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2 \V/ UZNAWANIE LABORATORIOW

Ocena kompetencji laboratoriéw badawczych




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

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,
w Swietle tresci art. 1 ustawy uznac nalezy, ze wszystkie te dziatania sg czynnosciami dozoru technicznego,
a jednoczesnie sg zadaniami ustawowymi (publicznymi) natozonymi ustawa.

Jednym z zadan jest zapewnienie, ze wytwarzajacy, naprawiajgcy lub modernizujgcy urzgdzenia techniczne ma
mozliwos¢ przeprowadzenia badan w uznanym laboratorium, co wynika z tresci art. 9 ust. 2 pkt 5 ustawy o dozorze
technicznym.

Niniejszy dokument okresla wymagania, jakie powinny spetniac laboratoria uznane, zasady przeprowadzania
procesow uznawania laboratoriow badawczych oraz nadzoru nad laboratoriami uznanymi i jest zaktualizowang wersjg
dokumentu WUDT-LAB 1/20109.
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1. PRZEDMIOT, ZAKRES | CEL STOSOWANIA

1.1.  Niniejsze warunki techniczne majg zastosowanie do prowadzonej przez UDT oceny kompetencji laboratoriéw
badawczych w ramach proceséw uznawania laboratoriéw oraz proceséw nadzoru nad laboratoriami uznanymi.
1.2.  Celem niniejszych warunkdw jest:

a) okreslenie wymagan dotyczacych kompetencji laboratoriow badawczych do wykonywania badan
niszczacych i nieniszczacych urzadzen technicznych, ich elementéw i materiatéw,

b) opisanie sposobu postepowania w prowadzonych przez UDT procesach uznawania laboratoridéw i nadzoru
nad laboratoriami uznanymi.

TERMINY | DEFINICIJE

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

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

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

2.4. Proces uznania — zbidr wzajemnie ze sobg powigzanych dziatar niezbednych do potwierdzenia kompetencji
laboratorium ubiegajacego sie o uznanie.

2.5. Proces nadzoru — dziatania podejmowane przez UDT majgce na celu weryfikacje ciggtosci spetniania wymagan
i utrzymywania kompetencji laboratorium w zakresie posiadanego uznania.

2.6. Ocena kompetencji — weryfikacja spetniania wymagan prowadzona w ramach proceséw uznania i nadzoru
przez zespot oceniajgcy/eksperta oceniajgcego kompetencje laboratoriéw w zakresie zgtoszonych metod
badawczych; w sktad zespotu oceniajgcego wchodzg: przewodniczacy i ekspert/eksperci techniczni.
Przewodniczgcy 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 zarzgdzania 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 dwodch odrebnych etapach. Po kazdym etapie oceny zakoriczonym wynikiem pozytywnym wydawane jest
Swiadectwo uznania.

Uwaga
Ocene 2-etapowq zaleca sie ograniczy¢ do przypadkow zagrozen wykluczajgcych jakikolwiek bezposredni
kontakt oséb w okresie, w ktérym ocena powinna by¢ przeprowadzona.
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2.10. Komisja kwalifikujgca — komisja, ktdrej cztonkowie wskazywani sg przez Dyrektora Centralnego Laboratorium
Dozoru Technicznego, oceniajgca dokumentacje z oceny kompetencji.

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

3. WYMAGANIA OGOLNE

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

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

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 szczegétowe, okreslone w rodziale
4. Samoocena powinna obejmowac skutecznos¢ dziatania laboratorium w obszarach 3.1-3.3.

3.1. Organizacja laboratorium, a w szczegélnosci:
3.1.1. Status prawny laboratorium jako samodzielnego podmiotu lub organizacji, ktérej czescig jest laboratorium;

3.1.2. Struktura organizacyjna i sposdb zarzgdzania laboratorium lub identyfikacja umiejscowienia laboratorium
w strukturze organizacji;

3.1.3. Zakres dziatalnosci laboratoryjnej, w obszarze ktérej laboratorium wnioskuje o uznanie;
3.1.4. Zakres ubezpieczenia OC oraz jego aktualnos¢ przez okres waznosci Swiadectwa;
3.1.5. Kierownictwo laboratorium i jego odpowiedzialnos¢ za laboratorium;

3.1.6. Personel laboratorium oraz zakres jego odpowiedzialnosci i uprawnien, wzajemne powigzania w zakresie
wykonywania i nadzoru badan.

3.2.  Zasoby laboratorium, a w szczegdlnosci:

3.2.1. 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.
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3.2.2. Pomieszczenia (lokalizacja) i warunki srodowiskowe wtasciwe dla dziatalnosci laboratoryjnej w odniesnienu do:
a) zaplecza technicznego lokalizacji/pomieszczen do badan lub;

b) odpowiednich mozliwosci zabezpieczenia wyposazenia, jesli laboratorium prowadzi badania terenowe.

3.2.3. 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;

c) sposobu identyfikacji wyposazenia, jego statusu (wzorcowania, przydatnosci do zamierzonego
zastosowania);

d) procedur dotyczgcych obstugi, transportu, przechowywania i uzytkowania wyposazenia.

3.2.4. Spdjnosé pomiarowa w zakresie:
a) trybuizasad stosowania;

b) procedur utrzymania i zapewnienia spojnosci pomiarowej.

3.2.5. Dostawy i ustugi w odniesieniu do:
a) procedur zapewnienia zewnetrznych dostaw i ustug w dziatalnosci laboratorium;

b) zasad monitorowania jakosci zewnetrznych dostaw i ustug.
3.3. Zarzadzanie laboratorium, a w szczegdlnosci:

3.3.1. Realizacja zlecen i zawieranie umow:
a) przeglad zapytan ofert i umow oraz stosowne zapisy;

b) podejmowanie decyzji o zgodnosci/niezgodnosci oraz identyfikacja specyfikacji i/lub normatywu, z ktérym
stwierdzana jest zgodnos$¢/niezgodnosé;

c) utrzymywanie zapisow z realizacji zlecen.

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) sposdb 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 lub wzorcowan:

a) zasady identyfikacji obiektow badan lub wzorcowan.
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3.3.4. Budzety niepewnosci:
a) procedury identyfikacji sktadowych niepewnosci pomiaru;
b) procedury obliczania/szacowania niepewnosci pomiarow;

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 sprawozdawczos¢:
a) identyfikacja dokumentow;

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

4. WYMAGANIA SZCZEGOLOWE W ZAKRESIE ZARZADZANIA | TECHNICZNE

4.1. Laboratorium powinno okresli¢ strukture organizacyjng laboratorium jako odrebnej organizacji oraz dodatkowo
okresdli¢ umiejscowienie laboratorium jako odrebnej komérki organizacyjnej dziatajacej w strukturze
organizacji.

Zagrozenia dla zapewnienia bezstronnosci wynikédw badan wynikajgce ze struktury organizacyjnej i zarzadzania
laboratorium oraz jego powigzan z organizacja macierzysta powinny by¢ identyfikowane. Laboratorium
powinno by¢ w stanie wykaza¢, jak eliminuje lub minimalizuje zidentyfikowane zagrozenia.

4.1.1. Laboratorium powinno by¢ podmiotem prawnie odpowiedzialnym za dziatalnos¢ laboratoryjng albo okreslong
czescig podmiotu prawnie odpowiedzialnego za taka dziatalnosé.

Uwaga
Odpowiedzialnos¢ taka moze wynikac np. z przepiséw prawa lub dokumentow rejestrowych, w szczegdlnosci
KRS, CEIDG, akt zatozycielski spotki, statut.

4.1.2. Schemat organizacyjny pracy laboratorium powinien okresla¢ funkcje nadzoru nad badaniami oraz
reprezentowania laboratorium przed organem UDT.

Zakres odpowiedzialnosci i uprawnien kierownictwa laboratorium powinien by¢ ustalony w sposdb prawnie
wigzacy i udokumentowany oraz powinien uwzgledniac ustalone w strukturze organizacyjnej lokalizacje.

Uwaga

Zakres uprawnien kierownictwa laboratorium powinien by¢ wtasciwy i wystarczajqcy dla zapewnienia
prowadzenia dziatalnosci laboratoryjnej zgodnie z wymaganiami WUDT-LAB, wymaganiami klienta oraz
dokumentami zawierajgcymi wymagania odniesienia dla stosowanych metod badawczych.

4.1.3. Podczas oceny kompetencji nalezy umozliwi¢ wglad w zakres posiadanego ubezpieczenia i zapewni¢ ciggtosé
ubezpieczenia w trakcie waznosci $wiadectwa. Zakres ubezpieczenia powinien by¢ dostosowany
do prowadzonej dziatalnosci i obejmowac odpowiedzialnos¢ za skutki niewtasciwego wykonania ustug objetych
zakresem uznania.
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4.1.4. Laboratorium powinno informowac UDT o wszelkich zmianach w zakresie:
a) statusu prawnego,

b) personelu sprawujgcego nadzér nad catoscig dziatan badawczych.

4.1.5. Personel sprawujacy nadzér nad catoscia dziatar badawczych powinien wspdtpracowaé z UDT podczas oceny
kompetencji laboratorium.

4.2. Laboratorium powinno posiadaé zasoby do prawidtowego realizowania zadan w zakresie wnioskowanego/
wydanego $swiadectwa uznania z uwzglednieniem personelu sprawujgcego wtasciwy nadzér nad badaniami.

4.2.1. Laboratorium powinno zatrudniaé¢ lub zawrze¢ udokumentowane umowy z wystarczajgca liczbg oséb
o wymaganych kompetencjach, aby wykaza¢ posiadanie personelu do wykonywania badan, weryfikowania
badan i sprawowania nadzoru nad catoscig dziatan w zakresie stosowanych w laboratorium metod badawczych.

a) W zakresie badan nieniszczgcych odpowiedzialno$¢ za ogét dziatan laboratorium w zakresie NDT,
a w szczegdlnosci sprawowanie nadzoru nad personelem NDT, procedurami, instrukcjami badawczymi i/
lub dokumentami réwnowaznymi, laboratorium powinno powierzy¢ personelowi posiadajgcemu
kwalifikacje potwierdzone certyfikatem trzeciego stopnia, w odniesieniu do kazdej metody badawczej',

b) Kazda zmiana w skfadzie personelu laboratorium wykonujgcego i nadzorujgcego badania lub utrata
wymaganych kompetencji powinna zosta¢ udokumentowana.

c) Personel wykonujgcy badania metodami okreslonymi w zakresie swiadectwa uznania powinien posiadac
usankcjonowany i udokumentowany stosunek pracy z laboratorium, a takze powinien posiada¢ pisemne
upowaznienie pracodawcy do wykonywania okreslonych dziatan.

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

e) Pracownicy laboratorium powinni posiada¢ wiedze i wykaza¢ umiejetnosci praktycznego stosowania wiedzy
w odniesieniu do dziatalnosci laboratoryjnej.

f) Laboratorium powinno:
e ustanowié¢ wymagania kompetencyjne dla poszczegdlnych stanowisk,
e wdrozy¢ i utrzymywac zasady kwalifikowania personelu,
¢ posiadac¢ udokumentowane zasady okresowej weryfikacji kompetencji zatrudnionego personelu,
* w sposob ciggty realizowac dziatania na rzecz rozwoju i doskonalenia kompetencji personelu,

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

e zapewni¢, iz personel wykonujacy badania poza siedzibg 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 wiasciwego udokumentowania programu szkolenia, uczestnictwa oraz weryfikacji wewnetrznej
zdobytej wiedzy i umiejetnosci.

h

-

W zakresie badan nieniszczgcych personel wykonujacy badania oraz sprawujgcy nadzér nad catoscig dziatan
badawczych powinien by¢ certyfikowany stosownie do wymagan norm badawczych w zakresie metod,
sektorow przemystowych i sektoréow wyrobdw.

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

e okres od ostatniej oceny kompetencji laboratorium przez zespét oceniajgcy UDT lub
e 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.

j) Zagrozenia dla zapewnienia bezstronnosci wynikéw badan, wynikajgce z potencjalnego konfliktu intereséw
dotyczacego personelu, powinny by¢ identyfikowane. Laboratorium powinno wykazac¢ tryb eliminowania
lub minimalizowania zidentyfikowanego zagrozenia.

Uwaga

Potencjalny konflikt interesow moze byc¢ wynikiem tqczenia zadan, odpowiedzialnosci i uprawnien przez
kierownictwo i personel laboratorium z zadaniami w organizacji macierzystej lub wynikac¢ z powigzan personelu
kontraktowego.

4.2.2. Pomieszczenia laboratorium powinny by¢ wydzielone i oznakowane w sposdb zapewniajgcy poufnosé klientom
laboratorium.

a) Oznaczenia pomieszczen — pracowni laboratoryjnych powinny okreslac¢ zasady wstepu i uniemozliwiac
obecnos¢ osdb 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) Wymagania pkt 6.3.3-6.3.5 normy PN-EN ISO/EIC 17025:2018-022 maja zastosowanie w niniejszych WUDT-LAB.

4.2.3. Wyposazenie powinno umozliwia¢ wiasciwe wykonywanie badan.

a) Liczba dostepnego wyposazenia powinna umozliwic realizacje badan okreslonych w zakresie uznania przez
personel posiadajgcy wtasciwe upowaznienie do postugiwania sie danym wyposazeniem.

b) Laboratorium powinno wykazac przeprowadzenie odpowiednich szkoler stanowiskowych dla personelu
obstugujacego dane wyposazenie.

c) Rodzajityp wyposazenia powinny odpowiada¢ wymaganiom okreslonym w normach badawczych dla danej
metody lub w procedurach i instrukcjach laboratorium i zapewnia¢ mozliwos¢ uzyskania wynikdw pomiaréw
o wymaganej doktadnosci oraz minimalizowa¢ mozliwos$¢ uzyskania niewtasciwych wynikéw pomiaréw.

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

e) Wymagania pkt 6.4.3—6.4.13 normy PN-EN ISO/EIC 17025:2018-02 majg zastosowanie w niniejszych WUDT-LAB.

4.2.4. Laboratorium powinno wykazaé dziatania zapewniajace spéjnosé pomiarowa wykonywanych badan.

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 metrologicznego, zgodnie z wtasciwymi dokumentami odniesienia3.

b) Laboratorium powinno przechowywac aktualne swiadectwa sprawdzen lub wzorcowan wyposazenia.

c) Swiadectwa powinny by¢ weryfikowane przez upowazniony i kompetentny personel. Nalezy przez to
rozumiec dziatania zapewniajace, iz na podstawie otrzymanych wynikéw wzorcowania laboratorium
podejmuje decyzje o zakresie zastosowania danego wyposazenia pomiarowego. Nalezy wiec okresli¢
wfasne wymagania i po wzorcowaniu stwierdzi¢, czy otrzymane wyniki pozwalajg wykorzystac przyrzad
w catym zakresie pomiarowym oraz czy wyniki spetniaja jego oczekiwania. Dla spetnienia powyzszego
wymagania nalezy zastosowac sposob potwierdzania zgodno$ci pomiaru z wymaganiami wg ILAC-G8°.
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d) Nalezy zapewni¢ i udokumentowac powigzanie z Miedzynarodowym Uktadem Jednostek Miar S| poprzez
wzorcowania wykonywane w akredytowanym laboratorium wzorcujgcym, Gtéwnym Urzedzie Miar lub
innej krajowej instytucji metrologicznej spetniajgcej wymagania porozumienia CIPM MRA lub stosowanie
certyfikowanych materiatéw odniesienia.

e) Certyfikowane materiaty odniesienia zapewniajgce spdjnos¢ pomiarowq z Miedzynarodowym Uktadem
Jednostek Miar SI powinny by¢ dostarczone przez kompetentnego producenta spetniajgcego wymagania
normy ISO 17034, Gtéwny Urzad Miar lub inne krajowe instytucje metrologiczne spetniajgce wymagania
porozumienia CIPM MRAS®,

f) UDT moze przyja¢ wzorcowania wewnetrzne wykonywane na potrzeby wtasne laboratorium w odniesieniu
do wtasnych wzorcéw pomiarowych odniesienia. Nalezy spetni¢ nastepujgce wymagania:

e wzorcowanie wiasnych wzorcow pomiarowych odniesienia w laboratoriach, o ktérych mowa w pkt
4.2.4.d niniejszego dokumentu,

e procedura wzorcowania musi by¢ udokumentowana, wyniki wzorcowania przedstawione w formie
Swiadectw, protokotéw lub rownowaznych dokumentdw, a zapisy wzorcowania muszg by¢ zachowywane,

e kompetencje personelu wykonujgcego wzorcowania wewnetrzne muszg by¢ udokumentowane, nalezy
przechowywac¢ dokumentacje szkolen oraz dowody kompetencji w postaci np. wynikow egzaminu lub
wynikow z auditu w zakresie wykonywania wzorcowan,

¢ udokumentowane szacowanie niepewnosci pomiaru powinno byé zgodne z dokumentem EA-4/02°.

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 sposdb umozliwiajgcy identyfikacje laboratorium
i wytgcznie na wzorach protokotéw/sprawozdan obowigzujgcych w laboratorium podwykonawcy.

4.3. Laboratorium powinno wdrozy¢ i utrzymywacé system zarzadzania zapewniajgcy wtasciwe zarzgdzanie
procesami realizowanymi przez laboratorium jako samodzielny podmiot. System zarzgdzania laboratorium
stanowigcego czes¢ organizacji powinien by¢ wyodrebniony z systemu organizacji lub w sposéb czytelny
odnosic sie do procesow wspdlnych.

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 powstajacych
w procesie realizacji umowy.

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

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

Uwaga
Kompetencje laboratoriow uznanych w zakresie wykonywania badan niszczqcych i nieniszczgcych 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).

d) Stwierdzenie powinno zawiera¢ m.in. nr i date waznosci $wiadectwa uznania, dane dotyczace personelu
wykonujgcego badania oraz posiadane kwalifikacje wraz z oznaczeniem dokumentu potwierdzajacego ich
waznos¢, o ile s3 wymagane.

e) Protokoty z badan wykonywanych w ramach zakresu uznania powinny by¢ dodatkowo opatrzone znakiem
uznania laboratorium badawczego, ktérego wzér przedstawiono w zatgczniku nr 8.
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f) Laboratorium powinno przechowywac i w ramach oceny udostepniac wszelkie zapisy, wydruki, rejestry
(a w badaniach radiograficznych — zarejestrowane obrazy wskazan na kliszach lub w formie elektronicznej)
dotyczgce danego badania. Zapisy powinny by¢ identyfikowalne w sposdb spdjny z danym sprawozdaniem
z badan lub protokotem.

g) Laboratorium powinno dostarcza¢ klientom sprawozdania zawierajgce wyniki pomiardw, ich niepewnos¢
oraz, w razie potrzeby, ocene zgodnosci ze specyfikacjg. Laboratorium odnosnie do podejmowania decyzji
i przedstawiania zgodnosci lub niezgodnosci z wyspecyfikowanymi wymaganiami powinno stosowac
wytyczne ILAC-G8.

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

4.3.2. Laboratorium realizuje zlecenia, wykorzystujagc 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 laboratorium powinny jednoznacznie wskazywac, ktéry zakres dziatalnosci jest objety zakresem
uznania, a ktory nie jest.

c) Jezeli laboratorium prowadzi dziatalnos¢ laboratoryjng w wielu lokalizacjach, zakres dziatalnosci objety
uznaniem powinien by¢ okreslony w odniesieniu do kazdej lokalizacji.

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

e) Laboratorium powinno wdrozy¢ udokumentowane procedury i instrukcje wykonywania badan. Dokumenty
te powinny zawiera¢ wymagania lub odnosi¢ sie do innych dokumentéw zawierajgcych te wymagania,
a dodatkowo dostarcza¢ dalszych informacji niezbednych do badania.

f) Metody badawcze znormalizowane powinny by¢ realizowane zgodnie z obowigzujgcymi w tym zakresie
i aktualnymi wydaniami norm. W tym zakresie laboratorium powinno okresli¢, ktére normy maja
zastosowanie do poszczegdlnych metod, i posiadac wtasciwe zapisy.

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

h) Personel powinien stosowac aktualne wydania norm.

i) Laboratorium wykonujgce badania metodami znormalizowanymi powinno ustanowic¢ zasady okreslajace
nabywanie, udostepnianie, zapoznanie personelu z aktualnymi wydaniami norm. Opisane zasady powinny
by¢ udokumentowanie, a dla potwierdzenia ich spetnienia laboratorium utrzymuje zapisy.

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

k) Procedura badawcza zawierajgca odstepstwo powinna by¢ zwalidowana, zas proces walidacji powinien by¢
wiasciwie udokumentowany. Pozytywny proces walidacji potwierdza sprawozdanie z walidacji. Proces
walidacji powinien by¢ nadzorowany, a sprawozdanie z walidacji powinno by¢ zatwierdzone:

e w przypadku metod NDT przez osobe posiadajgcg certyfikat kompetencji trzeciego stopnia;

e w pozostatych przypadkach przez upowaznionego przedstawiciela personelu laboratorium posiadajgcego
udokumentowane kwalifikacje w obszarze danej metody.

1) Metody wtasne opracowane w laboratorium podlegajg walidacji, a postanowienia poprzedniego punktu
majg zastosowanie. W procesie walidacji mogg uczestniczy¢ przedstawiciele UDT.
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m) Procedura badawcza NDT powinna byc¢ zatwierdzona przez personel laboratorium posiadajgcy certyfikat
kompetencji trzeciego stopnia. Wtasciwy nadzdr nad procedurami powinien by¢ udokumentowany.

n) Instrukcja badawcze NDT odnoszace sie do wykonywania badan okreslonych obiektéw, bedgce
uszczegdtowieniem procedur badawczych, moga by¢ zatwierdzone przez personel laboratorium posiadajgcy
certyfikat kompetencji drugiego stopnia.

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

p) Wymagania pkt 7.2.2 normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 majg zastosowanie w niniejszych warunkach
WUDT-LAB.

4.3.3. Postepowanie z obiektami do badan powinno spetnia¢ wymagania okreslone w PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02.
a) W zakresie pobierania prébek zastosowanie majg wymagania pkt 7.3 normy.
b) W zakresie postepowania z prébkami i obiektami do badan zastosowanie majg wymagania pkt 7.4 normy.

c) Jezeli wykonywane badania wymagajg stosowania odczynnikdw chemicznych lub innych substancji
niebezpiecznych, laboratorium powinno posiadaé¢ udokumentowany system zapewnienia bezpieczenstwa
bhp i ochrony srodowiska.

e Materiaty niebezpieczne powinny by¢ wtasciwie oznaczone i zabezpieczone przed dostepem oséb
nieupowaznionych.
e Powstajgce podczas badan odpady wiasciwie sktadowane i przekazywane do utylizacji.

e Wspdtpraca z podmiotami odbierajgcymi odpady powinna byé udokumentowana.

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

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

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

c) Przy okreslaniu budzetéw niepewnosci nalezy zidentyfikowac i uwzgledni¢ w szczegdlnosci nastepujace
zrédta niepewnosci: dokumenty odniesienia, materiaty odniesienia, WPB, warunki srodowiskowe, personel.

d) W celu spetnienia wymagan okreslonych powyzej zaleca sie stosowanie dokumentéw EA-4/167 oraz
ILAC-G178.

4.3.5. Laboratorium zobowigzane jest planowa¢d i przeprowadzac¢ proces monitorowania swojej dziatalnosci
odpowiednio do zakresu uznania poprzez:

a) uczestnictwo w badaniach biegtosci. Minimalna czestos$¢ uczestnictwa dla kazdej metody badawczej objete;j
zakresem uznania wynosi jeden raz w ciggu dwdch cykli uznawania laboratorium i/lub

b) uczestnictwo w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych innych niz badania biegtosci. Minimalna czestos¢
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 oceniajgcym podczas procesu uznania.

Uwaga 1:
Badania biegtosci powinny by¢ organizowane przez jednostki akredytowane, a w przypadku ich braku — przez
jednostki uznane za kompetentne, zgodnie z dotychczasowq praktykgq.
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4.3.6. Dokumentowanie badan powinno zapewnic¢ spetnienie wymagan, w nastepujgcym zakresie jednoczesnie:

a) Laboratorium wykonujac 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 majg zastosowania wzory drukéw dostarczonych przez UDT.

b) Wymagania okreslone w pkt 7.5. normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 majg zastosowanie w niniejszych
warunkach WUDT-LAB.

4.3.7. W przypadku gdy urzgdzenie techniczne objete ewidencjg UDT, dla ktérego wydano decyzje zezwalajacg na
eksploatacje, zostato poddane badaniu, w wyniku ktérego stwierdzono niespetnienie kryteriéw akceptacji,
laboratorium wykonujgce badanie jest zobowigzane do przekazania tej informacji do UDT i zatgczenia
protokotu (sprawozdania) z badania. Laboratorium powinno poinformowac eksploatujgcego o przekazaniu
do UDT informacji.
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5. PRZEBIEG PROCESU UZNANIA LABORATORIUM

5.1. Whniosek o uznanie laboratorium. Dokumentacja laboratorium

5.1.1. Laboratorium sktada w Urzedzie Dozoru Technicznego, ul. Szczesliwicka 34, 02-353 Warszawa:

a) wniosek (wzor — zatgcznik 1) podpisany przez osobe upowazniong do zaciggania zobowigzan finansowych
wraz z kartami metod badawczych arkusz 1 (wzér — zatgcznik 2a);

b) dokumentacje systemu zarzgdzania w zakresie zgodnym z wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02.
5.1.2. Dokumenty powinny by¢ dostarczone w wersji elektronicznej.

5.1.3. Jezeli wniosek obejmuje wiecej niz jedng lokalizacje laboratorium, ocene przeprowadza sie we wszystkich
lokalizacjach. Dla kazdej lokalizacji laboratorium sporzgdza sie osobno karty metod badawczych arkusz 1 (wzér
— zafacznik 2a).

5.2. Przeglad wniosku

5.2.1. Whniosek wraz z kartami metod badawczych oraz dokumentacjg systemu zarzgdzania przekazywany jest
do CLDT, gdzie sprawdzana jest kompletnos¢ przestanych dokumentdéw.

5.2.2. W przypadku stwierdzenia brakéw w przestanej dokumentacji wnioskodawca informowany jest o koniecznosci
uzupetnienia dokumentéw.

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

5.2.4. Po pozytywnym wyniku przeglgdu wniosku laboratorium moze by¢ poddane ocenie kompetencji.
5.3. Powotanie Zespotu (Eksperta) Oceniajacego

5.3.1. Po pozytywnym przegladzie wniosku powotywany jest Zespot (Ekspert) Oceniajacy, ktéry przeprowadzi ocene
kompetencji laboratorium.

5.3.2. Do zespotu oceniajgcego oraz jako eksperci oceniajagcy mogg by¢ powotywani pracownicy UDT oraz w miare
potrzeby eksperci zewnetrzni.

5.3.3. W skfad zespotu oceniajgcego moga wchodzié¢ obserwatorzy — pracownicy UDT.

5.3.4. Obserwatorzy nie ingerujg w przebieg oceny, a ich zachowanie nie moze w zaden sposdb zaktécac dziatan
zespotu oceniajacego. Uczestnictwo obserwatoréw nie obcigza finansowo ocenianego laboratorium.

5.3.5. Laboratorium informowane jest o sktadzie Zespotu Oceniajgcego/Ekspercie Oceniajgcym niezwtocznie po
powotaniu.

5.4. Przeglad dokumentacji. Uzgodnienie formy oraz harmonogramu oceny

5.4.1. Wniosek wraz kartami metod badawczych i dokumentacjg systemu zarzadzania przekazywany jest zespotowi
(ekspertowi) oceniajagcemu.
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Zespot (ekspert) oceniajgcy dokonuje przegladu dokumentacji ocenianego laboratorium.

W przypadku negatywnego wyniku przegladu dokumentacji (gdy dokumentacja nie moze by¢ podstawg oceny
laboratorium i wymaga ponownego przeglagdu po jej uzupetnieniu lub korekcie), laboratorium jest zobowigzane
do nadestania poprawionej dokumentacji w ciggu maksymalnie 30 dni od otrzymania informacji o stanie
dokumentacji.

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

Uwaga
Jezeli zachodzi koniecznos¢ zaktualizowania lub korekty kart metod badawczych arkusz 1, ich ostateczng wersje
nalezy przestac do Urzedzu Dozoru Technicznego, ul. Szczesliwicka 34, 02-353 Warszawa.

W przypadku pozytywnego wyniku przeglagdu dokumentacji (gdy dokumentacja moze by¢ podstawg oceny
laboratorium) przewodniczacy zespotu oceniajgcego (ekspert oceniajgcy) uzgadnia z laboratorium forme oceny
oraz sporzgdza harmonogram oceny (wzdr — zatgcznik 3) i przesyta go do laboratorium.

Jezeli uzgodniono hybrydowa forme oceny, przewodniczgcy zespotu oceniajacego (ekspert oceniajacy)
przygotowuje i przesyta do laboratorium liste kontrolng odnoszacg sie do wymagan niniejszych warunkow
technicznych.

W uzgodnionym terminie laboratorium przekazuje do przewodniczacego zespotu oceniajgcego (eksperta
oceniajacego) wypetniona liste kontrolng.

Ocena laboratorium

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

Ocena rozpoczyna sie spotkaniem otwierajgcym.

W czasie prowadzenia oceny laboratorium zapewnia dostepnosc:

a) personelu niezbednego do przeprowadzenia oceny zgodnie z harmonogramem,
b) wyposazenia wskazanego w kartach metod badawczych,

c) dokumentacji/zapiséw potwierdzajacych spetnienie wymagan.

Ocena obejmuje spetnienie wymagan dotyczacych zarzadzania oraz wymagan technicznych w odniesieniu
do kazdej zgtoszonej metody badawcze;j.

Uwaga 1

W odniesieniu do badarn nieniszczqgcych, w przypadku metod badawczych nieznormalizowanych lub metod
znormalizowanych adoptowanych dla okreslonych grup obiektéw, dowody z ich kwalifikowania oceniane sq z
uwzglednieniem Raportu Technicznego CEN/TR 14748 ,Badania nieniszczqce — Metodologia kwalifikowania
badan nieniszczgcych”.

Ocena obejmuje komorki i osoby odpowiedzialne za system zarzgdzania oraz za realizowane dziatania
w zakresie wykonywanych badan.
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5.5.6. Zbieranie dowodow odbywa sie poprzez weryfikacje wypetnionej przez laboratorium listy kontrolnej (ocena
hybrydowa), zadawanie pytan i prowadzenie rozmow, przeglad dokumentéw oraz ocene dziatarn w obszarach
objetych zakresem oceny.

5.5.7. W celu oceny praktycznego wykonywania dziatan 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.

5.5.9. Obserwacje prowadzone sg w zakresie kazdej z wnioskowanych metod badawczych (w przypadku metod
nieznormalizowanych w zakresie dokumentu odniesienia). Probki (obiekty) badan dostarcza do laboratorium
(wskazuje) zespdt oceniajacy, o ile nie uzgodniono inacze;j.

5.5.10. W przypadku laboratorium akredytowanego ocene kompetencji laboratorium ogranicza sie do obserwacji
wykonywania badan.

5.5.11. Laboratorium powinno przedstawi¢ obiektywne dowody potwierdzajgce jego kompetencje we wnioskowanym
zakresie.

5.5.12. Zespot (ekspert) oceniajacy, przed spotkaniem zamykajacym, dokonuje przegladu wszystkich zebranych
dowoddw w celu sformutowania ustalen z oceny — zgodnosci, niezgodnosci i spostrzezen.

Uwaga 1

Niezgodnos¢ jest stwierdzeniem faktu niespetnienia przez laboratorium wymagarn niniejszych warunkéw
technicznych w powiqgzaniu z normq PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 lub w dokumentacji wtasnego systemu
zarzqdzania. Nieprzestrzeganie przez laboratorium warunkdéw okreslonych w swiadectwie uznania jest
réwniez traktowane jako niezgodnos¢.

Niezgodnosci majace istotny wptyw na wyniki oceny laboratorium, jak réwniez niezgodnosci wskazujgce na brak
spetnienia przez laboratorium wymagan dotyczacych bezstronnosci, poufnosci i ochrony praw wtasnosci klientow
laboratorium, stanowig powazne naruszenie zasad uznawania laboratoridw (niezgodnosci krytyczne).

Uwaga 2
SpostrzeZenie jest stwierdzeniem faktu wskazujgcego na mozliwosc doskonalenia istniejgcego stanu, w tym
mozliwos¢ usuniecia potencjalnych Zrédet probleméw mogqcych w przysztosci spowodowac niezgodnosé.

5.5.13. Ocene konczy spotkanie zamykajace.

a) Podczas spotkania zamykajgcego zespdt oceniajgcy przedstawia kierownictwu ocenianego laboratorium
ustalenia z oceny oraz przekazuje karte niezgodnosci, spostrzezen i dziatan korygujgcych w formacie
Microsoft Word Document Format (*.doc), (*.docx) — wzdr zatacznik 4.

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

¢) W przypadku sformutowania niezgodnosci laboratorium jest zobowigzane do przeprowadzenia analizy
przyczyn powstania niezgodnosci oraz do przekazania, w ciggu pieciu dni roboczych od dnia zawiadomienia
o niezgodnosci, karty niezgodnosci, spostrzezen i dziatan korygujacych uzupetnionej o zapisy odnosnie
do planu korekcji/dziatan korygujacych. Zaleca sie, aby w miare mozliwosci plany korekcji/dziatan
korygujacych zostaty przedyskutowane z zespotem oceniajgcym podczas oceny w trakcie spotkania
zamykajgcego.

16 ; UZNAWANIE LABORATORIOW Ocena kompetencji laboratoriéw badawczych




ﬂwg’___lm!ﬂ’ "";"""‘"Ji“?“‘

i

d) W przypadku dokonania spostrzezen laboratorium jest zobowigzane do przeprowadzenia oceny ryzyka,
a w razie koniecznosci — do podjecia dziatan zapobiegawczych. Wdrozenie i skutecznos¢ podjetych dziatan
zapobiegawczych jest oceniana przez UDT podczas kolejnej oceny.

5.6. Ocena wykonania korekcji/dziatar korygujacych

5.6.1. Po otrzymaniu od ocenianego laboratorium wypetnionych kart niezgodnosci, spostrzezen i dziatan korygujgcych
cztonkowie zespotu oceniajgcego dokonujg przegladu planu korekcji i dziatan korygujacych (w tym termindéw
ich realizacji). Jesli reakcja ocenianego laboratorium jest niewystarczajgca, zespot (ekspert) oceniajgcy prosi
laboratorium o niezwtoczng weryfikacje planu dziatan lub dostarczenie dodatkowych informacji.

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

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

b) jesli stwierdzono 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 dowoddw ich realizacji.

5.6.3. Zakres i forme oceny wdrozenia korekcji/dziatan korygujgcych okresla przewodniczgcy zespotu oceniajgcego.
Zakres ten jest ograniczony do dziatan niezbednych dla przeprowadzenia wiarygodnej oceny wdrozenia korekgji
i dziatan korygujacych przez oceniane laboratorium.

5.6.4. Ocene wdrozenia korekcji i dziatan korygujgcych przeprowadza sie w formie:
a) przegladu przestanych przez laboratoriéw dowodow ich realizacji, tj. dokumentéw i zapiséw lub

b) oceny na miejscu (wraz z obserwacjg 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/dziatar korygujgcych jest warunkiem udzielenia lub utrzymania uznania.
Skutecznos¢ dziatan korygujgcych UDT weryfikuje podczas kolejnej oceny.

5.7. Decyzja w sprawie uznania laboratorium

5.7.1. Przebieg i wyniki oceny oraz wnioski dotyczgce dalszego przebiegu procesu dokumentowane sg w formie
sprawozdania (wzér — zatgcznik 5) sporzagdzonego przez przewodniczgcego zespotu oceniajgcego (eksperta
oceniajacego), do ktdrego dotgczane sa:

a) karty metod badawczych arkusz 2 (wzér — zatgcznik 2b — wypetniony przez eksperta technicznego
przeprowadzajacego ocene),

b) harmonogram oceny (wzér — zatacznik 3),
c) karta niezgodnosci, spostrzezen i dziatan korygujacych (wzér — zatgcznik 4).
5.7.2. Sprawozdanie wraz z zatgcznikami przekazywane jest Komisji kwalifikujgcej, ktéra dokonuje oceny dokumentow,

zatwierdza sprawozdanie zespotu oceniajgcego oraz wnioskuje do Dyrektora CLDT o uznanie lub odmowe
uznania laboratorium. Dyrektor CLDT zatwierdza sprawozdanie.

5.7.3. W przypadku pozytywnego wyniku oceny Dyrektor CLDT wystawia $wiadectwo uznania wraz z zatgcznikiem
okreslajgcym zakres metod badawczych objetych uznaniem. Swiadectwo uznania laboratorium wydawane jest
na okres 2 lat.
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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.
5.8. Przerwanie procesu uznania

5.8.1. UDT przerywa proces uznania w nastepujgcych przypadkach:

a) laboratorium nie wypetnia warunkéw uznania — nie wywigzuje sie ze zobowigzan wynikajgcych z deklaracji
zawartej we wniosku w sprawie uznania, w tym nie przekazato do UDT, w wymaganych i uzgodnionych z UDT
terminach, uzupetniajgcych dokumentéw badz informacji niezbednych do kontynuowania procesu;

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

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

5.8.2. Przerwanie procesu uznania moze nastgpi¢ rowniez 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.
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6. PROCES NADZORU

6.1. 0Ogoblne zasady prowadzenia proceséw nadzoru

6.1.1. UDT monitoruje dziatalno$¢ uznanych laboratoriow poprzez:
a) ponowng ocene w celu przedtuzenia terminu waznosci uznania,

b) nieplanowane procesy w nadzorze.

6.1.2. Nieplanowane procesy, takie jak proces zmiany zakresu uznania lub przeniesienia uznania, moze byc¢ tgczony
z ponowng oceng, 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 do potaczenia oceny wynikajacej z planowanego
i nieplanowanego procesu, z zachowaniem ponizszych warunkow:

a) powotany zespot oceniajacy jest kompetentny do przeprowadzenia oceny;

b) ocena nie wptynie na skutecznos¢ oceny juz ustalonego zakresu.
6.2. Ponowna ocena w celu przedtuzenie terminu waznosci uznania

6.2.1. Przedtuzenie terminu waznosci uznania laboratorium nastepuje na wniosek laboratorium (wzér — zatgcznik 1),
ktory powinien by¢ ztozony nie pdzniej niz 4 miesigce przed terminem uptywu jego waznosci. Oprocz 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 procesu przedtuzenia waznosci uznania jest zgodny z pkt 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 pkt 5.5.
6.2.4. Dodatkowe wymagania dotyczace oceny 2-etapowej
6.2.4.1. Przebieg procesu przedtuzenia waznosci uznania jest zgodny z pkt 5.

6.2.4.2. Etap 1 oceny obejmuje spetnienie wymagan dotyczgcych zarzadzania oraz wymagan technicznych
w odniesieniu do kazdej zgtoszonej metody badawczej i jest realizowany w trybie zdalnym, z wykorzystaniem
listy kontrolnej w sposdb okreslony w pkt 5.4.6 i 5.4.7.

6.2.4.3. Przebieg i wyniki oceny oraz wnioski dotyczace dalszego przebiegu procesu dokumentowane sg w formie
sprawozdania (wzér — zatacznik 5) sporzagdzonego przez przewodniczgcego zespotu oceniajgcego (eksperta
oceniajacego), do ktorego dotgczane sa:

a) harmonogram oceny (wzér — zatgcznik 3),
b) wypetniona i zweryfikowana lista kontrolna,

c) karta niezgodnosci, spostrzezen i dziatan korygujacych (wzor — zatgcznik 4).
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6.2.4.4. W przypadku pozytywnego wyniku oceny Dyrektor CLDT wystawia S$wiadectwo uznania wraz z zatgcznikiem
okreslajgcym zakres metod badawczych objetych uznaniem. Swiadectwo uznania laboratorium wydawane
jest na okres 1 roku.

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

6.2.4.6. Przed oceng laboratorium powinno dostarczy¢ ekspertowi technicznemu (cztonkowi zespotu oceniajacego)
zaktualizowane karty metod badawczych arkusz 1 (wzér — zatacznik 2a).

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

6.2.4.8. Ekspert techniczny dokumentuje przebieg i wyniki oceny w formie kart metod badawczych arkusz 2 (wzér
— zatgcznik 2b).

6.2.4.9. Etap 2 powinien by¢ zakoriczony przed terminem waznosci $wiadectwa wydanego w etapie 1.

6.2.4.10. W przypadku pozytywnego wyniku oceny Dyrektor CLDT wystawia swiadectwo 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.

6.2.4.11. W przypadku nieprzedtuzenia waznosci Swiadectwa uznania laboratorium zostaje usuniete z rejestru
uznanych laboratoriéw.

6.3. Nieplanowane procesy w nadzorze
6.3.1. Zmiana zakresu uznania

6.3.1.1. W okresie waznosci $wiadectwa uznania zakres uznania moze ulega¢ nastepujgcym zmianom:
a)zmiany w zakresie metod badawczych objetych uznaniem,

b)zmiany lokalizacji majgce wptyw na wykonywanie badan.

6.3.1.2.  Proces zmiany zakresu Swiadectwa uznania laboratorium nastepuje na wniosek laboratorium (wzér —
zatacznik 6), w sposdb okreslony w pkt 5, z uwzglednieniem doswiadczen zebranych podczas wczesniejszych
ocen w aktualnym zakresie uznania.

6.3.1.3. W przypadku pozytywnego wyniku postepowania wystawiany jest zaktualizowany zatgcznik do $wiadectwa
uznania laboratorium oraz, jezeli to konieczne, zaktualizowane $wiadectwo uznania laboratorium.

6.3.1.4. Jezeli w okresie waznosci $wiadectwa uznania zostanie ustanowiona i opublikowana nowa edycja
dokumentu normatywnego, laboratorium jest zobligowane do podjecia dziatan majgcych na celu wdrozenie
postanowien tego dokumentu do stosowania w ramach wykonywanych badan. Ocene wykonywania badan
wedtug nowej edycji dokumentu UDT uwzgledni w zakresie najblizszej ponownej oceny.

6.3.2. Przeniesienie uznania

Przeniesienie uznania jest prowadzone na wniosek (wzér — zatgcznik 6) laboratorium zainteresowanego
przeniesieniem, w przypadku zmian dotyczgcych statusu prawnego uznanego laboratorium, w stosunku
do udzielonego wczesniej uznania. Proces moze byc¢ przeprowadzony w nastepujgcy sposob:

a)przeniesienie uznania potgczone z oceng oraz wydaniem nowego Swiadectwa uznania lub

b)przeniesienie uznania poprzez pisemne potwierdzenie waznosci udzielonego wczesniej uznania.
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6.3.2.1. Przeniesienie uznania potgczone z oceng oraz wydaniem nowego swiadectwa uznania

6.3.2.1.1. Proces przebiega w sposdb okreslony w pkt 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 okreslajgcym zakres metod badawczych objetych uznaniem, z zachowaniem
dotychczasowego terminu waznosci Swiadectwa.

6.3.2.2. Przeniesienie uznania poprzez pisemne potwierdzenie waznosci udzielonego wczesniej uznania

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

wszystkich wymienionych ponizej warunkow:

a)nie ulegta zmianie polityka jakosci i system zarzgdzania;

b)nie ulegto zmianie kierownictwo laboratorium i personel merytoryczny;

c) poprzedni wtasciciel nie prowadzi dziatalnosci w tym samym lub podobnym obszarze (ujetym w zakresie
uznania) pod tg samg lub podobng nazwsg;

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 wczes$niej uznania, nie wydajac
nowego $wiadectwa uznania. Ocena obejmujgca zmiany statusu prawnego zostanie w takim przypadku
wykonana podczas kolejnego procesu nadzoru.

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 laboratoria.

6.3.3.2. Ocene dokumentuje sie w formie karty oceny badania (wzdr — zatgcznik 7), o ile nie ustalono innych form.
Sporzadzone w formacie Microsoft Word Document Format (*.doc), (*.docx) karty oceny powinny zostac
przekazane do CLDT.

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

6.4. Zawieszanie i cofanie $wiadectwa uznania laboratorium

6.4.1. Przypadki udokumentowanego nieprzestrzegania warunkéw okreslonych w $wiadectwie uznania
laboratorium lub wykonywania przez laboratorium badan w sposdb niewtasciwy Dyrektorzy oddziatéw UDT
zgtaszajg do Dyrektora CLDT.

6.4.2. Przestane dowody podlegajg ocenie i w przypadku stwierdzenia zasadnosci zgtoszenia Dyrektor CLDT
zawiesza Swiadectwo uznania laboratorium, informujgc o tym laboratorium. W rejestrze uznanych
laboratoriéw zamieszczana jest informacja o zawieszeniu Swiadectwa uznania laboratorium.
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6.4.3. Dyrektor CLDT, zawieszajgc Swiadectwo uznania laboratorium, wyznacza termin usuniecia uchybien
stanowigcych podstawe zawieszenia, po ktérego uptywie, w razie ich nieusuniecia, cofa Swiadectwo uznania
laboratorium, informujgc o tym laboratorium. Laboratorium usuwane jest z rejestru uznanych laboratoriow.

6.4.4. Przywrdcenie zawieszonego Swiadectwa uznania laboratorium nastepuje na wniosek laboratorium (wzoér —
zatgcznik 1), w trybie oceny nadzwyczajnej, w sposéb okreslony w pkt 5. Do wniosku powinny by¢ dotgczone
dowody potwierdzajgce przeprowadzenie dziatan naprawczych, majgcych na celu usuniecie stwierdzonych
uchybien. Zakres oceny nadzwyczajnej okreslany jest indywidualnie, ze szczegélnym uwzglednieniem obszaru,
w ktorym zaistniaty uchybienia.

6.4.5. W przypadku pozytywnego wyniku oceny z rejestru uznanych laboratoriéw usuwana jest informacja
0 zawieszeniu $wiadectwa uznania laboratorium.

6.4.6. W przypadku nieprzeprowadzenia przez laboratorium dziatan naprawczych w wyznaczonym terminie Dyrektor
CLDT cofa Swiadectwo uznania laboratorium, informujgc o tym laboratorium. Laboratorium usuwane jest
z rejestru uznanych laboratoriow.

POSTANOWIENIA KONCOWE

7.1. 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 Swiadectwa, zgodnie z opisanymi w tym dokumencie zasadami.

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

7.3.  Archiwizacji w CLDT przez okres co najmniej 10 lat od zakoriczenia oceny podlegajg nastepujgce dokumenty:
a) wnioski, karty metod badawczych arkusz 1,
b) dokumentacja systemu zarzadzania laboratorium,

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

7.4. Dokumenty stanowigce dowody wdrozenia przez laboratoria korekt podlegajg archiwizacji w jednostkach
organizacyjnych UDT wtasciwych dla przewodniczacych zespotéw oceniajgcych (ekspertéw oceniajgcych) przez
okres co najmniej 10 lat od zakoriczenia oceny.

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

7.6.  Zaczynnosci 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.

7.7. Na zyczenie laboratorium UDT oszacuje koszt przeprowadzenia procesu.
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8. ZAtACZNIKI

ZALACZNIK 1. FORMULARZ — WNIOSEK W SPRAWIE UZNANIA LABORATORIUM

ZALACZNIK 2A. FORMULARZ — KARTA METODY BADAWCZEJ ARKUSZ 1

ZAtACZNIK 2B. FORMULARZ — KARTA METODY BADAWCZEJ ARKUSZ 2

ZALACZNIK 3. FORMULARZ — HARMONOGRAM OCENY LABORATORIUM

ZALACZNIK 4. FORMULARZ — KARTA NIEZGODNOSCI, SPOSTRZEZEN | DZIAtAN KORYGUJACYCH
ZALACZNIK 5. FORMULARZ — SPRAWOZDANIE

ZALACZNIK 6. FORMULARZ — WNIOSEK O ZMANE ZAKRESU/PRZENIESIENIE SWIADECTWA UZNANIA
ZALACZNIK 7. FORMULARZ — KARTA OCENY BADANIA

ZALACZNIK 8. ZASADY POStUGIWANIA SIE ZNAKIEM UZNANIA LABORATORIUM BADAWCZEGO

DOKUMENTY ZWIAZANE:
'PN-EN ISO 9712:2012 Badania nieniszczgce — Kwalifikacja i certyfikacja personelu badan nieniszczgcych

2PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 Ogdlne wymagania dotyczqce kompetencji laboratoriow badawczych i wzorcujgcych
3ILAC-G24:2007 — Wytyczne dotyczgce wyznaczania odstepéw czasu miedzy wzorcowaniami przyrzqdéw pomiarowych
#ILAC-G8:03/2009 — Wytyczne dotyczqce przedstawiania zgodnosci ze specyfikacjq
Shttps://www.bipm.org/en/cipm-mra/cipm-mra-documents/

SEA-4/02 M/2013 Wyznaczanie niepewnosci pomiaru przy wzorcowaniu

"EA-4/16 Wytyczne EA dotyczgce wyrazania niepewnosci w badaniach ilosciowych

8ILAC-G/17 Wprowadzenie problematyki niepewnosci pomiaru w badaniach w zwiqzku z wejsciem do stosowania normy ISO/IEC 17025

23 ; UZNAWANIE LABORATORIOW Ocena kompetencji laboratoriéw badawczych




Zaléz konto na portalu eUDT,

e U D I wypetniajac formularz rejestracyjny

R dostepny na eudt.gov.pl, | korzystaj z
oferowanych przez UDT on-line!
PORTAL INTERNETOWY
Urzedu Dozoru Technicznego

Wygodny i szybki dostep do informacji
o Twoich urzadzeniach, terminach badan
i rozliczeniach finansowych z UDT

Darmowy dostep do portalu 24/7/365

tatwiejsze i prostsze Sledzenie zdarzen
zwigzanych z Twoimi urzadzeniami

Mozliwos¢ ustawienia wtasnego
kalendarza wydarzen oraz alertow

Mozliwos¢ wyswietlania i pobierania
dokumentéw UDT

Elektroniczna korespondencja z UDT,
wiecej spraw, ktére zatatwisz on-line

Decyzje i protokoty
w formie elektronicznej

Ptatnosci on-line

JUZ PONAD

26 TYS.

UZYTKOWNIKOW

\ ﬁ PORTALU

EUDT!

§
)
T\ 5 W razie dodatkowych pytan

skontaktuj sie z wybranym
oddziatem/biurem UDT



