Ogodlne wytyczne do uznawania laboratorium badawczego przez - : i
TUV Rheinland Polska Sp. z 0.0. w odniesieniu do IUYPf;thnland
EN ISO/IEC 17025 i kryteriow wewnetrznych kwalifikacji el dl

1. Postanowienia ogdlne

1.1 Wytyczne okreslajg warunki uzyskania $wiadectwa uznania laboratorium badawczego.
1.2 Podstawowym kryterium jest spetnienie wymagan w odniesieniu do normy EN ISO/IEC 17025.

2. Zakres

2.1 Niniejsze ogdlne wytyczne majg zastosowanie do laboratoridw wykonujgcych wszystkie rodzaje badan.

2.2 Niniejsze wytyczne sg dostepne na stronie www.tuv.pl

2.3 Jednostka TUV Rheinland Polska moze okresli¢ szczegbétowe wymagania w zakresie poszczegdinych
rodzajow badan, metod badawczych jesli zachodzi taka potrzeba. W takim przypadku szczegdtowe
wymagania sg dokumentowane i udostepniane laboratorium.

3. Kryteria uznania laboratorium

3.1 Ustanowiony, wdrozony i utrzymywany system zarzgdzania zgodnie z wymaganiami normy EN ISO/IEC
17025.

3.2 Okres przechowywania badanych prébek co najmniej 2 tygodnie.

3.3 Okres przechowywania sprawozdan z badan co najmniej 5 tygodni.

4. Proces uznania laboratorium
4.1 Proces uznania laboratorium jest przeprowadzany w formie audytu uznania.
4.2 Audyt uznania prowadzony jest zgodnie z opracowywanym przez Jednostke planem audytu.
4.3 Pierwszy etap oceny odbywa sie poprzez przeglad dokumentacji udostepnionej przez Laboratorium.
4.4 Laboratorium przedktada:
= dane rejestrowe laboratorium,
= schemat organizacyjny,
= liste pracownikéw technicznych laboratorium,
= kwalifikacje pracownikéw stosownie do wymagan odpowiednich norm i przepisow,
= |iste metod badawczych,
= |iste wyposazenia laboratorium w zakresie uznawanych metod badan,
* dokumentacje systemu zarzadzania? ?,
= wzory sprawozdan do protokotowania wynikéw badan,
= certyfikaty/$wiadectwa uznania wydane przez inne wiasciwe jednostki,
* rejestr skarg klientdw i rejestr dziatars korygujacych - do wgladu podczas inspekcji 2.
4.5 Drugi etap oceny wymaga audytu na miejscu.
4.6 Ten etap odbywa sie poprzez czynnosci audytowe obejmujgce ocene:
= procesu badawczego dla kazdej metody badawczej wchodzacej w zakres uznania
w odniesieniu do procedur i instrukcji laboratorium oraz wymagan normy EN ISO/IEC 17025,
= pomieszczenia badawczego,
= uprawnien personelu nadzoru,
= kwalifikacji i uprawnien personelu technicznego,
= nadzoru nad wyposazeniem, w tym kontrolno-pomiarowym
4.7 Audyt prowadzony jest zgodnie z wymaganiami normy EN 1SO 19011.

2jesli laboratorium posiada certyfikat akredytacji PCA przedtozenie petnej dokumentacji systemowej nie jest obligatoryjne — do wgladu podczas
drugiego etapu audytu.
3do wgladu podczas drugiego etapu audytu.

5. Raport z audytu
5.1 Audyt uznania dokumentowany jest w raporcie z audytu.
5.2 Jesli podczas audytu stwierdzono niezgodnosci wystawiany jest dodatkowo plan dziatan w ktorym
laboratorium jest zobowigzane do wskazania dziatan korygujacych/ korekcyjnych/ doskonalacych
i w wyznaczonym terminie udokumentowania dowoddéw na wykonanie dziatan.
5.3 Jednostka po otrzymaniu dowoddw na realizacje dziatan do wskazanych niezgodnosci zatwierdza plan
i sprawdza jego realizacje
= w trybie przegladu przestanych dowoddw na usuniecie niezgodnosci lub
= w formie specjalnego audytu jesli sprawdzenie usuniecia niezgodnosci nie jest mozliwe
poprzez przeglad przestanych dowodow.
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6. Decyzja o uznaniu laboratorium

6.1 Pozytywna decyzja o uznaniu laboratorium przekazywana jest klientowi w formie $wiadectwa uznania
z zatgcznikiem zawierajgcym metody badawcze podlegajace ocenie.

6.2 Swiadectwo uznania wydawane jest na okres pieciu lat.

6.3 Negatywna decyzja o uznaniu przekazywana jest klientowi w formie formalnej odpowiedzi pisemnej
z argumentacja.

7. Nadzor

7.1 Nadzér prowadzony jest poprzez analize Deklaracji [Z03-MS-00134885], ktdrg laboratorium
zobowigzane jest dostarczac co 12 miesiecy od daty wydania certyfikatu uznania

7.2 Jesli deklarowane zmiany s3 istotne z punktu widzenia TUV Rheinland Polska moze on wezwaé
laboratorium do przedstawienia dokumentdw potwierdzajacych spetnienie wymagan w zakresie
wprowadzonych zmian systemowych lub jesli to nie wystarczajgce ustali¢ termin audytu specjalnego
na miejscu.

7.3 Jedli laboratorium deklaruje brak zmian, zmiany nie sg istotne lub w wystarczajgcy sposéb
udokumentowane $wiadectwo uznania pozostaje wazne.

7.4 Audyt specjalny wynikajacy z deklarowanych zmian prowadzony jest zgodnie z postepowaniem
opisanym w punktach 4.3-4.7.

7.5 TUV Rheinland Polska zastrzega prawo do wykonania niezapowiedzianej wizyty w przypadku
reklamacji i wszelkich informacji o nie przestrzeganiu niniejszych wytycznych.

8. Warunki udzielania i odmowy udzielenia uznania

8.1 Warunkiem udzielenia swiadectwa uznania jest spetnienie wymagan w przedmiotowym zakresie
okreslonych w niniejszym dokumencie i w dokumentach odniesienia (normach badawczych), a takze
w innych przepisach, normach czy dokumentach wtasciwych dla danego zakresu.

8.2 Jednostka odmowi uznania w przypadku nie spetnienia wymagan okreslonych w niniejszych
wytycznych. Jezeli Jednostka stwierdza, ze laboratorium nie spetnia wymagan zobowigzuje
laboratorium do podjecia stosownych srodkéw naprawczych i nie wydaje mu swiadectwa uznania.

8.3 Jednostka odmowi przystgpienia do uznania jesli zakres uznania nie jest objety zakresem niniejszego
dokumentu.

8.4 Jednostka odmoéwi przystgpienia do uznania je$li wiedza jednostki dotyczagca wymagan, cech
i technologii odnoszaca sie do zakresu uznania nie bedzie wystarczajgca do podjecia sie takiej oceny.

8.5 Informacje poufne dla Stron stanowig wszystkie informacje, ktére jedna ze Stron w jakikolwiek sposéb
ujawnia drugiej Stronie w zwigzku z realizacjg ustug, oznaczajac je jako poufne. Informacje poufne
obejmujg dokumenty zaréwno w wersji papierowej jak i elektronicznej, a takze informacje
przekazywane ustnie.

8.6 W ramach wspétpracy obowigzujg zasady Programu Compliance obowigzujgcego w TUV Rheinland. Na
Program Compliance sktadaja sie wytyczne zawarte w dokumentach ,Kodeks Postepowania”,
,Wytyczne dotyczace przeciwdziatania konfliktom intereséw i korupcji” oraz ,Compliance w TUV
Rheinland” dostepnych na stronie internetowej.

8.7 Strony zobowiazuja sie do ujawnienia kazdej znanej sprawy mogacej postawi¢ TUV Rheinland Polska
Sp. z 0.0. w sytuacji konfliktu intereséw.

9. Warunki utrzymania uznania

9.1 Warunkiem utrzymania uznania jest state spetnianie wymagan okreslonych w niniejszym dokumencie.

9.2 Jezeli do dokumentow kryterialnych okreslonych w zakresie uznania zostang wprowadzone zmiany w
trakcie waznosci Swiadectwa uznania, Jednostka ustali, czy zmiany te wymagajg dodatkowej oceny
i powiadomi o tym laboratorium.
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10. Warunki rozszerzenia i ograniczenia zakresu uznania

10.1 Rozszerzenie zakresu moze dotyczy¢ dodatkowych badan czy metod badawczych. Rozszerzenie
moze odby¢ sie w formie audytu specjalnego.

10.2 Przy rozszerzaniu zakresu uznania, termin waznosci Swiadectwa uznania pozostaje niezmieniony.

10.3 Ograniczenie zakresu moze by¢ nastepstwem wniosku laboratorium lub stwierdzenia, w wyniku
niezapowiedzianej wizyty / przestanej deklaracji / audytu specjalnego braku mozliwosci prowadzenia
dziatalnos$ci w petnym zakresie udzielonego uznania.

10.4 W przypadku ograniczenia zakresu wydawane jest zmienione $wiadectwo uznania. Laboratorium jest
zobowigzane do oddania wczesniej wystawionych swiadectw.

11. Warunki zawieszenia zakresu uznania

11.1 Zawieszenie Swiadectwa uznania wynika¢ moze ze zgtoszenia przez laboratorium czasowej rezygnacji
z Swiadectwa uznania, stwierdzenia niezgodnosci w trakcie audytu specjalnego z wymaganiami takimi,
ze natychmiastowe cofniecie nie jest konieczne, nie wywigzywania sie laboratorium ze zobowigzan
okreslonych w niniejszych warunkach, nieprawidlowe powotania na niniejsze wytyczne Ilub
wprowadzajgce w btad wykorzystywanie swiadectwa uznania.

11.2 Czas zawieszenia nie powinien przekracza¢ jednego roku. Po tym okresie konieczne jest cofniecie
Swiadectwa uznania.

11.3 O zawieszeniu klient jest informowany pismem, okreslajgcym warunki, przy ktérych zawieszenie
bedzie uchylone.

11.4 Jednostka zastrzega sobie prawo do zamieszczenia informacji o zawieszeniu uznania na stronie
internetowe;j.

12. Warunki cofania swiadectwa uznania

12.1 Cofniecie $wiadectwa uznania moze wynikaé zgtoszenia przez klienta rezygnacji lub zgtoszenia o
zaprzestaniu dziatalnosci, niezgodnosci stwierdzonej w ramach dziatan nadzoru, swiadomego
naduzycia uprawnien posiadanych przez laboratorium w ramach zakresu uznania, niespetnienie w
ustalonym terminie warunkow okreslonych przez Jednostke dotyczacych zawieszenia zakresu uznania,
uniemozliwienia przeprowadzenia kontroli w ramach nadzoru, w przypadku niepodjecia srodkow
naprawczych lub nie przyniesienia przez te srodki wymaganych skutkéw.

12.2 Decyzja o cofnieciu $wiadectwa uznania wraz z uzasadnieniem przekazywana jest do Laboratorium
pismem obejmujagcym uzasadnienie. Laboratorium jest zobowigzane do oddania wczesniej
wystawionych Swiadectw.

12.3 Jednostka zastrzega sobie prawo do zamieszczenia informacji o cofnieciu Swiadectwa uznania na
stronie internetowej.

13. Obowigzki laboratorium

13.1 Laboratorium zobowigzane jest powiadomié Jednostke o wszelkich planowanych zmianach
w zakresie uznania.

13.2 Laboratorium ma obowigzek informowania Jednostki bez zwtoki o zmianach ktére moga oddziatywac
na zdolno$¢ wymagan niniejszych wytycznych w szczegdlnosci statusu prawnego, handlowego,
organizacyjnego, lub prawa witasnosci struktury organizacyjnej i zarzadzania, modyfikacji metody
badan, adresu kontaktowego, lokalizacji, istotnych zmian w systemie zarzgdzania jakoscia.

13.3 Laboratorium nie moze sprzeciwi¢ sie udziatowi obserwatora z ramienia Jednostki i obserwatora
jednostki akredytujacej prowadzgcego ocene Jednostki. Koszty zwigzane z udziatem w ocenie
obserwatora sg po stronie Jednostki.

13.4 Laboratorium jest zobowigzane spetnia¢ wszystkie wymagania wytycznych, tgcznie z  wdrozeniem
wtasciwych zmian, jesli zostang zakomunikowane przez Jednostke w okresie waznosci Swiadectwa
uznania.

13.5 Laboratorium moze przekazywac kopie Swiadectwa uznania z zatgcznikiem ujmujgcym zakres uznania
wytgcznie w ich petnym brzmieniu oraz ze wskazaniem daty wydania.
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14. Obowigzki TUV Rheinland Polska

14.1 Jednostka zapewnia kompetentny do przeprowadzenia oceny personel.
14.2 Jednostka zobowigzuje sie do postepowania z wszelkimi posiadanymi przez siebie informacjami

dotyczacymi Laboratorium jak z informacjami poufnymi oraz do przetwarzania ich wytgcznie
w uzgodnionym zakresie.

15. Dokumenty odniesienia
15.1EN ISO/IEC 17025 Ogdlne wymagania dotyczace kompetencji laboratoriow badawczych
i wzorcujacych.
15.2 EN ISO 19011 Wytyczne dotyczace audytowania systemoéw zarzadzania.

16. Dodatkowe informacje

16.1 Proces uznania prowadzony przez Jednostke nie jest certyfikacjg lub akredytacjg zgodnie z normg EN
ISO/IEC 17011 Ocena zgodnosci - Wymagania ogdlne dla jednostek akredytujgcych prowadzacych
akredytacje jednostek oceniajgcych zgodnosé.

16.2 Proces audytu jest prowadzony zgodnie z wymaganiami EN ISO 19011.
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