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Az 1j akkreditalasi szabvany

Az akkreditalas alapjat hossza idon keresztiil az MSZ EN 45001: 1990 honositott
eurdpai szabvany képezte. Az Europan kiviili vilag akkreditalasi eljarasainak alapjat
viszont az ISO Guide 25 irdnyelv alkotta. A nemzetkdzi szabvanyositas intézménye
az ISO mar évek ota dolgozott a Guide 25 feliilvizsgélatan, a munkéba bekapcsolodott
az eurOpai szabvanyositasi szervezet a CEN ¢és az irdnyelv idokozben némi
atformalodason ment keresztiil és szabvannya valtozott, mint ilyen a keresztségben az
ISO/IEC 17025: 1999 jelzetet nyerte, azaz 1999 decemberében tették kozzé. Az
eurdpai kozremiikddéstdl nyilvan nem fiiggetleniil gyorsitottan, par honapon beliil
europai szabvannya valt, EN ISO/IEC 17025: 2000 jelzettel. A 1j szabvany
kovetelményei altaldban nem ismeretlenek, a régi szabvany nagyrészt tartalmazta
azokat, legfeljebb nem szentelt nekik kiilon szakaszt, kevesebb hangsuly volt rajtuk.
A teljesen Uj kdvetelmény viszonylag kevés.

Az Europai Akkreditalasi egytittmiikodés (European coordination for Accreditation,
roviditve EA) ugy hatarozott, hogy az 0j szabvany bevezetésének legvégsd hatarideje
2002. december 31. A hatarozat, mint EA tagnak, a Nemzeti Akkreditalo Testiiletnek
(NAT) a szamara is kotelezd volt. A hazai bevezetést azonban két dolog késleltette.
Egyik maga az akkreditalasrol sz6l6 XXIX. térvény, amelyben az MSZ EN 45001
volt megjeldlve mint az akkreditalas alapja, ezért az 0j szabvany alkalmazasdnak nem
volt meg a torvényes lehetdsége. A madsik a honositas, pontosabban a forditas
elhuzodésa. A magyar valtozat, az MSZ EN ISO/IEC 17025: 2001, 2001 marciusaban
jelent meg. Ezutan hatravolt még a felkésziilés az alkalmazésra, a szabvanynak az
europai felfogassal egyezd értelmezése. Az attérésre ily modon lényegében a 2002. év
maradt.

A 2002 év, foleg annak masodik fele nagyrészt a mar akkreditalt szervezetek uj
szabvanynak val6 megfelelésének ellendrzésével telt. A kordbban a régi szabvany
alapjan késziilt kézikonyvet benyujtod szervezetek folyd akkreditalasi eljarasai a 2002.
¢v folyaman mar csak az 0j szabvany szerint voltak folytathatok. Az attérést
sikeresnek lehet mondani, kiilonb6z6 okoknal fogva (mint pl. a szervezet megsziinése,
az atdolgozott mindségiranyitdsi dokumentdcio hataridére be nem nyujtasa, a lejaro
akkreditalt allapot meg nem tjitasa stb.) csak néhany laboratérium nem vette ezt az
akadalyt. Tobb laboratorium, foként olyanok akinek az akkreditalt statusa 2003-ban
az ¢év elsd felében jart le, a feliilvizsgalat helyett az ujraakkreditalasi eljarast
valasztottak, ami azzal az eldnnyel jart szdmukra, hogy ugyan megrovidiilt némileg az
akkreditalt status ideje, de egy feliilvizsgalat és egy akkreditalasi eljaras két helyszini
szemléje helyett egy — igaz a feliilvizsgalathoz képest kissé hosszabb - eljaras és egy
szemle volt, ami értelemszeriien dsszességében kisebb koltséggel is jart.

*Nemzetkozi Akkreditalasi Testiilet



A kalibrélas teriiletén 2002. év folyamdn akkreditalt laboratoriumok szdma 23, a
felfiiggesztett laboratoriumok szama 3, az elvégzett feliilvizsgalatok szdma 53 volt.

Miben allt a szabvanykovetelmények megvaltozasa? A teljesség igénye nélkiil néhany
kiemelt szempont:

Az 1j szabvany 29 tevékenységre vonatkozoan kivanja meg a laboratériumoktol, hogy
dokumentalt eljarasuk legyen ra. Az eljaras azt jelenti, hogy szabalyozva van az adott
helyzetre vonatkozoan ki, mit, hogyan tesz, ki a felelds, hogyan és milyen feljegyzés
késziil rola. Az eljardsok a laboratorium sajatossagaitél — létszam, tevékenység,
elhelyezés - fliggden lehetnek a kézikonyv megfeleld helyén, vagy célszerlien kiilon,
kézikonyv megfeleld helyein meghivatkozott eljarasgylijteményben.

Az 1j szabvany megkoveteli, hogy a belsé auditokat ,,képzett és képesitett” személy
végezze, azaz legyen belsé auditori végzettsége, ha laboratérium nem rendelkezik
ilyennel, pl. mert kicsi, akkor belsé auditjanak lebonyolitdsdba be kell vonnia
megfeleld végzettségli kiilsd személyt, akinek megfeleld képesitését igazold
bizonyitvanyanak masolatat az audit feljegyzései kozott megorzi.

Teljesen 1) kovetelmény a megeldzo tevékenység. (a szabvany 4.11 szakasza), amely
nem a hidnyossadgok napvildgra hozdsit célozza, hanem tovabbfejlesztés
sziikségességét ¢és lehetséges nem-megfeleloségek forrasainak kideritését, ezt a
tevékenységet az elobbiekben emlitett eljarasok egyike kell szabalyozza.

Latomas a jovobol — a rugalmas akkreditalt teriilet

Mi az a rugalmas akkreditalas? RoOviden olyan akkreditdlds amelynek soran az
akkreditalt laboratérium arra is fel lesz jogositva, hogy bizonyos elére meghatarozott
korben meglevd vizsgalati (vagy kalibralasi) eljarasait moddosithassa, esetleg Uj
eljarasokat dolgozzon ki, azokat érvényesitse (validalja) és azutan az 6t akkreditalo
testiiletet értesitse az Ujonnan felvett tevékenységrol. A ilyen laboratoriumok
akkreditalasa soran fokozott figyelmet kell forditani a laboratoriumi személyzet
hozzéértésére, a miiszaki berendezésekkel, mérdmiiszerekkel valo felszereltségre, a
hatékony mindségiranyitadsi rendszerre, kiilonds hangstllyal az érvényesitd
(validalasi) eljarasokra és azok megfeleld feljegyzéseire. Az akkreditdld szervezet
legkésObb az esedékes feliilvizsgalat idOpontjaig szakértdi utjan ellendrzi a
bovitéseket az akkreditalt szervezetnél megdrzott érvényesitési (validalasi) és egyéb
feljegyzések alapjan, ha az 0 eljaras alkalmazasa nem kielégitéen megalapozott a
laboratorium elmarasztalasra szamithat, pl. az akkreditaltsag felfiiggesztése vagy
visszavonasa.

A rugalmas akkreditdlasra az EA tagjainak tobbségéhez hasonléan a NAT-nak nincs
kidolgozott eljarasa ¢és ezzel megvarjuk az egységes allaspont kialakuldsat, amelyrél
az alabbiak tudhatok

Az EA Laboratoriumi Bizottsaga (EA/LC) cél-munkacsoportot hozott 1étre, hogy a
rugalmas akkreditalas (flexible scope) teriiletén meglevd tapasztalatokat begytijtse €s
a lehetséges egységesitést eldsegitse. Nyolc orszag koziil hétben az eddigi gyakorlat
dontéen kornyezetvédelmi és élelmiszervizsgalati terlileten gazkromatografias
vizsgalatok rugalmas akkreditadldsara vonatkozik. Egyeldre egyediilallo modon a
francia akkreditalo szervezet, a COFRAC bar vizsgald laboratoriumok esetében is
lehetségesnek tartja, csak kalibralo laboratériumok esetében végzett a rugalmas
akkreditalast. Az egységes eljarasra a tobboldalu egyezmény (multilateral agreement,
MLA) altali — a kiilonb6z6é nemzeti akkreditdld szervezetek altal rugalmas



akkreditalasi teriilettel felruhdzott laboratoriumok altal kibocsatott vizsgalati
jegyzokonyvek (vagy kalibralasi bizonyitvanyok) kolcsonds elismerése érdekében
van sziikség. Ezen érdek valosziniileg az e téren tapasztalhato eltéré gyakorlatbol (pl.
az odaitélés rogton uj akkreditalasnal lehetséges, avagy csak az elsd feliilvizsgalatot
kovetéen, a rugalmassag korlatainak kiilonbozosége) kovetkezden sziikségszeri
valtoztatasi kényszer ellenére, nyilvan ¢éles vitdk kozepette és nem viharos
gyorsasaggal, de megegyezéshez vezet.



