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Allgemeine Kriterien zum Begutachten von Priflaboratorien

Ezt az eurdpai szabvanyt a CEN/CENELEC 1989. junius 23-an hagyta jova. A CEN/CENELEC-tagtes-
tiletek kotelesek betartani a CEN/CENELEC kodz6s Szabalyzataban eldirt feltételeket, amelyek szerint
az europai szabvanyt minden valtoztatas nélkil nemzeti szabvanyként kell kiadni.

Ezeknek a nemzeti szabvanyoknak a naprakész jegyzékei és bibliografiai adatai kérésre a Kozponti
Tit-karsagtol vagy barmelyik CEN/CENELEC-tagtestiilettdl beszerezhetok.

Ezt az eurOpai szabvanyt harom hivatalos forditasban (angolul, franciaul és németiil) adtak ki. Barmi-
lyen mas nyelv( forditds, amelyet egy CEN/CENELEC-tagtestiilet sajat nyelvén és felel6sségére
készit, és a Kdzponti Titkarsagnak bejelent, ugyanolyan statusud, mint a hivatalos forditasok.

A CEN/CENELEC tagtestuletei: Ausztria, Belgium, Déania, Egyesiilt Kirdlysag, Finnorszag, Franciaor-
szag, Gordgorszag, Hollandia, irorszag, Izland, Luxemburg, Németorszag, Norvégia, Olaszorszag,
Portugdlia, Spanyolorszag, Svajc, Svédorszag nemzeti szabvanyositasi szervezetei, illetve nemzeti
elektrotechnikai bizottsagai.
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Européisches Komitee fur Normung
Central Secretariat: Rue Bréderode 2, B-1000 Bruxelles

© CEN/CENELEC 1989. A masolas joga minden CEN/CENELEC-tagtestilet szamara fenntartva.
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Rovid eldzmények:

Ezt az eurdpai szabvanyt az Eurdpai Kozosségek Bizottsaga és az Eurdpai Szabadkereskedelmi
Tarsulas megbizasabol egy tanusitassal foglalkozé k6zos CEN/CENELEC-munkacsoport dolgozta
ki.

A Certif. 87/16 dokumentumokat, amelyeket az Eurdpai Kozbsségek Bizottsaganak két
munkacsoportja készitett, kozés CEN/CENELEC szavazasi eljarassal korozték 1987
novemberében.

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

E tervezetek szOvegét a CENELEC mdiszaki testllete 1989. junius 13-an és a CEN miszaki
testiilete 1989. janius 23-an hagyta jova és ratifikalta.

A ko6z0s CEN/CENELEC szabalyzat szerint a kdvetkezd orszagok kotelesek alkalmazni ezt az
europai szabvanyt: Ausztria, Belgium, Dania, Egyesilt Kirdlysag, Finnorszag, Franciaorszag,
Gorogorszag, Hollandia, irorszag, lzland, Luxemburg, Németorszag, Norvégia, Olaszorszag,
Portugdlia, Spanyolorszag, Svéjc, Svédorszag.

Elosz6

Ennek az eurdpai szabvanynak az a célja, hogy erfsitse a bizalmat az olyan akkreditalasi
rendszerek és akkreditalé szervek irant, amelyek megfelelnek ennek a szabvanynak. E szabvéany
alapja foleg az ILAC (International Laboratory Accreditation Conference, Nemzetkozi
Laboratériumakkreditalasi Konferencia) dokumentécioja.

Ennek szovege néhany esetben az eurdépai alkalmazashoz médositasokat és magyarazatokat
igényelt. Az ilyen modositasok és magyarazatok nem gyakoriak, inkabb kivételesen fordulnak eld.

Az ebben a szabvanyban felsorolt feltételeket kell alkalmazniuk laboratériumokat akkreditalé
szerveknek a laboratériumok akkreditalasakor az igazgatasi tevékenység céljaira
laboratériumokat kijel6ld hatésagoknak és egyéb laboratériumokat mindsitd szervezeteknek. E
szabvany nyelvezete az  akkreditdlashoz  igazodik, de tartama  alkalmazhato
vizsgaldlaboratériumok mindsitéséhez az eldirt felépitésd akkreditalasi rendszeren kivil is. A
feltételeket fGleg azért kellett rogziteni, hogy altalanos kritériumként szolgaljanak a vizsgalatok
minden teriletén, beleértve a miszerek pontossaganak ellendrzését is. Ez azt jelenti, hogy ezeket
a feltételeket esetleg ki kell egésziteni, ha egyes iparagakban vagy egyéb (pl. egészségligyi és
biztonsagtechnikai) tertileten hasznaljak fel 6ket.

Ez a szabvany a kovetkezd, vizsgalatokkal, tanuUsitassal és akkreditalassal foglalkozé
szabvanysorozat része:

EN 45001 Vizsgaldlaboratériumok mikddésének altalanos feltételei

EN 45002 Vizsgaldlaboratériumok mindsitésének altalanos feltételei

EN 45003 Laboratdériumakkreditalé szervekre vonatkoz6 altalanos feltételek

EN 45011 Terméktanusitast iranyitd tanusitasi szervekre vonatkozé altalanos
feltételek

EN 45012 MinGségiigyi rendszerek tanusitasat iranyitd tanudsitasi szervekre
vonatkozo6 altalanos feltételek

EN 45013 A személyzet tanUsitasat irdnyito tandsitasi szervekre vonatkozo altalanos
feltételek

EN 45014 Gyartok megfelel6ségi nyilatkozatanak altalanos feltételei

Ez az el6sz6 nem tartozik a szabvany tartalmi férészéhez.



EN 45002:1989 —4 —

2.1

2.2,
2.3.

Tartalom oldal
Targy €s alkalmazasi tEIUIET ........coi i e e 4
FOQalomMmMEQghatArOZASOK. .........uuiiiiie ettt e e s st e e e e e s e e 4
RV 4450 = = PR 4
RV 2740 T= = 0 oo LSy~ PR 4
ViZSQAlAti JEGYZOKONYV ... .eeeiiiiiiee e ettt et e e e e s e et e e e e e s s s sntb e e e e e e s e s annsnrneeeaaens 4
VAPA=To T=1 (o F= Voo ] = Lo 4 10 o PR 5
Laboratoriumkozi vizsgalat-0SSzehasonlitas .........cc.vvveeeiieeriiiiiiiiieee e 5
(Laboratorium) JArtassagi VIZSGAIAL .........ooicuuviieiiiee et e e e e e eeeee e e e e e e 5
(Laboratorium) akKreditAlAS .......c..eveeviieeeiiiiiiiiee e e e e e e e e s rree e e e e e e e anes 5
(Laboratorium) akkreditalasi reNASZEN ...........uvieiiiee e e e e 5
(Laboratorium) akKreditAl® SZEIV .........ieeeiiiiiiiieeiie e et e e e e e s eeeeree e e e e e e e annes 5
JAN g =To 2= 1L =T oo = (o T 4 11y o PR 5
(Laboratorium) akkreditalasi fEItELEIEK ..........ueeeiiiiee e 5
Laboratorium MINGSITESE ......eveeiiiiie e e ittt e e e s st e e e e e e s s e e e e e e e e s s anneeeeees 5
=Y o Yo = () 1101 4 0 0T [0 171 o 1SR 5
AKKreditalasi FEIETRIEK ... ..ueeiiiie e e e 5
AZ aKKIreditAlas TEIUIETE. ... .uueeiieie et e e e e s e e e e e e s s s aeeeeeaees 5
AZ akKreditalds KErelMeZESE .......ccoviiiiiiiiiii 5
Az akkreditalasi folyamat..........ccovviiiiiiiii 6
ATLEKINTES. ......oeiveceecte ettt ettt ettt et et eete e e eteeteeteeaeeseeaeeseeseeseeseeseeseeseeseeseeseeseeneeneeneens 6
A mindsitéshez szUKSEges INfFOrMACIO...........coviiiiiiiii 6
A MINBSITOK KINBVEZESE ....coeiiiiiiiiiiiiieti 6
HEIYSZINI SZEIMIE. . ettt b bbb bbb bbb bbb bebnnnnnnnees 6
A mindsitési dokumentacio felUlVizSgalata..........ccccoviiiiii 7
DONLES AZ AKKIEAITAIASION ... . .uuuueiiiiiiiiiiiieitbiibiibbbbe bbb bbb eebbeeeeeseeeneenes 7
Y e e S o] PP P TP PP PPPPPPPPPPRPPPIR 7
A MINBSItOK FEIKESZUISEUE ...cevvviiiiiiiiiiii 7
YT lo R (S =] = = 1 TP PP PP PP P PP PP PPPPPPPPPPPPIR 7
LAY Z=T g L= 14 = TP PP PP PP PPPPPPPPPPPPPPIR 7
EljArdsok a MiNOSItOK SZAMAIE ......uuuurureririiiitiiiiiiiitiititebeebeeeaeeeeeeeeeeeeeeebeeeeeeeeerseerrereeeerrees 7
A MINGSTEOK KINEVEZESE ....uuutiiiiiiiiiiiiiititiitiitebbbbbbbbbeebbeee bbb ebeesebseeseaebesebbbeeebbeeseeeeeeennes 7
MINOSITEST MOUSZET ... 8
MINBSITEST DESZAMOIG ... 8
JArasSSAQ] VIZSOAIAL .....coovviiiiiiiiiii 8
Az akkreditalt [aboratoriumok felligyelete. ... ... uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieibiireeeeb e 8
AkKreditalas toVADDI ViZSOAIAtOKIA ... ...uuuuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiibiiiebi bbb eeeereereee 8
Az akkreditélt laboratorium altal kiéllitott vizsgalati jegyzOKONYV ..........uvvvvvvvvevvivvivinninnnnns 9
Az akkreditélt laboratoriumok altal kiadott alvallalkozZAs.............evvevvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinnns 9

TARGY ES ALKALMAZASI TERULET

E szabvany altalanos feltételeket ir eld a vizsgaldlaboratériumok mindsitéséhez hasznalt
eljarasokra, beleértve a kalibral6 (pontossag-ellendrzd) laboratériumokat is, fliggetlenil az
érintett agazattdl. A szabvanyt felhasznalhatjdk a vizsgalolaboratériumok és
akkreditaloszerveik, valamint olyan mas szervezetek is, amelyeknél felmeril a
vizsgaldlaboratériumok felkésziiltsége elismerésének kérdése. Ezeket a feltételeket
esetleg ki kell egésziteni, amikor egyes konkrét tertleten kertilnek alkalmazasra.

FOGALOMMEGHATAROZASOK

E szabvéany céljaira az ISO/IEC 2 Utmutatéban ,Szabvanyositasi és azzal kapcsolatos
tevékenységek altalanos fogalmai és meghatarozasuk”, 1986-os kiadas, szerepld
kovetkezd fogalommeghatarozasok alkalmazhatok:

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

Vizsgalati modszer: a vizsgalat elvégzésére eldirt mlszaki eljaras.

Vizsgalati jegyz8konyv: a vizsgalat eredményeit és a vizsgdlatra vonatkozo egyéb
informaciodkat tartalmaz6 dokumentum.
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2.4, Vizsgal6laboratorium: vizsgalatokat végzd laboratorium.

2.5. Laboratériumkézi vizsgalat-6sszehasonlitas: azonos vagy hasonld termékek vagy
anyagok meghatarozott feltételek szerint, két vagy tébb laboratérium &ltal elvégzett
vizsgalatainak megszervezése, végrehajtasa és értékelése.

2.6. (Laboratorium) jartassagi vizsgalat: egy laboratérium vizsgdlati felkésziiltségének,
jartassaganak meghatarozasa laboratériumkozi vizsgéalat-6sszehasonlitas Gtjan.

2.7. (Laboratérium) akkreditalas: annak hivatalos elismerése, hogy a vizsgal6laboratérium
felkészilt bizonyos vizsgdalatok vagy vizsgalattipusok elvégzésére.

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

2.9. (Laboratérium) akkreditaldo szerv: a laboratériumakkreditalasi rendszert iranyito,
makodtetd és az akkreditalast végzo szerv.

2.10. Akkreditalt laboratérium: olyan vizsgéalolaboratérium, amelyet akkreditaltak.

2.11. (Laboratorium) akkreditalasi feltételek: a kdvetelmények olyan rendszere, amelyet egy
akkreditaloszerv alkalmaz, és amelyet a vizsgalélaboratériumnak ki kell elégitenie ahhoz,
hogy akkreditalt lehessen.

2.12. Laboratérium mindsitése: a vizsgalélaboratérium megvizsgalasa annak értékelése
céljabdl, hogy kielégit-e meghatarozott laboratériumakkreditalasi feltételeket.

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

AKKREDITALASI FELTETELEK

3.1. Azok az akkreditalasi feltételek, amelyek szerint az akkreditalészerv a
vizsgalolaboratorium felkésziltségét értékeli, legalabb az EN 45001 eurépai szabvanyban
leirtak legyenek.

3.2 Az akkreditalészervnek képesnek kell lennie arra, hogy tovabbi maszaki feltételeket irjon
eld, kilonbdsen olyanokat, amelyek sajatosak egy vizsgdalat vagy vizsgalattipus esetében.
llyenkor az akkreditaldszervnek lehetdsége legyen arra, hogy olyan miszaki bizottsagok
vagy személyek tanacsait kikérhesse, akik az adott vizsgalati terlileten a sziikséges
maszaki felkésziltség birtokaban vannak.

3.3. Ezeket az altalanos és specialis mlszaki feltételeket nyilvanossagra kell hozni és/vagy
kérésre rendelkezésre kell bocsatani.

4, AZ AKKREDITALAS TERULETE

4.1. Az akkreditalas teriiletét kizar6an korul kell hatarolni, egy vagy tobb vizsgalatra vagy
vizsgalattipusra, vagy ahol ez helytalld, termékekre valé hivatkozassal. Ebbdl a célbol a
vizsgalatokat olyan pontosan kell leirni, ahogy csak lehetséges, a vizsgalandé termékek, a
meért jellemzdk vagy funkcidk és az alkalmazott vizsgalati moédszerek megadasaval.

4.2 Az akkreditalas targyat képezd valamely konkrét vizsgdlat végrehajtdsahoz hasznalt
vizsgalati mddszerek legyenek szabvanyban eldirtak, vagy teljes egésziikben dokumentalt
eljarasok.

4.3. Akkreditalni csak konkréten meghatarozott olyan miszaki egységeket lehet, amelyek

alland6 laboratériumi helyiségekben, vagy mas, nem alland6 telephelyen vannak
elhelyezve.

AZ AKKREDITALAS KERELMEZESE
5.1. A Kkérelmezd laboratoriumban felelds funkciot betdltd, megfeleld felhatalmazassal
rendelkezd képviseldnek hivatalos kérelmet kell alairnia, amelyben:

a) megjeloli a kérelmezett akkreditalasi teriletet,
b) kinyilvanitja, hogy tudatdban van az akkreditalasi rendszer muakodési
maodjanak,
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5.2.

5.3.

6.2.

6.3.

6.4.

c) beleegyezik az akkreditdlasi eljaras lefolytatasaba, ezen belll kilonésen abba,
hogy fogadja a mindsitd csoportot, kifizeti a kérelmezd laboratoriumra kir6tt
dijakat — ahol ez felmeril —, az eljaras eredményétdl fliggetlendl, és elfogadja az
akkreditalt laboratérium ezt kovetd felligyeletébdl eredd koltségterheléseket.

d) vallalja az akkreditalasi feltételek teljesitését.

A kérelmez0 laboratoriumok szamara rendelkezésre kell bocsatani az akkreditalasi eljaras
részletes leirasat, az akkreditalt laboratériumok jogait és kotelességeit leird
dokumentumot (beleértve azoknak a dijaknak a feltlintetését is, amelyeket a kérelmezd és
az akkreditélt laboratériumoknak fizetniuk kell).

Kérésre a kérelmezd laboratériumot el kell latni az akkreditalassal kapcsolatos tovabbi
informaciokkal is.

AZ AKKREDITALASI FOLYAMAT
Attekintés
Az akkreditalasi folyamat a kdvetkezdket foglalja magéban:

a) akérelmezo laboratérium értékeléséhez szikséges informaciok 6sszegydjtését,

b) egy vagy tobb mindsitett szakérté kinevezését, akiket megbiznak a kérelmezd
laboratérium mindsitésével,

c) akérelmezd laboratérium helyszini szemléjét,

d) az Osszes Osszegy(jtott értékelési anyag fellilvizsgalatat,

e) hatarozathozatalt, ha van ilyen, az akkreditalas feltételekkel vagy feltételek nélkul
valé odaitélésérdl, a kérelmezd laboratérium akkreditdlas teriletének
meghatarozdsat vagy a  kérelmezd  laboratérium  akkreditalasanak
visszautasitasat.

A mindsitéséhez sziikséges informacio

A kérelmezd laboratériumnak a helyszini szemle eldtt a kévetkezd informaciokat kell
szolgéltatnia:

a) a kérelmezd laboratérium altalanos leirasat (a jogi személy megnevezését, cimét,
jogallasat, emberi és miszaki erdforrasait),

b) Altalanos informéaciot a kérelem targyat képezd laboratériumrol, pl. annak
fofunkcigjarol, valamely nagyobb jogi személyhez vald kapcsolédasardl és a
kérdéses laboratoriumok fizikai elhelyezkedéseérdl,

c) mindegyik érdekelt mlszaki egységre vonatkozéan azoknak a vizsgéalatoknak a
felsorolasat, amelyekre nézve az akkreditalast kérik,

d) azon személyek nevének és beosztasanak felsorolasat, akik a vizsgdlati
jegyz6kodnyvnek miszaki érvényességéért feleldsek,

e) leirast a kérelmezd laboratérium belsd szervezetérdl és mindségugyi rendszerérdl,
amelynek feladata, hogy bizalmat ébresszen vizsgalati szolgaltatasainak
mindsége irant, azaltal, hogy bemutatja min6ségigyi kézikényvét, és ha helytallo,
f6 mindséglgyi terveit, valamint a mérések nemzeti vagy nemzetkozi etalonokrol
valé leszarmaztathatésaganak bizonyitékait,

f) az olyan vizsgélat jegyzGkodnyv mintait, amelyeket a kérelmezd laboratrium
kibocsatani tervez, ha akkreditaljak. Az 6sszegyQjtott informéaciot a helyszini
szemlék eldkészitésére kell felhasznalni és megfeleld bizalmassaggal kell kezelni.

A mindsitdok kinevezése

A kérelmez6 laboratériumot el kell latni azoknak a képzett mindsitd szakértoknek a
névjegyzékével, akiket a helyszini vizsgalat lefolytatasara kijeldltek, és kelld iddben
tudomasara kell hozni, hogy kifogasolhatja a mindsitd szakértd kijelolését. A mindsitdket
hivatalosan kell megbizni. A mindsit6k részére kiadott megbizas tartalmat vilagosan korl
kell hatarolni és tudatni kell a kérelmez6 laboratériummal.

Helyszini szemle

A kérelmez® laboratériumban, beleértve az 6sszes, a kérelem targyat képezd egységét,
helyszini vizsgalatot kell tartani a mindsitdk, és szilkség esetén az akkreditaldszerv mas
képviseldinek részvételével. A mindsitd bizottsdgnak az akkreditéloszervet el kell latnia
minden arra vonatkozé informéacioval, hogy a kérelmezd laboratorium képes-e az
akkreditalasi feltételek, valamint esetleges tovabbi miszaki feltételek teljesitésére,
beleértve azokat, amelyek a jartassagi vizsgalatok soran meriltek fel. A mindsités
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6.5.

6.6.

7.2.

7.3.

7.4,

7.5.

eredményérdl sz6lé beszamol6ét a kérelmezd laboratérium tudomasara kell hozni. A
kérelmezd laboratériumot fel kell hivni, hogy tegyen észrevételeket a beszamoléval
kapcsolatosan, és ha felkérik, adjon tajékoztatast a megtett vagy zaros hataridén belil
végrehajtasra tervezett hibakiigazitd intézkedésekrol.

A mindsitési dokumentacio felulvizsgalata

Az akkreditaloszervnek felil kell vizsgalnia a laboratérium altal kitoltott kérelmet, a
mindsités soran dsszegy(jtott informaciot, a mindsités eredményérdl szolé beszamolét, a
kérelmezd laboratérium észrevételeit és minden mas, a targyra vonatkozo6 informéciot. E
felUlvizsgalat célja annak megallapitasa, hogy az 0Osszegydjtétt informacié szerint a
kérelmezd laboratorium képes-e megfelelni az akkreditdlasi és az esetleges egyéb
maszaki feltételeknek.

Dontés az akkreditalasrol

A laboratérium akkreditalasardl sz6l6 dontést az akkreditadlészervnek kell meghoznia a
6.5. szakasz szerint elvégzett felllvizsgalat alapjan. Minden dontést irasban kell
meghozni. Az akkreditalast idoben korlatozni lehet és egyéb feltételekkel is ki lehet
egésziteni. Barmilyen dontést a laboratérium elutasitasardl vagy az akkreditalas kérének
korlatozasardl csak a kérdéses laboratérium meghallgatdsa utan lehet meghozni.
MINOSITOK
A mindsitok felkészlltsége
A vizsgalolaboratérium mindsitésére kijelolt mindsitének vagy mindsitd csoportnak:
a) tisztaban kell lennie az akkreditalasi és az egyéb lehetséges miszaki feltételekkel,
valamint a vonatkozé akkreditalasi eljarasokkal,
b) alapos ismeretekkel kell rendelkeznie a vonatkoz6 mindsitési modszerrél és a
mindsitési dokumentumokrol.
c) jartasnak kell lennie a konkrét vizsgélatokban vagy vizsgalattipusokban,
amelyekre az akkreditalast kéri,
d) hatékonyan kell tudnia kapcsolatot tartani,
e) mentesnek kell lennie minden olyan érdektdl, amely azt eredményezné, hogy nem
flggetlenil vagy nem megkulonboztetés nélkili modon tevékenykedik, illetve
nem kezeli bizalmasan az informaciét.

Mindsitési eljaras
Az akkreditaloszervnek megfeleld eljarassal kell rendelkeznie a mindsitdk képzésére,

beleértve felkésziltséglik megvizsgalasat és oktatasukat, valamint egy vagy tobb
tényleges mindsitésben képzett mindsitdvel egyiitt valo részvételiket.

Nyilvantartas
Az akkreditdld szervnek a mindsitokrdl naprakész nyilvantartast kell vezetnie, amely
tartalmazza a mindsito:

a) nevét és cimét,

b) beosztasat az alkalmazé szervnél,

C) Vvégzettségét és szakmai statusat,

d) gyakorlatat,

e) mindségbiztositasi, mindsitési és kalibralasi szakmai jartassagat,

f) gyakorlatat a vizsgal6élaboratériumok mindsitésében és felkésziltségének

tertletét,
g) adatainak legutobbi korszer(isitési datumat.

Eljarasok a min@sitdk szaméara

A mindsitdket el kell latni a mindsitési utasitasokat tartalmazé eljarasok naprakész
sorozataval és minden egyéb, az akkreditalasra vonatkoz6 informacioval.

A mindsitdk kinevezése

Az akkreditalészervnek olyan eljarasokkal kell rendelkeznie, amelyek:

a) biztositjak, hogy a képzett mindsitd egyetértsen kinevezésével az adott
laboratériumnak az eldirt idétartamon beldl torténd mindsitésére,
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b) alkalmasak vezetd mindsitd kinevezésére,

c) biztositjak, hogy a mindsitd csoport tagjai birtokaban legyenek az adott laboratéri-
um mindsitéséhez sziikséges dsszes informacionak, példaul rendelkezésikre all-
jon a mindsitéshez sziikséges informécio, az akkreditalas targyat képezd vizsgéla-
tokra vonatkoz6 szabvanyok és az eldz6 mindsitések beszamoldi, ha ilyenek
vannak.

MINOSITESI MODSZER

Azoknak a min@sitési mddszereknek a leirasat, amelyeket annak igazolasara hasznalnak,
hogy a kérelmezd laboratérium megfelel az akkreditalasi és esetleges egyéb miszaki
feltételeknek, nyilvanossagra kell hozni, rendszeresen korszerdsiteni kell, és az dsszes
érdekelt fél szdmara hozzaférhetdveé kell tenni.

Annak érdekében, hogy atfogd és helyes eredményt szolgaltatd6 mindsitést
végezhessenek, a mindsitd csoport minden tagjat el kell latni megfeleld
dokumentumokkal, pl. munkalapokkal vagy kérdésjegyzékekkel.

MINOSITESI BESZAMOLO

A mindsités utan, mihelyt lehet, a mindsitd csoportnak irasos beszamolo6t kell késziteni a
mindsitésr6l és azt az akkreditalé szervhez kell tovabbitania. A beszamol6 masolatat,
Osszefoglalasat vagy megfeleld részeit a kérelmezd laboratériumnak is el kell kildeni. A
beszamolénak az akkreditaloszerv altal megadott mintat kell kdvetnie, és minimalisan a
kovetkezbket kell tartalmaznia:

a) a mindsitd csoport tagjainak neveét,

b) avezetd mindsitd alairasat,

c) avizsgalt miszaki egységek megnevezését és cimét,

d) azigényelt akkreditalas maszaki teriletét,

e) a személyzet, kulonésen a vizsgalati jegyzokonyvek miszaki helyességéért
felelds személyek mQszaki végzettségérdl, képzésérdl, gyakorlatarol és
felhatalmazasardl sz6lé informaciét,

f)  észrevételeket a kérelmezd laboratérium vizsgalati szolgaltatasainak mindsége
iranti bizalom érdekében alkalmazott belsd szervezet és eljarasok megfeleldsé-
gérdl,

g) informaciét a kérelmezd laboratérium &ltal elvégzett jartassagi vizsgalatokrol,
ezek eredményeirdl, és arrél, hogyan hasznalja fel ezeket az eredményeket a
laborat6rium,

h) a mindsitd bizottsag véleményét, hogy kielégiti-e a kérelmezd laboratérium az
akkreditalasi feltételeket,

i) észrevételeket a vizsgalati jegyz6kdnyvek bemutatasaval kapcsolatban,

i)  értékelést azokrdl a tevékenységekrdl, amelyekkel az el6zd mindsitések alkalma-
val feltart barmely hianyossagot kikiiszoboltek.

JARTASSAGI VIZSGALAT

Az akkreditaloszerv megkovetelheti, ha szilkségesnek tartja, hogy a vizsgaldlaboratoriu-
mok jartassagi vizsgalatban vegyenek részt. A jartassagi vizsgalatot vagy maganak az ak-
kreditaloszervnek, vagy mas, erre illetékesnek tartott szervnek kell szerveznie. Ha a szuk-
séges jartassagi vizsgalatban vald részvétel eredményei nem megfelelbek, az
akkreditalas odaitélésének vagy fenntartasanak kérdését felil kell vizsgélni. Az
akkreditalas odaitélését vagy fenntartdsat azonban nem lehet egyedil a jartassagi
vizsgalat alapjan elddnteni.

AZ AKKREDITALT LABORATORIUMOK FELUGYELETE

Miutan a laboratériumot akkreditaltdk, rendszeres idokézoénként intézkedni kell annak
arrol, hogy a laboratorium tovabbra is kielégitse az akkreditalasi kovetelményeket. Az
akkreditaloszervnek a laboratériumot meghatarozott idokozonként, de legalabb 6t
évenként Gjra kell mindsiteni. Barmilyen, az akkreditalast megsziintetd, felfliggesztd vagy
maszaki terletét csokkentd dontést csak azutan lehet meghozni, ha a laboratériumnak
megadtak a lehetdséget a meghallgatasra.

AKKREDITALAS TOVABBI VIZSGALATOKRA

Az akkreditaldszervnek legyenek irasos eljarasi szabalyai olyan laboratoriumok megvizsgalasara, ame-
lyek tovabbi vizsgalatokra valé akkreditélast kérnek. Ha a laborat6rium olyan miszaki egységének
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14.

a mindsitését kéri, amelyet el6zdleg nem akkreditaltak, akkor a szoban forgé egység
teljes mindsitését el kell végezni.

AZ AKKREDITALT LABORATORIUM ALTAL KIALLITOTT VIZSGALATI JEGYZO-
KONYV

Az akkreditalt laboratériumnak altalaban csak azt szabad megengedni, hogy azokban a
vizsgalati jegyzdkonyvekben hivatkozhat akkreditalasra, amelyek a laboratérium szamara
odaitélt akkreditalas korébe tartozé vizsgalatokra vagy termékekre vonatkoznak. Bizonyos
esetekben azonban az akkreditalészerv engedélyt adhat a laboratériumnak ilyen
hivatkozasra olyan vizsgalat jegyzdokonyvekben is, amelyek a laboratorium szamaéra
odaitélt akkreditalas korén kivil es6 vizsgalatok eredményeit tartalmazzak, feltéve, hogy
ezt a tényt ezekre az eredményekre nézve a laboratérium vilagosan és kétséget kizar6an
megjeldli. Ha a vizsgélatot vagy annak egy részét alvallalkoz6 végezte (14. fejezet), ezt a
vizsgalati jegyz6konyvben vilagosan meg kell jeldini.

AZ AKKREDITALT LABORATORIUMOK ALTAL KIADOTT ALVALLALKOZAS

Az akkreditaloszerv az akkreditalt laboratériumnak csak akkor engedélyezheti akkreditalt
vizsgalati munkak kiadasat alvallalkozdsban, ha az alvéllalkoz6t is akkreditaltdk a
vonatkoz6 vizsgalatokra. Kivételes esetekben azonban az akkreditaloszerv
engedélyezheti az alvallalkozast nem akkreditalt laboratériumok szamara is, de ebben az
esetben az akkreditaloszervnek minden ésszerli intézkedést meg kell tennie annak
biztositasa érdekében, hogy az alvallalkozast kiadé laboratorium:

— tekintetbe vegye az EN 45001 vonatkoz6 feltételeit,
— vilagosan megkuldénboztesse vizsgalati jegyz6konyvekben
a sajat maga és az alvéllalkozo altal elvégzett vizsgalatokat.

Az alvallalkozdsban végzett vizsgalati munka az alvallalkozot igénybe vevd akkreditalt
laboratérium egész munkajanak csak kis része lehet, és az akkreditalt laboratdrium teljes
feleldsséggel tartozik az alvallalkozasban végzett barmely vizsgalati munkéért.
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MSZ EN 45001
MSZ EN 45003
MSZ EN 45011
MSZ EN 45012
MSZ EN 45013

MSZ EN 45014
MI 271

EN 45001:1989
EN 45003:1989
EN 45011:1989
EN 45012:1989

EN 45013:1989

EN 45014:1989

A szdvegben emlitett magyar szabvanykiadvanyok

Vizsgaldlaboratériumok makddésének altalanos feltételei
Laboratdériumakkreditalé szervekre vonatkoz6 altalanos feltételek
Terméktanusitast iranyitd tanusitdsi szervekre vonatkozé &ltaldnos
feltételek

MinGségligyi rendszerek tanusitasat iranyitd tanudsitasi szervekre
vonatkozo6 altalanos feltételek

A személyzet tanlsitdsat irdnyitd tandsitasi szervekre vonatkozo
altalanos feltételek

Gyartok megfelel6ségi nyilatkozatanak altalanos feltételei

A szabvanyositas fogalommeghatarozasai

A szdvegben emlitett eurdpai szabvanyok

General criteria for the operation of testing laboratories

General criteria for laboratory accredation bodies

General criteria for certification bodies opertaing product certification
General criteria for certification bodies opertaing Quality System
certification

General criteria for certification bodies opertaing certification of
personnel

General criteria for suppliers’ declaration of conformity

A szdvegben emlitett nemzetkdzi szabvanykiadvany

ISO/IEC Guide 2/1986 General terms and their definitions concerning standardization and

related activities

A szabvany érvényességében bealldé minden valtozdst a Magyar Szabvéanylgyi Hivatal
Szabvanylgyi Kozldényben hirdet meg (el6fizethetd barmely hirlapkézbesitd postahivatalnal, a Posta
hirlapuzleteiben és a Hirlap-eldfizetési és Lapellatasi Irodanal (HELIR); véasarolhaté a Budapest, V.,
Bajcsy-Zsilinszky Gt 76. szam alatti Hirlapboltban). A gyakorlati tapasztalatok alapjan ajanlatosnak
latsz6 helyesbitd, modositd, kiegészitd inditvanyokat és észrevételeket megfeleld indoklassal a Magyar
Szabvanyugyi Hivatalhoz, Budapest, IX., UllGi Gt 25. (levélcim: Budapest, Pf. 24. 1450, telex: 22 5723,
telefax: 118 5125) lehet benyujtani. A szabvany beszerezhetd a Szabvanyboltban, 1091. Budapest IX.,
UlIGi ut 24. (levélcim: Budapest, Pf. 162. 1431).

Készitette az MSZH Szamitastechnikai Szakosztalya HVP-vel. 1991. februar 20. Fejezetnév: EN45002
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