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WPROWADZENIE DO ZAGADNIEN
AKREDYTACJI LABORATORIOW

Streszczenie. W artykule przedstawiono gtdwne cele i zasady dziatania
akredytowanych laboratoriéw badawczych i pomiarowych. Wymieniono podstawowe
akty prawne regulujace organizacje tych laboratoriow. Omoéwiono kryteria i tryb
postepowania w procesie akredytacji laboratorium.

INTRODUCTION TO PROBLEMS
OF LABORATORY ACCREDITATION

Summary. In the paper main purposes and rules of research and testing accredited
laboratories have been presented. Fundamental acts regulating organization of these
laboratories have been mentioned. Criteria and procedures of laboratory accreditation
have been discussed.

1. CERTYFIKACJA WYROBOW

Tworzenie zaufania do wyrobu jest jednym z podstawowych wymogéw stawianych
producentowi w gospodarce wolnorynkowej. W warunkach konkurencyjnosci trzeba to
zaufanie budowaé poprzez jako$¢l wyrob6éw. Poniewaz obecnie klient jednoznacznie
identyfikuje wyrdb z producentem, zaufanie to musi dotyczy¢ rowniez wytworcy. W tym celu
w zakladach produkcyjnych i ustugowych wdraza sie systemy zapewnienia jakosci2, ktore

1 Jako$¢ — ogdl cech i wkasciwosci wyrobu lub ustugi decydujacy o zdolnosci wyrobu lub
ustugi do zaspokojenia stwierdzonych lub przewidywanych potrzeb [1].

2 Zapewnienie jakosci — wszystkie planowane i systematyczne dziatania niezbedne do
stworzenia odpowiedniego stopnia zaufania co do tego, ze wyrdb lub ustuga spehnia
ustalone wymagania jakosciowe [1].
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skutecznie wymuszajg na kazdym etapie produkcji spetnianie ustalonych wymagan
jakosciowych, minimalizujg ryzyko uszkodzen i redukujg straty.

Zaréwno jako$¢ wyrobu, jak i wdrozony w przedsiebiorstwie system zapewnienia jakosci
wymagaja systematycznej oceny. Moze ona by¢ obiektywna tylko w przypadku, jezeli jest
dokonywana przez kompetentng strone trzecig, nie zwigzang ani z producentem, ani
z klientem.

Poddanie systemu zapewnienia jakosci zewnetrznej kontroli —certyfikacji3jest najczesciej
dobrowolng decyzja producenta. Certyfikacja wyrobéw i systemow jakos$ci niektdrych ustug
jest w pewnych przypadkach wymagana przez prawo. Obowigzkowi temu podlegajg wyroby
i ustugi mogace stwarza¢ zagrozenie lub ktore stuzg ratowaniu zycia lub S$rodowiska.
Szczegbtowo precyzuje to Ustawa o badaniach i certyfikacji [2],

Fragmentem procedury certyfikacyjnej wyrobu jest przeprowadzenie przez akredytowane4
laboratorium badawcze5 badar zgodnosci wyrobu z wymaganiami odpowiednich Polskich
Norm lub na podstawie odpowiednich specyfikacji (Warunkéw Technicznych) opracowanych
przez odpowiednig jednostke certyfikujaca, notyfikowang przez Polskie Centrum Badan
i Certyfikacji z siedzibg w Warszawie. Protokot z badan z pozytywnymi wynikami pozwala
wystapi¢ producentowi do jednostki certyfikujacej o wydanie certyfikatu, upowazniajgcego
do wprowadzenia wyrobu do sprzedazy. Przyktad takiego $wiadectwa przedstawia rys.l.

Wykaz wyrobéw, w kolejnosci zgodnej z klasyfikacja SWW (Systematyczny Wykaz
Wyroboéw), podlegajacych obowigzkowi certyfikacji zawiera Zarzadzenie Dyrektora PCBC
nr 335 z dnia 20 maja 1994 roku [3], okre$lajace réwnoczesdnie, kto jest upowazniony do
dokonania certyfikacji poszczegélnych wyrobow. Szczegétowy tryb badan i certyfikacji
wyrobow okresla Postanowienie nr 10 Rady ds. Badan i Certyfikacji PCBC z dnia
31.03.1995 r. [20].

Niektore wyroby, nie wymienione w wykazie, podlegajg certyfikacji na mocy innych
przepiséw, np. ustawy o miarach, dozorze technicznym itp.

Wyroby nie ujete w wykazie, a produkowane zgodnie z wymaganiami norm krajowych
oraz norm i dyrektyw organizacji miedzynarodowych Ilub regionalnych, moga by¢
dobrowolnie zgtaszane do certyfikacji w celu uzyskania certyfikatu zgodnosci. Moze on
postuzy¢ producentowi jako obietywny dowo6d do podniesienia konkurencyjnosci wyrobu.

3 Certyfikacja zgodno$ci —dziatanie trzeciej strony wykazujace, ze zapewniono odpowiedni
stopien zaufania, iz nalezycie zidentyfikowany wyrdb, proces lubustuga sg zgodne z
okreslong normg lub innym dokumentem normatywnym [2],

4 Akredytacja — procedura, za pomocg ktorej kompetentna jednostka uznaje formalnie,ze
organizacja lub osoba jest kompetentna, zeby wykona¢ specyficzne zadanie [10].

5 Laboratorium badawcze — laboratorium wykonujgce badania [16].
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Nalezy w tym miejscu zaznaczyé, ze omawiane procedury certyfikacyjne nie dotycza badan
przeprowadzonych w procesie produkcji, wynikajacych z technologii i wykonywanych przez
pracownikéw producenta.

POLSKIE CENTRUM BADAN | CERTYFIKACJI

00-050 Warszawa, ul. Swietokrzyska 14 B
Numer certyfikatu akredytacji 13/C-14/93/1

ZEZWOLENIE NA OZNACZANIE WYROBU
ZNAKIEM BEZPIECZENSTWA

ne - Mfan

Wydane na podstawie ustawy z dnia 3 kwiemia 1993 r. o badaniach i certyfikacji
(Dz.U. nr55.poz. 250)

Nazwa i adres posiadacza Spétdzielnia Inwalidéw SILESIA
zezwolenia: ul.Lutycka 6, 44-100 Gliwice

dotyczy
lobadan

Warszawa, dnia

071

Rys.l. Certyfikat wyrobu na znak bezpieczenstwa B
Fig.l. Certificate of product for safety mark B
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Osobng grupg badan stanowig kontrole metrologiczne przyrzadéw pomiarowych
przeprowadzane przez akredytowane laboratoria pomiarowe6. Wykonuje sig je zgodnie
z Ustawg — Prawo o miarach [4] i towarzyszacymi jej przepisami wykonawczymi.

2. PRAWNE PODSTAWY AKREDYTACIJI LABORATORIOW

Pierwsze prace w dziedzinie organizacji i jakosci zapoczatkowane zostaty w Polsce
w latach trzydziestych. Wiodacg instytucjg w tym zakresie byta Stacja Doswiadczalna
utworzona przy Politechnice Lwowskiej. Opracowane wowczaszasadysystemu technicznej
kontroli jakosci wyrobu, jako kontroli ostatecznej, zaadaptowanezostaly w przemysle
w latach piecdziesigtych. Funkcjonujg one z pewnymi modyfikacjami praktycznie do dzisiaj,
pod nadzorem uprzednio Centralnego Biura Jakosci Wyrobéw, a obecnie Polskiego Centrum
Badaii i Certyfikacji.

Koniecznos$¢ sprzezenia naszej gospodarki z systemami obowigzujacymi w Paiistwach
Wspolnoty Europejskiej wymusita wdrazanie w naszym kraju nowego, spéjnego systemu
zapewnienia jakosci, akceptowanego powszechnie przez te paiistwa. W tym celu przyjeto
w Polsce jako obowigzujgce kryteria trzech grup norm miedzynarodowych i europejskich
w dziedzinie systemow jakosci i organizacji badan:

— PN-EN serii 29000 [5], [6], [7], [8], [9].
— PN-EN serii 45000 [10], [11], [12],
— norma miedzynarodowa 1SO 10011 [13], [14], [15],

Dodatkowo przyjeto réwniez dokumenty miedzynarodowe dotyczace organizacji laboratoriow
badawczych i pomiarowych:

— Przetwornik ISO/IEC nr 25, wyd. 1ll z 1990 r. [16],
— norma miedzynarodowa 1S0O/10012-1, wyd. z 1992 r. [17].

Zakres tematyczny wymienionych norm przedstawia tablica 1, natomiast wzajemne
umowne podporzadkowania tematyczne pomiedzy normami PN-EN serii 45000 — tablica 2.

Zaakceptowanie przez Polske modelu wymagan w zakresie jakosci, badan i certyfikacji,
okreslonego przedstawionymi w tablicy normami i dokumentami, spowodowato koniecznosé
ustalenia organizacyjnych ram odpowiedzialno$ci za jego funkcjonowanie.

6 Laboratorium pomiarowe — laboratorium formalnie uznane za kompetentne do
wykonywania okre$lonych pomiarow w zakresie uwierzytelniania przyrzadéw
pomiarowych [16].
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Kompetencje w dziedzinie akredytacji laboratoriow uzyskaty z mocy ustaw dwa urzedy
centralne — Gtowny Urzad Miar [18] i Polskie Centrum Badan i Certyfikacji [2]. Z zakresu
dziatania tych urzedéw wynikajg bezposrednio zadania podlegtych im akredytowanych
laboratoriow. W gestii laboratoriow pomiarowych podlegtych Gtéwnemu Urzedowi Miar
znalazly sie uprawnienia do kontroli metrologicznej przyrzadéw pomiarowych, natomiast
laboratoria badawcze podlegle Polskiemu Centrum Badan i Certyfikacji mogg uczestniczy¢
w certyfikacji wiekszosci wyrobdw. Szczegétowy tryb akredytacji jest przedmiotem
odpowiednich aktow wykonawczych [19].

Tablica 1

Zakres tematyczny norm
serii PN-EN 29000, PN-EN 45000 i 1SO 10011

NORMY PN-EN SERII 2900
dotycza:

» systemoOw jakosci,
okres$lajg szczeg6towo trzy modele zapewnienia jakosci.

NORMY PN-EN SERII 45000
dotycza:
» dziatalnosci laboratoridw,
» dziatalnosci jednostek certyfikujacych.

NORMA ISO 10011 (1, 2i 3)
dotyczy:

* auditéw,

» kryteriéw kwalifikacji auditoréw,

e zarzadzania programami auditow.
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. 3 Tabela 2
Umowne, tematyczne podporzadkowanie norm serii PN/EN 45000

Jednostki akredytujace
laboratoria
PN EN 45003

Akredytacja laboratoriow
NF EN 45002

Laboratoria
Jednostki certyfikujace badawcze
NF EN 45001 Przedsiebiorstwa

Certyfikacja Certyfikacja Certyfikacja Deklaracja
personelu systemu jakosci wyrobow Badania zgodnosci
NF EN 45013 NF EN 45012 NF EN 45011 NF EN 45014
Badania Kontrole

3. PODSTAWOWE KRYTERIA DZIALANIA LABORATORIOW
AKREDYTOWANYCH

Wymagania stawiane laboratoriom badawczym i pomiarowym okreslajg w sposéb kom-
pleksowy, facznie norma PN-EN 45001 (10) oraz przewodnik ISO/IEC nr 25-1990 (16).
Spetnienie tych wymagan przez laboratorium starajace sie o akredytacje jest wymagane
niezaleznie od instytucji udzielajgcej akredytacji.

Kryteria obejmujg trzy zaganienia:
® Wwymagania prawno-organizacyjne,
m  kompetencje techniczne,

m zasady wspoipracy z klientem, organizacjg akredytujaca i innymi laboratoriami.
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W celu zobrazowania zakresu kryteriow stawianych laboratoriom wybrane wymagania
opisano ponizej. Norma wymaga jednoznacznego ustalenia statusu prawnego laboratorium,
a wiec jego usytuowania w strukturze przedsiebiorstwa, ktorego jest czeScig. Jego
niezalezno$¢ powinna wynika¢ z braku jakichkolwiek handlowych, finansowych i innych
naciskow mogacych wplywac na wyniki pomiaréw. Wynagrodzenie personelu wykonujgcego
prace badawcze nie powinno by¢ uzaleznione ani od liczby, ani od wynikéw badan.

Nalezy w tym miejscu zaznaczy¢, ze laboratorium ponosi prawng i finansowg
odpowiedzialno$¢ za rzetelno$¢ i jako$¢ przeprowadzanych badan.

Roéwnoczesnie powinna byé w pelnym zakresie zapewniona kompetencja laboratorium do
wykonywania badan, w ramach okreSlonych zatwierdzonymi procedurami badawczymi.
Wyksztatcenie, wiedza techniczna i doswiadczenie zatrudnionych o0séb powinny by¢
adekwatne do pomiarowych zadan i systematycznie doskonalone w zorganizowanym cyklu
szkolen. Kazdy pracownik powinien by¢ $wiadomy zaréwno zakresu, jak i ograniczen swojej
odpowiedzialno$ci. Niezaleznie musi w laboratorium by¢ zorganizowany nadz6r przez osoby
0 odpowiednich kompetencjach nad metodami badan, procedurami i oceng wynikéw badan.

Kompetencja laboratorium do przeprowadzania deklarowanych badan uzalezniona jest od
charakteru pomieszczeri, w ktérych sg one wykonywane. Srodowisko, w ktérym realizuje sie
badania, nie moze powodowac¢ znieksztatcen wynikéw ani tez niekorzystnie oddziatywac na
wymagang doktadno$¢ pomiaréw. Jezeli procedury badawcze wymagajg podania warunkéw
Srodowiskowych, laboratorium powinno by¢ wyposazone w urzadzenia do ich monitorowania.
Laboratorium musi posiada¢ odpowiednie wyposazenie badawcze i pomiarowe oraz
szczegdtowe procedury dostepu do niego ijego obstugi.

Cate wyposazenie pomiarowe i badawcze powinno mie¢ aktualne odniesienie do wzorcow
panstwowych zgodnie z obowigzujacymi przepisami [4], Szczeg6lna uwage zwraca norma
na sposob zabezpieczenia i oznaczenie wyposazenia wylaczonego z badan ze wzgledu na
podejrzenie o uszkodzenie — np. w zwigzku z uzyskaniem watpliwych wynikéw. Procedury
organizacyjne dotyczace dziatan w tym zakresie muszg by¢ szczeg6lnie precyzyjne.

Laboratorium powinno dysponowaé instrukcjami przygotowania probek do badan,
obchodzenia sie z nimi oraz w wielu przypadkach opisanymi technikami badawczymi. Jezeli
laboratorium wykonuje badania zgodnie z nieznormalizowanymi metodami i procedurami, to
ich opisy musza by¢ udokumentowane.

Laboratorium powinno posiada¢ wdrozony system zapewnienia jakosci. Elementy jego
powinny by¢ odwzorowane w ksiedzejakosci, dostepnej personelowi laboratorium i klientowi.
Zapisy i sprawozdania z badan opracowywane przez laboratorium powinny obejmowaé
informacje, szczeg6towo wymienione przez norme [10]. Natomiast nie mogg one zawieraé
zadnych zalecen i porad wynikajgcych z rezultatdbw badan.
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Duza role w organizacji laboratorium przypisuje sie systemowi identyfikacji probek
i obiektdw przeznaczonych do badan. Identyfikacja ta powinna by¢ dokonywana za pomocg
dokumentow lub przez oznakowanie, w sposéb zapewniajacy anonimowosc.

Laboratorium badawcze powinno zapewni¢ klientowi wspotprace, umozliwiajacy
precyzyjne okre$lenie jego zyczen oraz jego udziat w badaniach.

Wszystkie obowiazujace laboratorium uwarunkowania musza by¢ jednoznacznie okreslone
w dokumentach organizacyjnych i technicznych.

4. PROCES AKREDYTACII

Przebieg procesu akredytacji reguluje Polska Norma PN-EN 45002 [11] i prezentuje
tablica 3. Tok postepowania przy ubieganiu si¢ o certyfikacje systemu, badZ akredytacje
laboratorium — uregulowany normg PN-EN 45002 — obowigzujacy w Polsce, w PCBC
i przedstawiony w tablicy 3 jest zgodny z wymaganiami obowigzujacych norm miedzy-
narodowych i innych dokumentéw dotyczacych jakosci.

Jednostka akredytujgca dokonuje wstepnej oceny przestanej dokumentacji, a nastepnie
powotuje zespdt auditoréw. Ich zadaniem jest dokonanie wizytacji wstepnej laboratorium
w celu zapoznania sie z organizacjg jego systemu jako$ci i skonfrontowania tego systemu
z przedstawionymi dokumentami.W oparciu o uzyskane wnioski laboratorium dokonuje
korekty organizacyjnej.

Jednostka akredytujgca uzupetnia skiad auditoréw o specjalistow technicznych, ktérzy
przeprowadzajg audit, obejmujacy wszystkie dziaty wymienione we wniosku. Raport
z wynikami auditu jest udostepniony laboratorium ubiegajgcemu sie o akredytacje. Ma ono
prawo przedstawi¢ w raporcie swoje uwagi.

Ztozony w jednostce akredytujgcej raport z auditu tgcznie z informacjami zebranymi
podczas auditu i uwagami laboratorium oraz wniosek o akredytacje sg dokumentami, na
podstawie ktorych jednostka akredytujgca dokonuje przegladu. Jego celem jest ustalenie, czy
zebrane informacje wskazujg, czy tez nie, na spetnianie przez ubiegajace sie o akredytacje
laboratorium kryteriow akredytacji.

W przypadku pozytywnego wyniku przegladu jednostka akredytujgca udziela akredytaciji,
okreslajacjej zakres oraz warunki. Roéwnoczesnie laboratorium badawcze otrzymuje certyfikat
i zostaje wpisywane do rejestru.

Proces akredytacji nie jest procesem zamknietym. Laboratorium badawcze, pomimo

posiadania certyfikatu, poddawane jest systematycznym auditom, ktérych wyniki wptywajg
na decyzje o przedtuzeniu akredytacji.
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Tablica 3

Schemat postepowania przy ubieganiu sie o certyfikacje systemu,
badz akredytacje laboratorium w Polskim Centrum Badan i Certyfikacji
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Abstract

Quality assurance systems which are being introduced in production plants nowadays
require making voluntary or compulsory investigations of products and metrological
certification of instruments applied to quality inspection. Independent research and testing
laboratories acting in accordance with the standard PN-EN 45001 and the guide-book
ISO/IEC no 25 and possesing accreditation given by a notified accreditation unit ensure
veracity of investigations.

Basic requirements which should be fulfilled by research and testing laboratories trying
to obtain accreditation have been discussed in the paper. Accreditation procedure has been
presented as well. Some essential concepts applied to quality assurance field have been
mentioned and defined. The difference between tasks performed by testing laboratories
(compatibility investigations of products with standards) and tasks performed by research
laboratories (metrological certification of instruments) has been explained. List of fundamental
acts which are compulsory in quality field and activity of accreditated laboratories has been
appended to the paper.



