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Rovid el6zmények

Ezt az eur6pai szabvanyt az EurOpai Kozosségek Bizottsaga és az Eurdpai Szabadkereskedelmi Tarsulas
megbizasabol egy tanlsitassal foglalkozo kdzdés CEN/CENELEC-munkacsoport dolgozta ki.

A Certif. 87/15 és Certif. 87/16 dokumentumokat, amelyeket az Eurépai Kozosségek Bizottsaganak két
munkacsoportja készitett, kozos CEN/CENELEC szavazasi eljarassal korozték 1987 novemberében.

Az észrevételeket megtargyaltdk az 1988. juniusi brisszeli Ulésen, ahol elhataroztak, hogy korszerdsitett, hét
kllon Ggyiratra osztott tervezetet bocsatanak hivatalos szavazasra.

E tervezetek szdvegét a CENELEC miszaki testilete 1989. junius 13-an és a CEN mdszaki testllete 1989.
junius 23-an hagyta jova és ratifikalta.

A koz0s CEN/CENELEC szabalyzat szerint a kdvetkezd orszagok kotelesek alkalmazni ezt az europai szabvanyt:
Ausztria, Belgium, Daénia, Egyesilt Kirdlysag, Finnorszag, Franciaorszag Gordgorszag, Hollandia, Irorszag,
Izland, Luxemburg, Németorszag, Norvégia, Olaszorszag, Portugdlia, Spanyolorszag, Svajc, Svédorszag.

El6sz6

Ennek az eur6pai szabvanynak az a célja, hogy er8sitse a bizalmat az olyan laboratériumok irant, amelyek
megfelelnek ennek a szabvanynak.

Kulénb6zd eurdpai és nemzetkdzi dokumentumokat kellet tanulméanyozni annak megallapitaséhoz, hogy
miképpen lehet ezt az eredményt elérni. A szabvany alapja féleg az ISO/IEC utmutat6i, és kuléndsen az ISO/IEC
Guide 2 “Szabvanyositasi és azzal kapcsolatos tevékenységek altalanos fogalmai és meghatarozasuk”, az
ISO/IEC Guide 25 “Vizsgalolaboratériumok miszaki felkésziltségének altalanos kdvetelményei”, az ISO/IEC
Guide 38 *“Vizsgdlélaboratoriumok elfogadasanak 4&ltalanos kovetelményei”, az ISO/IEC Guide 43 "A
laboratériumjartassagi vizsgalat eldkészitése és végzése”, az ISO/IEC Guide 45 “Irdanyelvek vizsgalati
eredmények kozlésére”, valamint az ISO/IEC Guide 49 “Vizsgaldlaboratorium mindséglgyi kézikdnyvének
kialakitasi iranyelvei” cimd Utmutaté és az ILAC (International Laboratory Accreditation Conference, Nemzetkozi
Laboratériumakkreditalasi Konferencia) munkaja. Ezek szdvegének egyes részei az eurépai alkalmazashoz
moédositasokat és magyarazatokat igényeltek. Az ilyen médositdsok vagy magyardzatok azonban inkabb
kivételesen fordulnak eld.

Az ebben a szabvanyban felsorolt feltételek azok, amelyeket a laboratériumoknak ki kell elégiteniik, és amelyeket
a laboratoriumok akkreditalasakor az akkreditaloszerveknek, laboratoriumokat szabalyozési célokra valé
kijeloléskor a hatésagoknak és a laboratériumok mindsitésekor minden mas szervezetnek alkalmaznia kell. A
feltételeket féleg azért irtdk le, hogy altalanos kritériumként szolgédljanak a vizsgalatok minden teriileten, beleértve
a mlszerek pontossaganak ellendrzését is. Ez azt jelenti, hogy ezeket a feltételeket esetleg ki kell egésziteni, ha
egyes iparagak vagy mas (pl. egészségiigyi és biztonsagtechnikai) agazatok hasznaljak fel dket.

Ez a szabvéany a kovetkezd, vizsgalatokkal, tanusitassal és akkreditalassal foglalkozé szabvanysorozat része:

EN 45001  Vizsgalolaboratériumok mikodésének altalanos feltételei

EN 45002  Vizsgaldlaboratériumok mindsitésének altalanos feltételei

EN 45003  Laboratérium akkreditald szervekre vonatkozo éaltalanos feltételek

EN 45011  Terméktanusitast iranyito tanusitasi szervekre vonatkozé altalanos feltételek

EN 45012  Mindségligyi rendszerek tanusitasat iranyitd tanudsitasi szervekre vonatkozo &ltalanos
feltételek

EN 45013 A személyzet tandsitasat irdnyité tanusitasi szervekre vonatkozé altalanos feltételek

EN 45014  Gyarték megfeleldségi nyilatkozatanak altalanos feltételei

Ez az el6sz6 nem tartozik a szabvéany tartalmi férészéhez.
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TARGY ES ALKALMAZASI TERULET

Ez a szabvany altalanos feltételeket ir eld a vizsgaldlaboratériumok miszaki felkésziiltségére, beleértve
a kalibralo (pontossag-ellendrzd) laboratériumokat is, flggetlenil az érintett agazattél. A szabvanyt
felhasznalhatjak a vizsgaldlaboratériumok és akkreditaloszerveik, valamint olyan méas szervezetek is,
amelyeknél felmerll a vizsgalolaboratoriumok felkésziltsége elismerésének kérdése. Ezeket a
feltételeket esetleg ki kell egésziteni, amikor egy konkrét tertileten keriilnek alkalmazasra.

FOGALOMMEGHATAROZASOK

E szabvany céljaira az ISO/IEC 2 Gtmutatéban “Szabvanyositasi és azzal kapcsolatos tevékenységek
altalanos fogalmai és meghatarozasuk”, 1986-os kiadas, szerepld, kdvetkezd fogalommeghatarozasok
alkalmazhatok:

Vizsgalat: adott termék, eljaras vagy szolgaltatds egy vagy tébb jellemzdjének meghatarozott
eljarassal val6 megallapitasabdl allé miszaki mavelet.

Vizsgalati médszer: a vizsgalat elvégzésére elbirt mlszaki eljaras.

Vizsgalati jegyz6kdnyv: a vizsgalat eredményei és a vizsgalatra vonatkozé egyéb informacidkat
tartalmazé dokumentum.

Vizsgal6laboratérium: vizsgalatokat végzo laboratorium.

Laboratériumkézi vizsgalat-dsszehasonlitds: azonos vagy hasonlé termékek vagy anyagok
meghatarozott feltételek szerinti, két vagy tobb laboratérium &ltal elvégzett vizsgalatainak
megszervezése, végrehajtasa és értékelése.

(Laboratérium)jartassagi vizsgalat: egy laboratérium vizsgalati felkésziltségének, jartassaganak
meghatarozasa laboratériumkozi vizsgalat-6sszehasonlitas atjan.

(Laboratérium)akkreditalas: annak hivatalos elismerése, hogy a vizsgaldlaboratérium felkészilt
bizonyos vizsgélatok vagy vizsgélattipusok elvégzésére.

(Laboratérium)akkreditalasi rendszer: olyan rendszer laboratériumok akkreditalasara, amelynek
sajat eljarasi és igazgatasi szabalyai vannak.

(Laboratérium)akkreditalé szerv: a laboratériumakkreditélasi rendszert iranyitd, makodtetd és
akkreditalast nyujto szerv.

Akkreditalt laboratorium: olyan vizsgaldlaboratérium, amelyet akkreditaltak.

(Laboratérium) akkreditalasi feltételek: a kovetelmények olyan rendszere, amelyet egy
akkreditalészerv alkalmaz, és amelyet a vizsgaldlaboratériumnak ki kell elégitenie ahhoz, hogy
akkreditalt lehessen.

Laboratérium mindsitése: a vizsgalolaboratérium megvizsgalasa annak értékelése céljabol, hogy
kielégiti-e meghatarozott laboratériumakkreditalasi feltételeket.

Laboratériummindsitd: a laboratérium mindsitésével kapcsolatos egyes funkcidkat vagy valamennyi
funkciot ellaté személy.

JOGI AZONOSITHATOSAG

A laboratériumnak jogilag azonosithaténak kell lennie.

PARTATLANSAG, FUGGETLENSEG ES TISZTESSEG

A vizsgalolaboratériumnak és személyzetének mentesnek kell lennie minden olyan kereskedelmi,
pénzigyi és egyéb nyomastol, amely mlszaki itéletét befolyasolhatna. A vizsgalodlaboratériumon kivdili
barmely személynek vagy szervezetnek a vizsgalatok eredményére vald befolyasat ki kell zarni.

A vizsgaldlaboratérium nem folytathat olyan tevékenységet, amely veszélyeztetné a bizalmat itélete
flggetlenségében és vizsgdlati tevékenysége tisztességében. A vizsgalati tevékenységben részt vevd
személyzet dijazasa nem fligghet sem az elvégzett vizsgalatok szamatél, sem ezek eredményétdl.
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Ha a termékeket olyan szervek (pl. gyarték) vizsgaljak, amelyek ezek tervezésében, gyartasaban vagy
eladasaban érdekeltek voltak, gondoskodni kell a kiilénb6z6 feleldsségek vilagos szétvalasztasarol és
erre vonatkoz6 megfeleld nyilatkozat megtételérdl.

MUSZAKI| FELKESZULTSEG

Vezetés és szervezet

A vizsgalolaboratériumnak felkésziltnek kell lennie a kérdéses vizsgalatok elvégzésére. Elismert
vizsgalati eljaras hianyaban dokumentalni kell az tigyfél és a laboratérium kdzott a vizsgalati eljarasra
|étrej6tt megegyezést. A vizsgaldlaboratériumot olyan médon kell megszervezni, hogy személyzetének
minden egyes tagja tudja feleldssége mértékét és hatarait. A szervezetnek gondoskodnia kell
felugyeletr6l, amelyet olyan személyeknek kell végezniilk, akik ismerik a vizsgalati médszereket és
eljarasokat, a vizsgalat céljat és a vizsgalati eredmények kiértékelésének madjat. A fellgyelettel
foglalkozd és a feligyelettel nem foglalkozd személyzet aranyanak olyannak kell lennie, hogy a
felligyelet megfeleld legyen. A vizsgéaldlaboratériumnak olyan miszaki vezetGje legyen, aki a
laboratériumban folyd maszaki maveletekért teljes kor( feleldsséggel tartozik. A vizsgaldlaboratorium
szervezetét és a feleldsségek megoszlasat bemutatdé dokumentumnak hozzaférhetdnek kell lennie, és
azt naprakész allapotban kell tartani.

Személyzet

A vizsgaldlaboratériumnak elegendd és olyan személyzettel kell rendelkeznie, amely birtokdban van a
rabizott feladatok ellatasahoz szilkséges végzettségnek, képzettségnek, miszaki ismereteknek és
gyakorlatnak. A vizsgalélaboratériumnak biztositania kell, hogy személyzetének képzettsége korszer(i
szinten maradjon. A mdszaki személyzet végzettségére, képzettségére és gyakorlatara vonatkozo
informaciokat a laboratériumnak nyilvan kell tartania.

Helyiségek és berendezések

Hozzaférhetbség

A vizsgalolaboratérium legyen felszerelve mindazokkal a berendezésekkel, amelyek azoknak a
vizsgdalatoknak és méréseknek a helyes elvégzéséhez szikségesek, amelyekrdl a laboratorium azt
allitja, hogy azokra felkészilt. Abban a kivételes esetben, amikor a laboratérium kilsd berendezés
hasznalatara kényszertl, gondoskodnia kell e berendezés megfeleld min6ségéral.

Helyiségek és kdérnyezet

A vizsgalati kdrnyezet ne tegye kétségessé a vizsgalati eredményeket és ne befolyasolja kedvezatlendl
a mérés kivant pontossagéat. Ez kilondsen azokra a helyekre vonatkozik, amelyek nem tartoznak a
laboratérium allandé helyiségei kdzé. A vizsgalati helyiségeket - amennyire sziikséges - védeni kell az
olyan tényezoktdl szarmazé tllzott igénybevételektdl, mint hd, por, nedvesség, gdz, zaj, rezgés és
elektromagneses zavarok vagy interferencia, és a helyiségeket ennek megfelelen karban kell tartani. A
helyiségeknek elég tagasaknak kell lennitik, hogy csokkenjen a karosodas vagy a veszély lehet6sége,
és lehetdvé valjék a személyzet részére a célszer( és pontos mozdulatok végzése. A helyiségekben a
vizsgalatok végzéséhez szilkséges berendezéseknek és energiaforrasoknak rendelkezésre kell allniuk.
Ha a vizsgalatok Ugy kivanjak, akkor e helyiségekben fel kell szerelni olyan berendezéseket,
amelyekkel a kornyezeti feltételeket folyamatosan figyelni és szabalyozni lehet. Az 6sszes vizsgalati
tertlet megkozelitését és hasznalatat olyan médon kell szabalyozni, amely megfelel a kijeldlt célnak és
meg kell hatarozni a kilsd személyek laboratériumba vald belépésének feltételeit. Megfeleld
rendszabalyokat kell alkalmazni a vizsgéldlaboratérium rendben tartaséara.

Berendezések

Az 0Osszes berendezést megfelelden karban kell tartani. A karbantartdsi eljarasok részleteinek
hozzaférhetdknek kell lennitik. Azt a berendezést, amelyet talterheltek vagy gondatlanul kezeltek, vagy
gyanus eredményt ad vagy a pontossag-ellendrzés vagy mas informacioé alapjan hibasnak mutatkozott,
az alkalmazéashdl ki kell zéarni, vilagosan meg kell jel6élni, és meghatarozott helyen kell tartani
mindaddig, amig ki nem javitjak és ezt kdvetden a vizsgalat vagy a pontossag-ellendrzés ki nem
mutatja, hogy megfelelden makddik. A laboratériumnak meg kell vizsgalnia, milyen hatasa volt ennek a
hibanak az el6z06 vizsgalatokra.

Minden nagyobb vizsgalé- és mérdberendezésrdl nyilvantartast kell vezetni.
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A nyilvantartasnak tartalmaznia kell:

a) a berendezés megnevezését,

b) a gyartd megnevezését, a tipusjelet és a gyartasi szamot,

C) a beérkezés és az (izembe helyezés iddpontjat,

d) a berendezés helyét, ha sziikséges,

e) a beszerzési allapotot (pl. Gj, hasznalt, helyreallitott),

f) az elvégzett karbantartas részleteit,

g) minden el6fordult kdrosodas, lizemzavar, mddositas vagy javitas leirasat.

A vizsgdl6laboratoriumban hasznalt méré- és vizsgaloberendezéseket szikség esetén Uizembe
helyezés el6tt és ezt kdvetGen meghatarozott program szerint kalibralni kell.

A berendezés kalibrdlasanak programjat egészében ugy kell megtervezni és muikddtetni, hogy
biztositva legyen, ha szikséges, a laboratériumban végzett mindenkori méréseknek nemzeti és
nemzetkozi etalonokrol valé leszarmaztathatésaga, ha az rendelkezésre all. Ha a nemzeti vagy a
nemzetkozi etalonokrél valé leszarmaztathat6sag nem sziikséges, a vizsgalélaboratériumnak megfeleld
bizonyitékot kell szolgaltatnia a vizsgalati eredmények kolcsonds 6sszefliggésére vagy pontossagara
vonatkozéan (példaul laboratériumkdzi Osszehasonlité vizsgalatok megfeleld programjaban valé
részvétellel).

A laboratériumban 1évdé hasznalati etalonokat csak kalibralas (pontossag-ellendrzés) céljara
szabad hasznélni. A hasznélati etalonokat olyan illetékes szervnek kell kalibralnia, amely biztositani
tudja ezek nemzeti vagy nemzetkdzi etalonokrél valé leszarmaztathatésagat.

Ahol szikséges, a vizsgaloberendezéseket a szabalyos Ujrakalibralasok kozoétti iddben, Uzemi
allapotban is kalibralni kell.

Az anyagmintaknak (reference material), ahol lehetséges, leszarmaztathatoknak kell lennitk
szabvanyos nemzeti, vagy nemzetkdzi anyagmintakbal.

Munkaeljarasok

Vizsgalati médszerek és eljarasok

A vizsgaldlaboratériumnak legyenek megfelelden dokumentélt utasitdsai az Osszes szoba jovo
berendezés hasznalatara és mikodtetésére, a vizsgalati egyedek kezelésére és elokészitésére (ahol ez
tekintetbe jon), és a szabvanyos vizsgdlati eljarasokra vonatkoz6an, minden olyan esetben, ahol az
ilyen utasitasok hianya veszélyeztetheti a vizsgalati folyamat hatékonysagat.

A vizsgél6laboratérium munkéjahoz tartoz6 minden utasitast, szabvanyt, kézikdnyvet és vonatkoztatasi
adatot naprakészen kell tartani és a személyzet szamara koénnyen hozzaférhetdvé kell tenni. A
vizsgalolaboratoriumnak olyan médszereket és eljarasokat kell alkalmaznia, amelyeket a vizsgalandé
egyed miszaki el6irasa megkovetel. A mlszaki elGirast a vizsgalatot végz6 személyzet rendelkezésére
kell bocséatani. A vizsgéalolaboratériumnak el kell utasitania minden olyan kérést, amely arra iranyul,
hogy a vizsgalatokat olyan vizsgdlati modszer szerint végezze el, amely veszélyeztetheti az objektiv
eredményt vagy vitathatd érvényességld. Ha olyan mddszerek és eljarasok alkalmazéasa sziikséges,
amelyek nem szabvanyositottak, ezeket teljes egészében dokumentalni kell. Minden szamitast és
adatkozlést megfeleld ellendrzésnek kell alavetni. Ha az eredményeket elektronikus adatfeldolgoz6
eljarassal szamitottak, a rendszer megbizhatésaganak és stabilitasanak olyannak kell lennie, hogy az
eredmények pontossagat ezek ne befolyasoljak. A rendszernek képesnek kell lennie az (izemzavarok
kimutatasara a program végrehajtasa soran és megfeleld |épések megtételére.

Min8ségligyi rendszer

A laboratéoriumnak olyan mindségiigyi rendszert kell makodtetnie, amely megfelel az elvégzett munka
tipusanak, korének és terjedelmének. E rendszer elemeit mindségugyi kézikdnyvben kell dokumentalni,
amelyet a laboratérium személyzete szamara hasznalatra rendelkezésre kell bocsatani. A mingségugyi
kézikdnyvet naprakész &llapotban kell tartani, ezt a laboratérium személyzetének erre a célra
kinevezett felelds tagjanak kell elvégeznie. Azt a személyt vagy személyeket, akik a laboratériumon
belll a minGségbiztositasi rendszerért feleldsek, a laboratérium vezetésének kell kijeldlnie és ezeket
kdzvetlenil a felsd vezetés ala kell rendelni.
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A mindségugyi kézikdnyvnek legaldbb a kdvetkezdket kell tartalmaznia:

a) mindségpolitikai nyilatkozatot;

b) a laboratérium felépitését (szervezeti vazlatokat);

C) a min6séggel kapcsolatos mikddési és funkciobeli tevékenységeket gy, hogy minden
kérdéses személy ismerje feleldssége mértékét és hatarait;

d) az altalanos mindségbiztositasi eljarasokat;

e) megfeleld utalast minden egyes vizsgdlatra vonatkozé sajatos mindségbiztositasi
eljarasokra;

f) megfeleld utaldsokat a jartassagi vizsgalatokra, az anyagmintdk (reference materials)
hasznalatara stb.;

g) megfeleld szabalyokat a visszacsatold és hibakiigazité tevékenységre, ha barhol
vizsgdlati eltéréseket észlelnek;

h) a kifogasok intézésére vonatkozé eljarast. A mindségligyi rendszert a vezetdségnek vagy

az altala megbizott személynek rendszeres idokozonként felll kell vizsgalnia azért, hogy
biztositsak az intézkedések folyamatos hatékonysagat és a sziikséges helyesbitd
intézkedések kezdeményezését. Az ilyen felllvizsgalatokat az elvégzett barmilyen
helyesbitd intézkedések részletével egyutt nyilvan kell tartani.

Vizsgalati jegyz6kdnyvek
A vizsgalolaboratérium altal elvégzett munkakrol olyan jegyzdkonyvben kell beszamolni, amely

pontosan, vilagosan és félreérthetetlenll mutatja be a vizsgdlati eredményeket és az dsszes, rajuk
vonatkozo egyéb informéciot.

A vizsgalati jegyz8konyvnek legalabb a kdvetkezd informaciot kell tartalmaznia:

a) a vizsgaldlaboratérium megnevezését és cimét és annak a helynek a megjel6lését, ahol
a vizsgalatokat végezték, ha ez eltér a vizsgalolaboratérium cimétdl;

b) a jegyzOkonyv és minden lapja egyedi azonositasat (példaul sorozatszamot), és a
jegyz6konyv teljes oldalszamat;

c) az ugyfél nevét és cimét;

d) a vizsgalati egyed leirasat és azonositasat;

e) a vizsgalati egyed beérkezésének és a vizsgalat elvégzésének iddpontjat (iddpontjait),

f) a vizsgalati eldirdas azonositasat, vagy a vizsgalati modszer vagy eljaras leirasat;

s)] a mintavételi eljaras leirasat, ahol értelmezhetd;

h) a vizsgalati eldirastdl valé barmilyen eltérést, esetleges kiegészitést vagy elhagyast, és
minden egyéb, egy adott vizsgdlattal kapcsolatos informaciét,

i) barmilyen, nem szabvanyos felhasznalt vizsgalati modszer vagy eljaras megnevezését;

i) a méréseket, vizsgalatokat és szarmaztatott eredményeket, szilkség szerint

alatamasztva tablazatokkal, grafikonokkal, vazlatokkal és fényképekkel, és minden
felfedett hibat,

k) nyilatkozatot a mérés bizonytalansagarol (ahol értelmezhetd);

) a vizsgalati jegyzdokonyv maszaki tartalmaért felelds személy(ek) alairasat és beosztasat
vagy ezzel egyenérték megjeldlést és a kibocsatas datumat;

m) nyilatkozatot arrél, hogy a vizsgalati eredmények csak a megvizsgalt egyedekre
vonatkoznak;

n) nyilatkozatot arrol, hogy a jegyz8kényvet a vizsgéaldlaboratorium irasbeli engedélye

nélkil csak teljes terjedelmében lehet lemasolni.

Fokozott gondot és figyelmet kell forditani a vizsgalati jegyzdkonyv elrendezésére, kulénds tekintettel a
vizsgdlati adatok kozlésére és a konny( attekinthetdségre. A formatumot az egyes elvégezett
vizsgélatok fajtaira gondosan és ezekhez alkalmazkodva kell megtervezni, de a fejléceket, amennyire
lehet, egységesiteni kell.

A vizsgdlati jegyzdokoényvhoz a kibocsatast kovetden helyeshitéseket vagy kiegészitéseket csak egy
tovabbi, alkalmas moddon megjeldlt dokumentummal lehet tenni, pl. “Modositas/Kiegészités a
...................... szaml (vagy mas moédon azonositott) vizsgalati jegyz6kényvhoz”, és ennek a
dokumentumnak is ki kell elégitenie az el6zd szakaszokban elirt kdvetelményeket.

A vizsgalati jegyz8kényv nem tartalmazhat semmilyen, a vizsgalati eredményekbdl eredd tanacsot
vagy ajanlast. A vizsgalati eredményeket pontosan, érthetden, teljesen és félreérhetetlentil kell kdzolni,
0sszhangban a vizsgalati mddszerben szerepld esetleges utasitasokkal. A mennyiségi eredményeket
szamitott vagy becsiult bizonytalansagukkal egyiitt kell megadni.
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5.4.5.

5.4.6.

5.4.7.

A nagyobb tételbdl, sorozathél vagy gyartasi mennyiségbdl statisztikai modszerekkel kivalasztott
egyedek vizsgdlati eredményeit gyakran hasznaljak arra, hogy kovetkeztessenek a tétel, a mintavételi
tétel vagy a gyartasi mennyiség tulajdonsagaira. A vizsgalati eredménynek a tétel, a mintavételi tétel
vagy a gyartasi mennyiség tulajdonsagaira valé barmilyen extrapolaciojat kiilon dokumentumban kell
k6zolni.

Megjegyzés:

A vizsgalati eredmények lehetnek mért értékek, szemrevételezéses vizsgalathdl vagy a vizsgalati egyed
gyakorlati felhasznalasabo6l szarmazo észlelések, szamitott eredmények, vagy barmilyen mas, a
vizsgdlati tevékenységbdl eredd megfigyelés. A vizsgdlati eredményeket ald lehet tamasztani
tablazatokkal, fényképekkel vagy barmilyen mas, megfeleléen azonositott grafikus informaciéval.
Nyilvantartas

A vizsgaldlaboratériumnak olyan nyilvantartasi rendszert kell fenntartania, amely leginkabb megfelel
konkrét korilményeinek és kielégiti a fennallé rendelkezéseket. A nyilvantartast az dsszes eredeti
észlelésre, szamitdsra és szarmaztatott adatokra, pontossag-ellendrzésre és veégsd vizsgalati
jegyzdkonyvre vonatkozéan megfeleld id6tartamig meg kell drizni. Az egyes vizsgalatokra vonatkozo
nyilvantartasnak elegendd informaciét kell tartalmaznia ahhoz, hogy a vizsgalat megismételhetd
legyen. A nyilvantartasnak tartalmaznia kell a mintavételt, az el6készitést vagy a vizsgalatot végzo
személyek azonosit6 adatait.

Az Osszes nyilvantartast és vizsgdlati jegyzokdnyvet biztonsagban kell tarolni, az tgyfél szempontjabol
bizalmasan kell kezelni, hacsak a jogszabaly masként nem rendelkezik.

Vizsgalati mintédk vagy egyedi mintadarabok kezelése

A vizsgéalando vagy a kalibraland6 mintak vagy egyedi mintadarabok azonositaséara olyan rendszert kell
alkalmazni, amely dokumentumok vagy megjel6lés segitéségével biztositja, hogy semmilyen zavar
nem lehet a mintdk vagy egyedi mintadarabok és az elvégzett mérések eredményeinek
azonositasaban.

A rendszernek olyan intézkedéseket is tartalmaznia kell, amely lehetdvé teszi a mintdk vagy az egyedi
mintadarabok névtelen kezelését, pl. mas tgyfelek elott.

Léteznie kell a vamkoteles mintakra vagy egyedi mintadarabokra vonatkozo raktarozasi eljarasnak is,
ha szikséges. A tarolas, a kezelés és a vizsgalatra vald elGkészités minden fazisaban olyan
eldvigyazatossagi intézkedéseket kell tenni, amelyek megakadalyozzdk a mintdk vagy az egyedi
mintadarabok karosodasat, példaul szennyezddését, korrézidjat vagy olyan igénybevételek fellépését,
amelyek barmelyike az eredményeket meghamisithatja.

A mintékkal vagy az egyedi mintadarabokkal egyutt kapott utasitasokat figyelembe kell venni.

Vildgos szabdlyok sziikségesek a mintak vagy egyedi mintadarabok atvételére, megdrzésére és
leselejtezésére.

Bizalmas ugykezelés és biztonsag

A vizsgalo6laboratérium személyzetének a munkaja soran birtokaba jutott minden informaciét hivatali
titokként kell kezelnie.

A vizsgaldlaboratériumnak a szolgaltatasait igénybevevok altal megkovetelt bizalmassagot és
biztonsagot érintd feltételeket meg kell tartania.

Alvallalkozas

A vizsgéldlaboratoriumoknak Aaltaldban maguknak kell elvégezniitk a szerz8désben vallalt
vizsgalatokat. Amikor azonban - kivételes esetben - a laboratérium alvéllalkozét alkalmaz a vizsgéalatok
egy részének elvégzésére, ezt a megbizast csak olyan laboratériumnak adhatja ki, amely az el6z6
kdvetelIményeknek megfelel. A vizsgalélaboratériumnak biztositania kell azt - és képesnek kell lennie
annak bemutataséara -, hogy alvallalkozo6ja a kérdéses vizsgéalatokra felkészilt, és az alvallalkozasba
adott munka tekintetében megfelel ugyanazoknak a felkésziltségi kovetelményeknek, mint a
vizsgdlélaboratorium. A vizsgalélaboratériumnak fel kell hivnia az Ggyfél figyelmét arra a szandékara,
hogy a vizsgalatok egy részét mas féllel kivanja elvégeztetni. Az alvéllalkozénak az ugyfél szamara
elfogadhaténak kell lennie.

A vizsgalélaboratériumnak az alvéllalkozok felkésziltségének és megfeleldségének ellendrzésére
folytatott vizsgalatait részletesen nyilvan kell tartania és az alvéllalkozasi megbizasokrol jegyzéket kell
vezetnie.

EGYUTTMUKODES

Egyuttmikddés az ligyfelekkel

A vizsgalélaboratériumnak egyutt kell mdkddnie az tgyféllel vagy képviselGjével, hogy képessé tegye
Ot az ugyfél kérésének tisztazasara és arra, hogy figyelhesse a vizsgaldlaboratériumnak az elvégzendd
munkara vonatkozé tevékenységét.
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6.2.

6.3.

Ez az egylttmOkddés tartalmazza a kovetkezdket:

a) az ugyfél vagy képviseldje szabad belépését a vizsgaldlaboratérium érintett terileteire,
hogy jelen lehessen az ligyfél szamara végzett vizsgalatoknal. Magatoél értetddik, hogy az
ilyen jelenlét semmiképp sem keriilhet ellentmondasba a mas lgyfelek részére végzett
vizsgalatok bizalmassagara és a biztonsagra vonatkoz6 szabalyokkal,

b) az ugyfél részérdl ellendrzési célokra igényelt vizsgalati mintak vagy egyedi
mintadarabok elkészitését, csomagolasat és kiszallitasat.

A vizsgéldlaboratoriumnak legyen meghatéarozott fellebbezési eljarasa. Ezt dokumentalni kell és
kérésre rendelkezésre kell bocsatani.
EgyluttmOkodés az akkreditaloszervekkel

A vizsgal6laboratériumnak szilkség szerint ésszerl mértékig egyitt kell mikoédnie az
akkreditaloszervvel és képviseldivel, hogy az akkreditalészerv folyamatosan figyelemmel kisérhesse az
el6z6 kdvetelményeknek és egyéb feltételeknek valé megfelelést.

Ez az egylttmikodés tartalmazza:

a) a képviseld szabad belépését a vizsgaldlaboratorium érintett teriileteire, hogy jelen
legyen a vizsgalatoknal;

b) az akkreditdlészerv altal végzendd ésszerll ellendrzés lehetdvé tételét, hogy
meggydz6djon a vizsgalbélaboratérium vizsgaldképességérdl;

c) az akkreditdlészerv altal ellendrzési célokra igényelt vizsgélati mintdk vagy egyedi
mintadarabok el6készitését, csomagolasat és kiszallitasat;

d) az akkreditaloszerv altal az ésszer(iség hatarain belll sziikségesnek tartott, célszeri
jartassagi vizsgalati vagy 0sszehasonlité vizsgalati programban valo részvételt;

e) az akkreditalészerv szamara a vizsgaldlaboratérium sajat belsd felllvizsgalataval vagy

jartassagi vizsgalataival valo alapos megismerkedés lehetdvé tételét.

Egylttmikoédés mas laboratériumokkal valamint szabvanyositasi és szabéalyozasi szervekkel

A vizsgalolaboratoriumok, ahol lehetséges, vegyenek részt a vizsgdlataikat érintd nemzeti, eurépai
vagy nemzetkdzi szabvanyok kidolgozasaban.

Az is kivanatos, hogy a vizsgalolaboratériumok az ugyanazon a mdszaki terlleten dolgozo
laboratériumokkal koélcsdnds informaciécserét folytassanak, ahol ez helyénvalé. A cél az, hogy
vizsgalati médszereik egységesek legyenek, és a vizsgalatok mindségét javitsak, ahol ez helyénval6. A
kelld pontossag fenntartasa érdekében célszerl a vizsgalati eredményeket rendszeresen
0sszehasonlitani, laboratériumjartassagi vizsgalatok utjan, ahol ez helyénvalé.

AZ AKKREDITALASBOL EREDO KOTELEZETTSEGEK

Az akkreditalt vizsgalolaboratériumnak

a) mindenkor ki kell elégitenie az e szabvanyban eldirt és az akkreditaloszerv altal el@irt
egyéb kdvetelményeket;
b) ki kell nyilvanitania, hogy akkreditalasa csak az akkreditélészerv altal jovahagyott és e

szabvany és az akkreditaldszerv egyéb elGirdsai szerint végzett vizsgalati
szolgaltatasokra vonatkozik;

C) meg kell fizetnie a jelentkezés, a tagsag, a mindsités, a fellgyelet és az akkreditalészerv
altal idor6l idére meghatarozott egyéb szolgaltatasok dijait, tekintettel a széban forgd
koltségekre;

d) nem szabad akkreditalasat olyan médon felhasznalnia, amely az akkredital6szervet rossz
hirbe hozna, sem akkreditalasaval kapcsolatban olyan kijelentést tennie, amelyet az
akkreditaloszerv méltan félrevezetdnek tekinthet;

e) az akkreditalas lejartaval (barhogy is ér véget), haladéktalanul meg kell sziintetnie ennek
alkalmazéasat és minden olyan propagandaanyag kozzétételét, amely erre hivatkozast
tartalmaz;

f) az Ugyfeleivel kotétt minden szerzddésben vilagosan ki kell nyilvanitania, hogy a

laboratérium akkreditalasa vagy barmelyik vizsgalati jegyz6kdnyve Onmagaban
semmiképpen sem
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jelenti vagy foglalja magaba valamely terméknek az akkreditalészerv vagy barmely mas
szerv altal tortént jévahagyasat;

0) igyekeznie kell megakadalyozni, hogy az tgyfél a vizsgdlati jegyzGkdnyveket vagy azok
barmilyen részét hirdetési vagy propaganda célokra hasznalhassa fel, és ne hatalmazzon
fel mast azok ilyen célu felhasznalasara, ha az akkreditalészerv véleménye szerint ez
félrevezetd. Mindenesetre a vizsgalati jegyzdokonyvet az akkreditdlészerv és a
vizsgalolaboratorium irdsbeli engedélye nélkiil csak teljes terjedelmében lehet lemasolni;

h) az akkreditaloszervet azonnal értesitenie kell barmilyen véltozasrél, amely az e szabvany
eldirasainak és egyéb, a laboratérium vizsgaloképességét érintd vagy tevékenységi
terlletével kapcsolatos feltételeknek vald megfelelést befolyasolja.

Ha a laboratérium a tomegkommunikacié teruletén, példaul dokumentumokban, fiizetekben,
hirdetésekben akkreditalt statuszara hivatkozik, a kdvetkezd vagy ehhez hasonldé fogalmazast kell
alkalmaznia: “vizsgaldlaboratérium, amelyet az.......... (akkreditaloszerv)............ ra(akkreditalas miszaki
terllete) a................ szamon akkreditalt.”

A vizsgaldlaboratériumnak meg kell kovetelnie Ugyfeleitdl, hogy ha az akkreditalt
vizsgdlblaboratériumra hivatkoznak, a kovetkezd vagy ezzel egyenértékll fogalmazast alkalmazzak:
“megvizsgélva a (vizsgéldlaboratorium neve) altal, amelyet
azZ.....ooenn. (akkreditaloszerv).............. ra (akkreditélas mdszaki terilete) a.............. szamon akkreditalt.”

Az akkreditalas visszavonasakor a vizsgaldlaboratériumnak gondoskodnia kell, hogy az akkreditalasara
tovabbi hivatkozas ne torténjék.

felmondasi iddvel visszaléphet, oly médon, hogy ezt az akkreditaloszervnek irasban bejelenti.
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A szbvegben emlitett magyar szabvanykiadvanyok

MSZ EN 45002
MSZ EN 45003
MSZ EN 45011
MSZ EN 45012

MSZ EN 45013

MSZ EN 45014
MI 271

MI 18933

MI 18935

MI 18936

MI 18946

MI 18948

EN 45002:1989
EN 45003:1989
EN 45011:1989
EN 45012:1989
EN 45013:1989
EN 45014:1989

Vizsgaldlaboratoriumok mindsitésének altalanos feltételei
Laboratérium-akkreditalo szervekre vonatkozé altalanos feltételek
Terméktanusitast iranyito tanusitasi szervekre vonatkozo altalanos feltételek
Mindségiigyi rendszerek tanusitasat iranyitd tandsitasi szervekre vonatkozé
altalanos feltételek

A személyzet tanuUsitasat iranyitd tanusitasi szervekre vonatkozé altalanos
feltételek

Gyarték megfeleldségi nyilatkozatanak altalanos feltételei

A szabvanyositas fogalom-meghatarozasai

A vizsgélélaboratorium mindségigyi kézikényvének kialakitasi iranyelvei
Vizsgalolaboratériumok miszaki felkésziiltségének altalanos kdvetelményei
Vizsgalolaboratériumok elfogadasanak altalanos kévetelményei

A laboratériumjartassagi vizsgalat elokészitése és végzése

Iranyelvek a vizsgélati eredmények kozlésére

A szdvegben emlitett eurépai szabvanyok

General criteria for the assessment of testing laboratories

General criteria for laboratory accreditation bodies

General criteria for certification bodies operating product csertification
General criteria for certification bodies operating Quality System certification
General criteria for certification bodies operating certification of personnel
General criteria for suppliers' declaration of conformity

A szovegben emlitett nemzetkdzi szabvanykiadvanyok

ISO/IEC Guide 2(1986)

ISO/IEC Guide 25(1982)
ISO/IEC Guide 38(1983)
ISO/IEC Guide 43(1984)
ISO/IEC Guide 45(1985)
ISO/IEC Guide 49(1986)

General terms and their definitions concerning standardization and related
activities

General requirements for the technical competence of testing laboratories
General requirements for the acceptance of testing laboratories
Development and operation of laboratory proficiency testing

Guidelines for the presentation of test results

Guidelines for development of a quality manual for testing laboratory

A szabvany érvényességében bealld6 minden valtozast a Magyar Szabvanyugyi Hivatal a Szabvanylgyi Koézldényben
hirdet meg (el6fizethetd barmely hirlapkézbesité postahivatalnal, a Posta hirlapizleteiben és a Hirlap-eldfizetési és
Lapellatasi Irodanal (HELIR); vasarolhaté a Budapest, V., Bajcsy-Zsilinszky Ut 76. szam alatti Hirlapboltban). A
gyakorlati tapasztalatok alapjan ajanlatosnak latszé helyeshitd, modosito, kiegészitd inditvanyokat és észrevételeket
megfeleld indoklassal a Magyar Szabvanyiigyi Hivatalhoz, Budapest, IX., Ull&i Gt 25. (levélcim: Budapest, Pf. 24. 1450,
telex: 22 5723, telefax: 118 5125) lehet benydjtani. A szabvany beszerezhetd a Szabvanyboltban, Budapest, VIII., Ull&i

ut 24. (levélcim: Budapest, Pf. 162. 1431).

Készitette az MSZH Szamitastechnikai Szakosztalya HVP-vel, 1991. februar 20. Fejezetnév: EN45001
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