziatah korygujacych przeprowadza sie w formie:
a) przegladu przestanych przez laboratoriow dowodéw ich realizagji, tj. dokumentéw i zapiséw lub
b) oceny na miejscu (wraz z obserwacja dziatan, jesli wymaga tego ocena wdrozenia korekcji/dziatan korygujacych), gdy
nie jest mozliwa wiarygodna ocena na podstawie nadestanych dokumentéw i zapiséw.

5.6.5. Pozytywna ocena wdrozenia korekcji/dziatan korygujgcych jest warunkiem udzielenia lub utrzymania uznania. Skutecz-
nos¢ dziatan korygujacych UDT weryfikuje podczas kolejnej oceny.

§ 97 Wdrozenie i weryfikacja dziatan korygujacych

Wdrozenie dziatan korygujacych musi zostaé zweryfikowane. Dlatego nalezy sprawdzi¢, czy w wyniku wprowadzonych zmian nie-
zgodnosc rzeczywiscie nie moze sie powtérzyé. W tym celu mozna wykorzystac¢ narzedzie auditu wewnetrznego; zob. § 23: komen-

tarz do pkt 4.1 g).

Dla potrzeb audytu, a takze przegladu zarzadzania nalezy prowadzi¢ dokumentacje z prowadzenia dziatarh korygujgcych; zob. § 22:
komentarz do pkt 4.1 e) i f).

Vv; Przewodnik Dotyczacy Stosowania Warunkéw Technicznych Urzedu Dozoru Technicznego WUDT-LAB WYDANIE 3/2022

URZAD DOZORU
TECHNICZNEGO




Dowody wykonania dziatan korygujgcych powinny zostaé przekazane zespotowi (ekspertowi) oceniajgcemu. Nalezy przestrzegac
ww. terminéw realizacji dziatan. Przekroczenie granicznych terminéw moze skutkowaé przerwaniem procesu uznania i odmowa
udzielenia uznania.

Na podstawie przestanych dowoddw zespét (ekspert) oceniajacy dokonuje ich oceny. Ocena moze sprowadzacd sie do weryfikacji
przestanych przez laboratorium dowodéw.

Skuteczno$¢ dziatan korygujgcych powinno ocenié laboratorium jeszcze przed kolejng oceng UDT. Wedtug Artura Mydlarza® sg
cztery sprawdzone sposoby weryfikacji skutecznosci dziatan korygujacych:

1. Poréwnanie wskaznikéw przed i po wdrozeniu dziatan
Jezeli problem dotyczyt np. niezgodnosci podczas kontroli dostaw, mozna poréwnac liczbe bteddéw przed i po wprowadzeniu
dziatan korygujacych.

2. Sprawdzenie, czy problem zniknat lub sie zmniejszyt
Zatozeniem dziatan korygujacych jest likwidacja okreslonego problemu. Dlatego wazne jest, aby po wdrozeniu dziatah sprawdzic,
czy problem nadal istnieje, czy tez zmniejszyt swoje natezenie.

3. Verification Sample — tzw. Red Rabbit
Metoda polega na wprowadzeniu do procesu elementu niezgodnego i obserwacji, czy zostanie on wychwycony w procesie.

4. Audyt lub analiza danych

W niektérych przypadkach najlepszym rozwigzaniem moze by¢ przeprowadzenie auditu, ktéry pozwala na doktadne przesledzenie
proceséw i ocene skutecznosci dziatan korygujacych. Analiza danych moze réwniez dostarczy¢ wartosciowych informacji o sku-
tecznos$ci dziatan korygujgcych. W sytuacji, gdy problem jest liczbowy, mozemy poréwnaé dane przed i po wprowadzeniu dziatan

korygujacych.

Wszystkie powyzsze metody sa sprawdzone i skuteczne, ale wazne jest, aby pamietaé, ze metoda powinna by¢ dostosowana do
specyfiki problemu, procesu i samego laboratorium. Wazne jest réowniez angazowanie wszystkich zainteresowanych stron w proces
weryfikacji — od wtasciciela procesu, przez pracownikéw, po kierownictwo. Skutecznos¢ dziatan korygujacych jest kluczowa dla
ciggtego doskonalenia i konkurencyjnosci laboratorium.

5.7. Decyzja w sprawie uznania laboratorium

5.71. Przebiegiwyniki oceny oraz wnioski dotyczgce dalszego przebiegu procesu dokumentowane sg w formie sprawozdania
(wzor — zatacznik 5) sporzadzonego przez przewodniczgcego zespotu oceniajacego (eksperta oceniajacego), do ktore-
go dotaczane sa:

a) karty metod badawczych arkusz 2 (wzdr — zatacznik 2b — wypetniony przez eksperta technicznego przeprowadzaja-
cego ocene);

b) harmonogram oceny (wzér — zatgcznik 3);

c) karta niezgodnosci, spostrzezen i dziatan korygujacych (wzér — zatgcznik 4).

5.7.2. Sprawozdanie wraz z zatacznikami przekazywane jest Komisji kwalifikujgcej, ktéra dokonuje oceny dokumentéw, za-
twierdza sprawozdanie zespotu oceniajgcego oraz wnioskuje do Dyrektora CLDT o uznanie lub odmowe uznania labo-
ratorium. Dyrektor CLDT zatwierdza sprawozdanie.

5.7.3. W przypadku pozytywnego wyniku oceny Dyrektor CLDT wystawia Swiadectwo uznania wraz z zatgcznikiem okresla-
jacym zakres metod badawczych objetych uznaniem. Swiadectwo uznania laboratorium wydawane jest na okres 2 lat,
z zastrzezeniem pkt 6.2.4.4. oraz pkt 6.2.4.10.

5.7.4. Rejestr uznanych laboratoriéw publikowany jest na stronie www.udt.gov.pl
5.7.5. W przypadku negatywnego wyniku oceny sprawozdanie przekazywane jest wnioskodawcy.

5.7.6. W przypadku pozytywnego wyniku oceny laboratorium uzyskuje prawo do postugiwania sie znakiem uznania laborato-
rium badawczego. Warunki i zasady postugiwania sie znakiem znajdujg sie w zatgczniku 8 do niniejszego dokumentu.

§ 98 Decyzja w sprawie uznania laboratorium

Nalezy zauwazyc¢, ze sprawozdanie z oceny nie jest przekazywane laboratorium w przypadku, gdy ocena zakonczona jest wynikiem
pozytywnym. Oprécz dokumentédw wymienionych w pkt 5.7.1, zaleca sie réwniez dotgczenie do sprawozdanie protokotéw z badan
obserwowanych podczas oceny. W przypadku wykorzystania do oceny prébek odniesienia UDT raporty badan powinny by¢ prze-
kazane do komisji kwalifikujgcej przed sporzadzeniem sprawozdania z oceny celem weryfikacji poprawnosci wynikéw badan; zob.
8 91: komentarz do pkt 5.5.9.

Komisja kwalifikujgca moze poprosi¢ przewodniczacego zespotu oceniajgcego / eksperta oceniajgcego o przestanie dodatkowych
informacji i dowodéw potwierdzajgcych zgodnosé z wymaganiami odniesienia. W tym celu Komisja kwalifikujgca moze réwniez
kontaktowac sie bezposrednio z ocenianym laboratorium.

3 https://inzynierjakosci.pl/2023/06/skutecznosc-dzialan-korygujacych-4-sposoby-jak-sprawdzic/.
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W przypadku pozytywnego wyniku oceny wydawane jest $wiadectwo uznania:
https://www.udt.gov.pl/images/Wzor_Swiadectwa_uznania_laboratorium.pdf.

W przypadku negatywnego wyniku oceny sprawozdanie przesytane jest do wnioskodawcy.
Znak laboratorium uznanego nie jest przyznawany automatycznie. Wzér znaku udostepniany jest elektronicznie na wniosek labo-
ratorium: e-mail: laboratoriauznane@udt.gov.pl.

Warunki i zasady postugiwania sie znakiem uznania laboratorium badawczego znajduja sie tutaj:
https://www.udt.gov.pl/images/Zalacznik_8 Zasady_ poslugiwania_sie_znakiem_uznania_laboratorium_badawczego.pdf.
Rejestr laboratoriéw uznanych: https://www.udt.gov.pl/wykazy/REJ_LAB_U.html.

5.8. Przerwanie procesu uznania

5.81. UDT przerywa proces uznania w nastepujacych przypadkach:

a) laboratorium nie wypetnia warunkédw uznania — nie wywigzuje sie ze zobowigzan wynikajacych z deklaracji zawartej
we whniosku w sprawie uznania, w tym nie przekazato do UDT, w wymaganych i uzgodnionych z UDT terminach, uzu-
petniajgcych dokumentéw badz informacji niezbednych do kontynuowania procesu;

b) laboratorium nie wdrozyto korekcji / dziatan korygujgcych w ustalonym terminie;

C) proces uznania nie zostat zakonczony w ciggu 12 miesiecy z przyczyn lezgcych po stronie laboratorium.

5.8.2. Przerwanie procesu uznania moze nastgpi¢ réwniez na wniosek laboratorium. UDT informuje laboratorium o odmowie
udzielenia uznania w wyniku przerwania procesu uznania, wraz z uzasadnieniem.

5.8.3. Ponowne ubieganie sie o uznanie wymaga ztozenia nowego wniosku w sprawie uznania.

8§ 99 Przerwanie procesu uznania

Kazdy z wymienionych powyzej przypadkdw skutkuje wystawieniem rachunku za ocene kompetencji laboratorium.

6. PROCES NADZORU
6.1. Ogodlne zasady prowadzenia proceséw nadzoru

6.11. UDT monitoruje dziatalno$¢ uznanych laboratoriéw poprzez:
a) ponowna ocene w celu przedtuzenia terminu waznos$ci uznania;
b) nieplanowane procesy w nadzorze.

6.1.2. Nieplanowane procesy takie jak proces zmiany zakresu uznania lub przeniesienia uznania, moga byc¢ taczone z ponow-
ng ocena, jesli wniosek laboratorium w tej sprawie zostanie ztozony nie pdzniej niz 4 miesigce przed terminem uptywu
waznosci uznania.

6.1.3. Jesli wniosek o zmiane zakresu uznania lub o przeniesienie uznania zostat ztozony w UDT, w terminie krétszym niz
wskazany powyzej, UDT podejmuje decyzje odnosnie potaczenia oceny wynikajgcej z planowanego i nieplanowanego
procesu, z zachowaniem ponizszych warunkéw:

a) powotany zespdt oceniajacy jest kompetentny do przeprowadzenia oceny;
b) ocena nie wptynie na skutecznos$¢ oceny juz ustalonego zakresu.

§ 100 Ogodlne zasady prowadzenia proceséw nadzoru

W ramach nadzoru nad uznaniem co 2 lata UDT przeprowadza ponowna (okresowa) ocene kompetencji laboratorium. Ocena prze-
prowadzana jest na wniosek laboratorium; zob. § 101: komentarz do pkt 6.2. Nieplanowane procesy w nadzorze moga byc¢ taczone
z oceng okresowa zgodnie z warunkami okreslonymi w pkt 6.1.2. i 6.1.3 dokumentu WUDT-LAB Wydanie 3/2022.

6.2. Ponowna ocena w celu przedtuzenie terminu waznosci uznania

6.21. Przedtuzenie terminu waznosci uznania laboratorium nastepuje na wniosek laboratorium (wzér — zatgcznik 1), ktéry po-
winien by¢ ztozony nie pdzniej niz 4 miesigce przed terminem uptywu jego waznosci. Oprécz kart metod badawczych
arkusz 1 (zatacznik 2a) oraz dokumentacji wymienionej w punkcie 5.1.1, do wniosku nalezy dotaczy¢ informacje na temat
zmian w organizacji i w dokumentacji dokonanych w okresie od poprzedniej oceny UDT.

6.2.2. Przebieg procesau przedtuzenia waznosci uznania jest zgodny z punktem 5. W przypadku nieprzedtuzenia waznosci
Swiadectwa uznania, laboratorium zostaje usuniete z rejestru uznanych laboratoridw.

6.2.3. Ocena moze by¢ prowadzona w formie: bezposredniej, hybrydowej lub 2-etapowej, zgodnie z punktem 5.5.
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§ 101 Ponowna (okresowa) ocena

Formularz wniosku dostepny jest na stronie internetowej UDT: https://www.udt.gov.pl/images/Zalacznik_1_Wniosek_w_sprawie_
uznania_laboratorium.pdf. Wniosek o przeprowadzenie ponownej oceny powinien by¢ ztozony z 4-miesiecznym wyprzedzeniem
w celu zapewnienia ciggtosci uznania. Jest to okres wystarczajacy do przeprowadzenia oceny, jak réwniez przeprowadzenia nie-
zbednych dziatan korygujacych w terminie do 2 miesiecy; zob. 8§ 97: komentarz do pkt 5.6.2. Dotgczenie informacji o zmianach
w laboratorium (organizacja, dokumentacja) znacznie utatwi przebieg oceny. Cztery miesigce przed uptywem terminu waznosci
uznania do laboratoriéw wysytane sg e-maile przypominajgce o koniecznosci ztozenia wniosku o ponowng ocene.

W przypadku gdy wniosek o przeprowadzenie ponownej oceny zostanie ztozony bez zachowania 4miesiecznego wyprzedzenia,
UDT nie moze zagwarantowad, iz ciggtos¢ uznania bedzie zachowana.

Formy oceny zostaty zdefiniowane w rozdziale 2; zob. § 10: komentarz do pkt 2.6—2.9. Niezaleznie od wybranej formy oceny, jej
przebieg zgodny jest z pkt 5.5, z uwzglednieniem dodatkowych wymagan dotyczacych oceny 2-etapowej zgodnie z pkt 6.2.4 do-
kumentu WUDT-LAB Wydanie 3/2022; zob. § 102: komentarz do pkt 6.2.4.

6.2.4. Dodatkowe wymagania dotyczace oceny 2-etapowej
6.2.41. Przebieg procesu przedtuzenia waznosci uznania jest zgodny z punktem 5.

6.2.4.2. Etap 1 oceny obejmuje spetnienie wymagan dotyczacych zarzgadzania oraz wymagan technicznych w odniesieniu
do kazdej zgtoszonej metody badawczej i jest realizowany jest w trybie zdalnym, z wykorzystaniem listy kontrolnej
w sposéb okreslony w punktach 5.4.6 1 5.4.7.

6.2.4.3. Przebieg i wyniki oceny oraz wnioski dotyczace dalszego przebiegu procesu dokumentowane sg w formie sprawoz-
dania (wzor — zatgcznik 5) sporzadzonego przez przewodniczacego zespotu oceniajgcego (eksperta oceniajacego),
do ktérego dotaczane sa:
a) harmonogram oceny (wzoér — zatgcznik 3);
b) wypetniona i zweryfikowana lista kontrolna;
c) karta niezgodnosci, spostrzezen i dziatan korygujacych (wzér — zatgcznik 4).

6.2.4.4. W przypadku pozytywnego wyniku oceny Dyrektor CLDT wystawia swiadectwo uznania wraz z zatgcznikiem okre-
Slajagcym zakres metod badawczych objetych uznaniem. Swiadectwo uznania laboratorium wydawane jest na okres 1
roku.
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§ 102 Ocena 2-etapowa. Etap 1

Oba etapy oceny realizowane sa na podstawie raz ztozonego wniosku. Nie zachodzi potrzeba sktadania odrebnych wnioskéw
na poszczegdlne etapy oceny, chyba ze wnioskodawca widzi takg koniecznos$¢. Przewodniczacy zespotu oceniajgcego / ekspert
oceniajacy wysyta do laboratorium liste kontrolng bedacag odzwierciedleniem wymagan dokumentu WUDT-LAB Wydanie 3/2022.
Odpowiedzi na pytania zawarte w liscie kontrolnej powinny wskazywac konkretny dowdd (dokument, fragment dokumentu), tak
aby oceniajacy, dysponujgc dokumentacjg laboratorium, mégt bez zbednych trudnosci zweryfikowa¢ poprawnos$¢ odpowiedzi.
Zaleca sie, aby kierownik laboratorium lub inna kompetentna osoba skontaktowata sie z oceniajgcym w celu uzgodnienia sposobu
uzupetnienia listy kontrolnej. Wypetnione lista kontrolna powinna zostaé¢ odestana do oceniajgcego. Laboratorium moze zostac
poproszone o przestanie skanéw dodatkowych dokumentéw (certyfikatéw, $wiadectw, protokotéw itp.), niezbednych do zwery-
fikowania udzielonych odpowiedzi. W przypadku wystgpienia niezgodnosci nalezy postepowaé w sposéb opisany w pkt 5.512
i 5.5.13 dokumentu WUDT-LAB Wydanie 3/2022; zob. § 94: komentarz do pkt 5.5.12 i § 95: komentarz do pkt 5.5.13. Etap 1. oceny
konhczy sprawozdanie z oceny. W przypadku pozytywnego wyniku oceny wystawiane jest Swiadectwo uznania z rocznym terminem
waznosci. W okresie waznosci $wiadectwa laboratorium powinno przystgpi¢ do drugiego etapu oceny — bezposredniej obserwacji
badan — i zakonczy¢ ten etap; zob. § 103: komentarz do pkt 6.2.4.5-6.2.4.11.

W przypadku negatywnego wyniku oceny sprawozdanie przesytane jest do laboratorium. Uznanie nie zostaje przedtuzone (nie jest
wydawane Swiadectwo uznania), a laboratorium zostaje usuniete z rejestru uznanych laboratoriéw. Ponowna ocena w celu przywré-
cenia uznania powinna by¢ poprzedzona ztozeniem wniosku wraz z zatgcznikami. Ocena bedzie wykonana w formie bezposredniej
lub hybrydowej. Nie jest mozliwe ponowne wykonanie oceny 2-etapowej.

6.2.4.5. Etap 2 oceny realizowany jest na podstawie wniosku ztozonego wniosku (patrz: punkt 6.2.1), jako kontynuacja dziatan
zleconych tym wnioskiem.

6.2.4.6. Przed oceng laboratorium powinno dostarczy¢ ekspertowi technicznemu (cztonkowi zespotu oceniajgcego) zaktuali-
zowane karty metod badawczych arkusz 1 (wzér - zatgcznik 2a)

6.2.4.7. Etap 2 oceny obejmuje ocene sposobu wykonywania badan w odniesieniu do kazdej zgtoszonej metody badawczej
i jest realizowany jest w trybie bezposrednich obserwacji.

6.2.4.8. Ekspert techniczny dokumentuje przebieg i wyniki oceny w formie kart metod badawczych arkusz 2 (wzér — zatacznik 2b).
6.2.4.9. Etap 2 powinien by¢ zakonczony przed terminem waznos$ci Swiadectwa wydanego w etapie 1.

6.2.410. W przypadku pozytywnego wyniku oceny Dyrektor CLDT wystawia $wiadectwo uznania zastepujgce Swiadectwo
wydane w etapie 1, z terminem waznosci uznania 2 lata, liczac od daty uzyskania uznania widniejgcej na Swiadectwie
wydanym w etapie 1.

6.2.411. W przypadku nieprzedtuzenia waznosci $wiadectwa uznania, laboratorium zostaje usuniete z rejestru uznanych labo-
ratoriéw.

§ 103 Ocena 2-etapowa. Etap 2

Cztery miesigce przed uptywem terminu waznosci $wiadectwa uznania wystawionego po 1. etapie oceny do laboratoriéw wysy-
tane sa e-maile przypominajgce o koniecznosci ztozenia wniosku o ponowna ocene. Jak juz wspomniano, nie chodzi tu jednak
o ztozenie wniosku, lecz o zgtoszenie gotowosci przystapienia do 2. etapu oceny. Nie znaczy to, ze etap 2. musi by¢ realizowany
w okresie 4 ostatnich miesiecy waznosci $wiadectwa wystawionego po etapie 1. oceny. Zasadniczo etap 2. oceny powinien zostaé
zakonhczony w okresie waznosci Swiadectwa wystawionego po etapie 1. oceny i jest to jedyne ograniczenie czasowe podyktowane
konieczno$cig zachowania ciggtosci uznania. Przebieg oceny w etapie 2. dokumentowany jest w formie kart metod badawczych
arkusz 2, nie sporzadza sie sprawozdania.

Negatywny wynik oceny w etapie 2. skutkuje nieprzedtuzeniem (lub wycofaniem) $wiadectwa uznania wydanego w etapie 1. oceny
i usunieciem laboratorium z rejestru uznanych laboratoriéw. Ponowna ocena w celu przywrdcenia uznania powinna by¢ poprze-
dzona ztozeniem wniosku wraz z zatgcznikami. Ocena bedzie wykonana w formie bezposredniej lub hybrydowej. Nie jest mozliwe
ponowne wykonanie etapu 2. oceny 2-etapowe;j.

6.3. Nieplanowane procesy w nadzorze
6.31. Zmiana zakresu uznania

6.311. W okresie waznosci $wiadectwa uznania zakres uznania moze ulegac nastepujagcym zmianom:
a) zmiany w zakresie metod badawczych objetych uznaniem,
b) zmiany lokalizacji majace wptyw na wykonywanie badan.

6.3.1.2. Proces zmiany zakresu $Swiadectwa uznania laboratorium, nastepuje na wniosek laboratorium (wzér — zatgcznik 6),
w sposob okreslony w punkcie 5, z uwzglednieniem doswiadczen zebranych podczas wczesniejszych ocen w aktual-
nym zakresie uznania.

6.31.3. W przypadku pozytywnego wyniku postepowania wystawiane jest zaktualizowane $wiadectwo uznania laboratorium.
Proces zmiany zakresu uznania nie wptywa na date waznosci uznania.
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8§ 104 Zmiana zakresu uznania

Proces zmiany zakresu $wiadectwa uznania laboratorium nastepuje na wniosek laboratorium: https://www.udt.gov.pl/images/Za-
lacznik_6_Wniosek _o_zmiane_zakresu_przeniesienie_uznania.docx. Ocena obejmuje sprawdzenie spetnienia wymagan tech-
nicznych (oraz w zakresie zarzadzania, jezeli jest to wtasciwe) oraz obserwacje badan we wnioskowanym zakresie.

Nalezy zauwazyc, ze zmiana lokalizacji laboratorium jest przestanka do wnioskowania o zmiane zakresu uznania jedynie w przy-
padku, gdy ma ona wptyw na wykonywanie badan. Laboratorium powinno rozwazy¢ te kwestie we wiasnym zakresie, wyciggajac
wiasciwe wnioski. Zmiana lokalizacji niewptywajgca na wykonywanie badan nie zmienia zakresu uznania, a wiec dotychczasowe
Swiadectwo pozostaje wazne.

6.3.1.4. Jezeli w okresie waznosci Swiadectwa uznania zostanie ustanowiona i opublikowana nowa edycja dokumentu norma-
tywnego, laboratorium jest zobligowane do podjecia dziata majgcych na celu wdrozenie postanowien tego dokumen-
tu do stosowania w ramach wykonywanych badan. Ocene wykonywania badan wedtug nowej edycji dokumentu UDT
uwzgledni w zakresie najblizszej ponownej oceny.

8§ 105 Wdrazanie nowych edycji norm

Punkt 6.3.1.4. odnosi sie w szczegdlnosci do norm badan. Metody badawcze powinny by¢ stosowane zgodnie z obowigzujacymi
w tym zakresie i aktualnymi wydaniami norm. W momencie ustanowienia i opublikowania nowej normy badania laboratorium po-
winno podja¢ dziatania zmierzajace do wdrozenia tej normy do stosowania w procesie badan. Powinno réwniez przeprowadzi¢
i udokumentowac weryfikacje metody badawczej; zob. § 70: komentarz do pkt 4.3.2 q). Jezeli laboratorium chciatoby stosowad
nowg edycje normy przed najblizsza planowang ocena (oceng okresowa), powinno wystgpic¢ z wnioskiem do UDT o zmiane zakre-
Su uznania, zataczajgc: zaktualizowana karte metody badawczej arkusz 1, zaktualizowang procedure badawczg oraz dokumenty
potwierdzajgce przeprowadzenie weryfikacji prawidtowosci realizowania metody badawczej zgodnie z nowa edycjg normy, ewen-
tualnie inne dokumenty niezbedne do potwierdzenia zgodnosci. Zespot (ekspert) oceniajacy UDT przeprowadzi ocene przestanych
dokumentdéw i w przypadku pozytywnego wyniku tej oceny wystawione zostanie $wiadectwo uznania ze zmienionym zakresem,
uwzgledniajgcym nowa edycje normy. Zgodnie z trescig pkt 6.3.1.4 dokumentu WUDT-LAB Wydanie 3/2022 ocena wykonywania
badania wedtug nowej edycji normy zostanie przeprowadzona podczas najblizszej oceny laboratorium.

6.3.2. Przeniesienie uznania
Przeniesienie uznania jest prowadzone na wniosek (wzor — zatacznik 6) laboratorium zainteresowanego przeniesieniem
w przypadku zmian dotyczacych statusu prawnego uznanego laboratorium w stosunku do udzielonego wcze$niej uzna-
nia. Proces moze by¢ przeprowadzony w nastepujacy sposdb:
a) przeniesienie uznania potgczone z oceng oraz wydaniem nowego $wiadectwa uznania lub
b) przeniesienie uznania poprzez pisemne potwierdzenie waznosci udzielonego wczesniej uznania.

8§ 106 Przeniesienie uznania

Przestanka do przeniesienia uznania sa zmiany dotyczace statusu prawnego uznanego laboratorium.

Zmiana formy prawnej dziatalno$ci moze dokona¢ sie w szczegdlnosci poprzez:

whiesienie jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej aportem do spétki;
likwidacje dziatalnos$ci gospodarczej, a nastepnie zatozenie nowej spoétki;
sprzedaz majatku dziatalnosci na rzecz spétki;

przeksztatcenie jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej w spotke kapitatowa.

Zobacz wiecej: https:/poradnikprzedsiebiorcy.pl/-zmiana-formy-prawnej-dzialalnosci.

6.3.21. Przeniesienie uznania potaczone z ocena oraz wydaniem nowego swiadectwa uznania

6.3.211. Proces przebiega w sposéb okreslony w punkcie 5 z uwzglednieniem doswiadczen zebranych podczas wczesniejszych
ocen w posiadanym zakresie uznania. Zakres oceny ustalany jest indywidualnie.

6.3.2.1.2. W przypadku pozytywnego wyniku oceny laboratorium UDT wystawia Swiadectwo uznania wraz z zatgcznikiem okresla-
jacym zakres metod badawczych objetych uznaniem, z zachowaniem dotychczasowego terminu waznosci $wiadectwa.

§ 107 Przeniesienie uznania (nowe swiadectwo)

Proces inicjowany jest poprzez ztozenie wniosku wraz z zatgcznikami:

https://www.udt.gov.pl/images/Zalacznik_6_Wniosek_o_zmiane_zakresu_przeniesienie_uznania.pdf

Ocena kompetencji laboratorium prowadzona jest w sposéb opisany w rozdziale 5 dokumentu WUDT-LAB Wydanie 3/2022, w for-
mie bezposredniej lub hybrydowe;j.
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6.3.2.2. Przeniesienie uznania poprzez pisemne potwierdzenie waznosci udzielonego wczes$niej uznania

6.3.2.21. W procesie przeniesienia uznania ocena nie jest wykonywana, jezeli laboratorium zadeklaruje spetnienie wszystkich

wymienionych ponizej warunkéw:

a) nie ulegta zmianie polityka jakosci i system zarzadzania;

b) nie ulegto zmianie kierownictwo laboratorium i personel merytoryczny;

c) poprzedni witasciciel nie prowadzi dziatalnosci w tym samym lub podobnym obszarze (ujetym w zakresie uznania)
pod tg sama lub podobna nazwa;

d) nie ulegty zmianie procedury/instrukcje;

e) nie ulegty zmianom: lokalizacja dziatalnosci technicznej, wyposazenie, infrastruktura i inne srodki techniczne (jesli
to istotne).

6.3.2.2.2. Dyrektor CLDT potwierdza w formie pisemnej przeniesienie udzielonego wczesniej uznania, nie wydajac nowego
Swiadectwa uznania. Ocena obejmujgca zmiany statusu prawnego zostanie w takim przypadku wykonana podczas
kolejnego procesu nadzoru.

§ 108 Przeniesienie uznania (pisemne potwierdzenie)

Warunkiem koniecznym uzyskania pisemnego potwierdzenia jest zadeklarowanie spetnienia wszystkich podanych powyzej warun-
kéw tacznie. Nie jest konieczne dotgczanie do wniosku zatgcznikdédw w postaci kart metod badawczych i dokumentacji.

6.3.3. Ocena badan i niezapowiedziane kontrole

6.3.3.1. UDT zastrzega sobie prawo uczestnictwa w badaniach i oceny wykonywania badan realizowanych przez uznane labo-
ratoria.

6.3.3.2. Ocene dokumentuje sie w formie karty oceny badania (wzér — zatacznik 7), o ile nie ustalono innych form. Sporzadzo-
ne w formacie Microsoft Word Document Format (*.doc), (*.docx) karty oceny powinny zosta¢ przekazane do CLDT.

6.3.3.3. UDT moze przeprowadzac niezapowiedziane kontrole w siedzibie laboratorium lub w miejscu wykonywania badan
terenowych. Podczas tych kontroli UDT moze przeprowadzac lub zlecac przeprowadzenie badan majgcych na celu
weryfikacje badan wykonywanych przez uznane laboratorium.

§ 109 Ocena badan i niezapowiedziane kontrole

Ocena badan i niezapowiedziane kontrole to formy nieplanowanego nadzoru nad uznaniem. Ocena badan przez UDT wykonywana
jest najczesciej na podstawie zlecenia otrzymanego od eksploatujacego/uzytkownika obiektéw badan. Ocena dokumentowana
jest na formularzu:

https://www.udt.gov.pl/images/Zalacznik_7_Karta_oceny_badania.pdf.

Niezapowiedziane kontrole mogg wynika¢ takze z informacji przekazywanych do CLDT przez inspektoréw UDT, ktérzy podczas
wykonywania dozoru technicznego stykajg sie z badaniami wykonywanymi przez laboratoria uznane oraz dokumentacjg z tych
badan. W takim przypadku UDT kontaktuje sie z laboratorium, informujgc o zamiarze przeprowadzenia kontroli oraz uzgadnia
z laboratorium termin jej przeprowadzenia. Nastepnie laboratorium otrzymuje protokét kontroli wraz z wnioskami i zaleceniami
pokontrolnymi.
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6.4. Zawieszanie i cofanie swiadectwa uznania laboratorium

6.4.1. Przypadki udokumentowanego nieprzestrzegania warunkow okreslonych w $wiadectwie uznania laboratorium lub wy-

konywanie przez laboratorium badan w sposéb niewtasciwy, Dyrektorzy oddziatéw UDT zgtaszajg do Dyrektora CLDT.

6.4.2. Przestane dowody podlegajag ocenie i w przypadku stwierdzenia zasadnosci zgtoszenia, Dyrektor CLDT zawiesza $wia-

dectwo uznania laboratorium, informujgc o tym laboratorium. W rejestrze uznanych laboratoriéw zamieszczana jest in-
formacja o zawieszeniu $wiadectwa uznania laboratorium.

6.4.3. Dyrektor CLDT, zawieszajac Swiadectwo uznania laboratorium, wyznacza termin usuniecia uchybien stanowigcych pod-

stawe zawieszenia, po ktérego uptywie, w razie ich nieusuniecia, cofa $wiadectwo uznania laboratorium, informujac
o tym laboratorium. Laboratorium usuwane jest z rejestru uznanych laboratoriéw.

6.4.4. Przywrécenie zawieszonego $Swiadectwa uznania laboratorium, nastepuje na wniosek laboratorium (wzdér — zatacznik 1),

w trybie oceny nadzwyczajnej, w sposéb okreslony w punkcie 5. Do wniosku powinny by¢ dotaczone dowody potwier-
dzajace przeprowadzenie dziatan naprawczych, majacych na celu usuniecie stwierdzonych uchybien. Zakres oceny
nadzwyczajnej okreslany jest indywidualnie, ze szczegdlnym uwzglednieniem obszaru w ktérym zaistniaty uchybienia.

6.4.5. W przypadku pozytywnego wyniku oceny, z rejestru uznanych laboratoriéw usuwana jest informacja o zawieszeniu

Swiadectwa uznania laboratorium.

6.4.6. W przypadku nieprzeprowadzenia przez laboratorium dziatan naprawczych w wyznaczonym terminie, Dyrektor CLDT

cofa Swiadectwo uznania laboratorium, informujac o tym laboratorium. Laboratorium usuwane jest z rejestru uznanych
laboratoriéw.

8§ 110 Zawieszenie i cofniecia Swiadectwa uznania

Przestane do CLDT dokumenty potwierdzajgce nieprzestrzeganie warunkéw okreslonych w swiadectwie uznania lub nierzetelne
wykonywanie badan, poddawane sg wnikliwej analizie. W przypadku stwierdzania zasadnosci zgtoszenia, Dyrektor CLDT zawiesza
Swiadectwo uznania laboratorium. O ile nieprawidtowosci dotyczg zazwyczaj okreslonej metody badawczej, to nalezy zauwazy¢,
ze zawieszane jest Swiadectwo w petnym zakresie. O zawieszeniu uznania laboratorium informowane jest w formie pisemnej. Infor-
macja przekazywana jest réwniez do przedsiebiorcy na rzecz ktérego wykonywane byty badania bedgce powodem zawieszenia.
Wyznaczany jest termin usuniecia uchybien stanowigcych podstawe zawieszenia. Laboratorium powinno okresli¢ i przeprowadzi¢
dziatania korygujgce gdyz stwierdzone uchybienia traktowane sa jak niezgodnosci.

Nalezy zauwazyd, ze wyniki badan wykonanych przez laboratorium w okresie zawieszenia, nie beda brane pod uwage przez in-
spektorow UDT, w przypadku cofniecia $wiadectwa uznania.

7.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

POSTANOWIENIA KONCOWE

Swiadectwa uznania laboratoriéw, wydane przez UDT na podstawie dotychczas stosowanych specyfikacji, zachowujg
waznos¢ zgodnie z terminem ich waznosci, podanym w Swiadectwie uznania lub do czasu uzyskania przez laboratorium
nowego $wiadectwa, zgodnie z opisanymi w tym dokumencie zasadami.

Postepowania w sprawie uznania majace na celu przedtuzenia terminu waznosci uznania, rozpoczete przed 1 kwietnia
2020 r. i prowadzone w formie oceny 2-etapowej, mogg zosta¢ udokumentowane i zakonczone zgodnie z Informatorem
Zasady Uznawania Laboratoriéw — wydanie z 3 kwietnia 2018 r.

Archiwizacji w CLDT przez okres co najmniej 10 lat, od zakonczenia oceny, podlegaja nastepujgce dokumenty:
a) wnioski, karty metod badawczych arkusz 1;

b) dokumentacja systemu zarzgdzania laboratorium;

c) sprawozdania, karty metod badawczych arkusz 2 oraz karty niezgodnosci, spostrzezen i dziatan korygujacych.

Dokumenty stanowigce dowody wdrozenia przez laboratoria korekt, podlegajg archiwizacji w jednostkach organizacyj-
nych UDT wtasciwych dla przewodniczacych zespotédw oceniajgcych (ekspertéw oceniajgcych) przez okres co najmniej
10 lat od zakonczenia oceny.

Pracownikéw UDT uczestniczacych w postepowaniach obowigzuje zasada zachowania poufnosci, a zebrane w trakcie
prowadzonych postepowan informacje wykorzystane sg wytacznie do oceny kompetencji technicznych laboratorium.

Za czynnosci zwigzane z oceng kompetencji technicznych laboratorium pobierana jest optata wedtug stawki za godzine
pracy, okreslonej w taryfie optat za czynnosci jednostek dozoru technicznego - obwieszczenie Ministra Rozwoju z dnia
19 kwietnia 2016 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Gospodarki w sprawie wysokosci
optat za czynnosci jednostek dozoru technicznego.

Na prosbe laboratorium UDT oszacuje koszt przeprowadzenia procesu
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§ 111 Postanowienia koricowe

Ad. 74.

Zapis w pkt 71 nie dotyczy $wiadectw podwykonawcy uznanego. Ocena kompetencji laboratoriéw zaktadowych prowadzona jest
w ramach procesu uprawnienia przedsiebiorcy, a nadzér w ramach okresowego sprawdzenia spetniania wymagan w zakresie wy-
twarzania, napraw lub modernizacji przez przedsiebiorce uprawnionego.

Majac na uwadze koniecznos¢ zapewnienia spéjnosci i jednolitoéci dziatart prowadzonych przez UDT w celu oceny kompetengji
laboratoriéw zaktadowych, Urzad powiadomit przedsiebiorcéw o wycofaniu $wiadectw podwykonawcédw uznanych UDT. Laborato-
ria te nadal moga wykonywac badania na potrzeby witasne, jako laboratoria przedsiebiorcy uprawnionego. UDT zacheca przedsie-
biorcéw posiadajgcych laboratoria zaktadowe do rozwazenia mozliwosci poddania sie procesowi oceny kompetengji laboratorium
w celu uzyskania Swiadectwa uznania zgodnie z WUDT-LAB Wydanie 3/2022. W przypadku koniecznosci uzyskania dodatkowych
informacji pytania prosze kierowac na skrzynke: laboratoriauznane@udt.gov.pl.

Ad. 7.2.
Zapis w pkt 7.2 nie ma zastosowania. Postepowania w sprawie uznania majgce na celu przedtuzenie terminu waznosci uznania,
rozpoczete przed 1 kwietnia 2020 r. i prowadzone w formie oceny 2etapowej, zostaty zakonczone.

Ad. 7.5.

Od listopada 2018 r. UDT jest cztonkiem TIC Council, ktére jest miedzynarodowym stowarzyszeniem zrzeszajagcym podmioty branzy
badan, inspekcji i certyfikacji. Przyjety przez UDT Kodeks Zgodnosci na podstawie standardéw TIC Council potwierdza, ze UDT
przestrzega przepiséw prawa, postepuje zgodnie z przyjetymi miedzynarodowymi normami postepowania, kodeksami i zasadami
etyki. Kodeks Zgodnoéci UDT: KODEKS ZGODNOSCI (udt.gov.pl) obejmuje kluczowe zasady uznawane we wspdtczesnej global-
nej kulturze, a wéréd nich zasade poufnosci i ochrony danych. Wszystkie informacje uzyskane w trakcie $wiadczonych ustug UDT
traktuje jako poufne w ramach obowigzujgcych przepiséw prawa krajowego i wspdlnotowego, zapewnia ich poufnosc i chroni infor-
macje o kliencie. Urzad wdraza odpowiednie procesy w celu wtasciwej ochrony takich informacji. Pracownicy UDT sg zobowigzani
do podpisania zobowigzania o zachowaniu poufnosci zakazujgcego ujawniania innym stronom jakichkolwiek poufnych informacji
uzyskanych w trakcie zatrudnienia.
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