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1
Wprowadzenie

1.1. Cel i zakres standardu

Standard LAB QUALITY ma na celu zapewnienie, ze niezalezne laboratoria badawcze i wzorcujace dziataja
wedtug najwyzszych globalnych standardow jakosci. Standard ten zostat opracowany, aby wspierac
laboratoria w osigganiu i utrzymywaniu doskonatosci operacyjnej, zapewniajac wiarygodnosc i precyzje
wynikéw badan oraz wzorcowan. Jego gtéwnym zadaniem jest wzmocnienie zaufania klientéw i innych
zainteresowanych stron do wynikow dostarczanych przez laboratoria.

1.2. Zakres stosowania standardu

Standard LAB QUALITY zostat zaprojektowany jako uniwersalny wzorzec jakosci dla niezaleznych

laboratoriéw badawczych i wzorcujgcych, obejmujac szeroki zakres zastosowan i dyscyplin. Jego zakres
stosowania obejmuje:

e Wszystkie typy laboratoriow — chemiczne, biologiczne, medyczne, Srodowiskowe, fizyczne,
materiatoznawcze oraz inne specjalistyczne laboratoria badawcze.

e RoOznorodne procesy badawcze — od rutynowych analiz i testow po zaawansowane badania naukowe i
rozwojowe.

e Wzorcowanie i kalibracje — laboratoria wzorcujgce zajmujace sie kalibracjg sprzetu pomiarowego i
testowego.

e Laboratoria o roznej skali dziatalnosci — zaréwno mate laboratoria specjalistyczne, jak i duze instytucje
wielodyscyplinarne.

e Miedzynarodowe i krajowe ramy regulacyjne — wsparcie w spetnianiu wymagan regulacyjnych oraz
akredytacyjnych.

e Rozwdj i wdrazanie nowych technologii — dostosowywanie sie do zmian w technologii i metodologii
badawczej.

e Zarzadzanie jakoscia i bezpieczenstwem — jakos$¢ pracy, bezpieczenstwo operacyjne, ochrona zdrowia
pracownikow i Srodowiska.

e Obstuge klienta i komunikacje — skuteczna i przejrzysta komunikacja, zarzadzanie oczekiwaniami i
skargami.

¢ Etyke i odpowiedzialnos¢ spoteczng — etyczne postepowanie w dziatalnosci badawczej i wzorcowe;j.
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1.3. Podstawowe definicje i terminologia

e Laboratorium — instytucja przeprowadzajgca badania i wzorcowania.
e Jakos$¢ — stopien, w jakim zestaw cech spetnia wymagania.

e Certyfikat LAB QUALITY — potwierdzenie, ze laboratorium spetnia wymagania niniejszego standardu w
zakresie okreslonym w certyfikacie.

e Modut zakresowy — zatgcznik do niniejszego standardu okreslajacy, jakie badania mogg wejs¢ do
zakresu kwalifikowanego w danym obszarze regulacyjnym, oraz warunki szczegoélne dla tych badan
(rozdz. 10, zat. C).

e Zakres kwalifikowany — wymieniona imiennie na certyfikacie lista metod badawczych, dla ktérych
laboratorium wykazato spetnienie wymagan rozdziatu 10.

1.4. Przeglad istotnych norm

e PN-EN ISO/IEC 17025:2018 — ogdlne wymagania dotyczgce kompetencji laboratoriow badawczych i
wzorcujgcych

e PN-EN ISO 9001:2015 — systemy zarzgdzania jakoscig

e PN-EN ISO/IEC 17000:2020-12 — ocena zgodnosci. Terminologia i zasady ogolne

e PN-EN ISO/IEC 17043:2010 — ogdlne wymagania dotyczgce badania biegtosci

e PN-EN ISO 17034:2017 — ogdlne wymagania dotyczgce kompetencji producentow materiatow odniesienia

e Eurachem/CITAC Guide CG 4 — Quantifying Uncertainty in Analytical Measurement

1.5. Status certyfikatu

Certyfikat LAB QUALITY potwierdza kompetencije laboratorium oceniong wg kryteriéw niniejszego
standardu, opartych na wymaganiach PN-EN ISO/IEC 17025:2018.

OGRANICZENIE

Certyfikat nie jest akredytacja, uznaniem réwnowaznym z akredytacja, certyfikacjg zgodnosci z PN-EN
ISO/IEC 17025:2018 ani notyfikacjg. Nie zastepuje akredytacji tam, gdzie przepis prawa lub wymaganie
odbiorcy jej wymaga.

Laboratorium posiadajgce certyfikat nie moze stosowac sformutowan ,,akredytacja LAB QUALITY",
Jlaboratorium akredytowane przez Multicert", ,rownowazne z akredytacijg", ,,certyfikat zgodnosci z ISO/IEC
17025" ani ,badanie akredytowane" w odniesieniu do badan objetych wytgcznie certyfikatem LAB QUALITY.
Naruszenie tej zasady stanowi podstawe do cofniecia certyfikatu. Szczegdtowy wykaz sformutowan

niedopuszczalnych i dopuszczalnych zawiera pkt 10.12.

ILAC i IAF stojg na stanowisku, ze certyfikacja na zgodnos¢ z ISO/IEC 17025 nie stanowi dowodu
kompetencji laboratorium i nie jest rownowazna akredytacji. Z tego powodu przedmiotem certyfikacji w
niniejszym standardzie jest kompetencja laboratorium oceniona wg kryteriow LQS, a nie zgodnos¢ z ISO/IEC
17025. Norma jest zrodtem kryteridw, nie przedmiotem certyfikacji.
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2
Wymagania ogolne dotyczace systemu zarzgdzania

jakoSciag
2.1. Zasady zarzadzania jakos$cia

2.1.1. Wdrozenie systemu zarzgdzania jakoscia. Laboratorium powinno wdrozy¢ i utrzymywac system
zarzadzania jakoscig zgodny z normg PN-EN ISO 9001:2015 lub z niniejszym standardem. Obejmuje to
utworzenie dokumentacji systemowej, w tym procedur, instrukcji i zapiséw zapewniajgcych skuteczne
zarzgdzanie wszystkimi obszarami dziatania laboratorium.

2.1.2. Ciggte doskonalenie. Laboratorium powinno systematycznie identyfikowac¢ obszary do doskonalenia,
zardéwno w procesach operacyjnych, jak i w systemie zarzgdzania jakoscig. Powinno stosowa¢ metody takie
jak analiza przyczyn zrodtowych, analiza trendow i przeglad wynikow auditéw.

2.1.3. Audity wewnetrzne i zewnetrzne. Regularne audity wewnetrzne powinny by¢ przeprowadzane w celu
oceny zgodnosci z wymaganiami systemu zarzgdzania jakoscig oraz identyfikacji obszaréw wymagajgcych
poprawy. Laboratorium podlega ocenie zewnetrznej prowadzonej w ramach Programu certyfikacji LAB
QUALITY. Ocena ta nie zastepuje akredytacji i nie jest z nig rownowazna; jezeli laboratorium posiada
akredytacje, obie oceny prowadzone sg niezaleznie.

2.2. Struktura organizacyjna laboratorium

2.21. Okreslenie rol i odpowiedzialnosci. Kazdy cztonek personelu laboratorium powinien mieé jasno
zdefiniowane role i odpowiedzialnosci. Obejmuje to zarzgdzanie, personel techniczny oraz wsparcie
administracyjne. Struktura organizacyjna powinna by¢ udokumentowana, na przyktad w postaci schematu
organizacyjnego.

2.2.2. Wspieranie zarzadzania jakoscig. Struktura organizacyjna powinna wspiera¢ skuteczne zarzgdzanie
jakoscig przez zapewnienie jasnych linii komunikacji, odpowiednich uprawnien decyzyjnych i
odpowiedzialnosci za jako$¢ na wszystkich poziomach organizaciji.

2.2.3. Komunikacja wewnetrzna. Powinny by¢ ustanowione skuteczne kanaty komunikacji wewnetrznej, aby
zapewnic, ze wszystkie informacje dotyczgce jakosci sg odpowiednio przekazywane w catym laboratorium.

2.3. Polityka jako$ci i cele jako$ciowe

2.3.1. Definicja i dokumentacja polityki jakosci. Laboratorium musi opracowac, udokumentowac i wdrozyé
polityke jakosci odzwierciedlajgcg jego zobowigzanie do doskonatosci, spetnienia wymagan klientow i
ciggtego doskonalenia. Polityka jakosci powinna by¢ zgodna z ogdlnymi celami laboratorium i regularnie
przegladana.

2.3.2. Ustalenie i monitorowanie celow jakosciowych. Cele jakosciowe powinny byé konkretne, mierzalne,
osiggalne, istotne i okreslone w czasie. Powinny by¢ zwigzane z kluczowymi procesami i funkcjami
laboratorium oraz wspierac realizacje polityki jakosci. Postepy nalezy regularnie monitorowadé, a wyniki
wykorzystywac do przegladu i doskonalenia systemu.
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2.3.3. Zaangazowanie kierownictwa. Kierownictwo laboratorium powinno aktywnie uczestniczy¢ w
tworzeniu, wdrazaniu, monitorowaniu i przegladzie polityki i celow jakosciowych.
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3
Wymagania dotyczace personelu laboratorium

3.1. Kompetencje i odpowiedzialno$ci

3.1.. Dla kazdego stanowiska w laboratorium muszg by¢ zdefiniowane i udokumentowane wymagania
dotyczace kompetenciji, w tym wyksztatcenia, szkolenia, umiejetnosci i doswiadczenia.

3.1.2. Proces rekrutacji powinien zapewniaé, ze nowo zatrudnieni pracownicy spetniajg wymagane kryteria
kompetencyjne. Wszelkie luki w kompetencjach powinny by¢ zidentyfikowane i uzupetnione.

3.1.3. Kazdy cztonek personelu musi by¢ swiadomy swoich odpowiedzialnosci i uprawnien, w tym wptywu
swojej pracy na jakos$¢ ustug laboratorium.

3.1.4. Zadania powinny by¢ delegowane wytgcznie osobom kompetentnym, z odpowiednim nadzorem tam,
gdzie jest to wymagane.

3.2. Szkolenia i rozwoj zawodowy

3.2.. Laboratorium powinno opracowac plan szkolen uwzgledniajgcy aktualne i przyszte potrzeby
kompetencyjne, regularnie aktualizowany.

3.2.2. Szkolenia powinny by¢ realizowane systematycznie, z wykorzystaniem réznych form: szkolen
wewnetrznych, zewnetrznych, e-learningu lub mentoringu.

3.2.3. Laboratorium powinno wspiera¢ rozwdéj zawodowy personelu przez udziat w konferencjach
branzowych, warsztatach i kursach specjalistycznych.

3.3. Ocena kompetencji

3.3.1. Oceny kompetencji powinny by¢ przeprowadzane regularnie i obejmowac zarowno aspekty techniczne,
jak i umiejetnosci organizacyjne.

3.3.2. Wszystkie oceny kompetencji powinny byé dokumentowane, z informacjg o postepach, obszarach
wymagajgcych rozwoju oraz podjetych dziataniach szkoleniowych.

3.3.3. W przypadku identyfikacji brakéw w kompetencjach laboratorium powinno zareagowac, na przyktad
przez dodatkowe szkolenia, zmiane zakresu obowigzkoéw lub zwiekszenie nadzoru.
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4
Zarzadzanie srodowiskiem technicznym laboratorium

4.1. Infrastruktura i warunki srodowiskowe

41.1. Laboratorium musi zapewni¢ odpowiednig infrastrukture, w tym pomieszczenia i Srodowisko pracy
dostosowane do wykonywanych badan i wzorcowan. Infrastruktura powinna zapobiegac zanieczyszczeniom
i zaktéceniom moggcym wptyngé na wyniki badan.

4.1.2. Nalezy monitorowac i kontrolowac¢ warunki sSrodowiskowe wptywajgce na jakos$¢ pracy laboratorium, w
szczegoblnosci temperature, wilgotnoscé i czystos¢ powietrza. Laboratorium powinno mie¢ procedury na
wypadek warunkow zagrazajgcych jakosci badan.

41.3. Nalezy zapewni¢ bezpieczne warunki pracy przez stosowanie srodkow ochrony indywidualnej,
procedur bezpieczenstwa i regularne szkolenia BHP.

4.2. Utrzymanie i wzorcowanie wyposazenia

4.21. Laboratorium musi opracowac i wdrozy¢ plan konserwacji i wzorcowania dla wszystkich kluczowych
urzadzen, obejmujgcy czestotliwosé, zakres i metody wzorcowania oraz odpowiedzialnosci.

4.2.2. Kazde urzgdzenie powinno mie¢ dokumentacje obejmujgcg historie konserwacji, wzorcowania i
napraw, tatwo dostepng dla personelu.

4.2.3. Wzorcowania powinny by¢ wykonywane z uzyciem wzorcow lub materiatow odniesienia spojnych z
wzorcami miedzynarodowymi lub krajowymi. Dla metod objetych zakresem kwalifikowanym stosuje sie
wymagania pkt 10.3, ktore majg pierwszenstwo.

4.3. Zarzadzanie materialami odniesienia i odczynnikami

4.3.1. Laboratorium powinno zapewnic, ze wszystkie materiaty odniesienia sg wtasciwie dobrane,
przechowywane, uzywane i transportowane.

4.3.2. Odczynniki i materiaty eksploatacyjne powinny by¢ przechowywane i etykietowane w sposob
zapewniajgcy ich jakos¢. Nalezy prowadzi¢ rejestr odczynnikdw z datg przyjecia, otwarcia i terminem
waznosci.

4.3.3. Przed uzyciem materiaty odniesienia i odczynniki powinny by¢ ocenione pod katem przydatnosci do
konkretnego zastosowania.
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5
Procesy badawcze i wzorcujgce

5.1.Planowanie i przygotowanie badan i wzorcowan

5.1.1. Przed rozpoczeciem badania lub wzorcowania nalezy okresli¢ przedmiot badania, mierzone parametry
oraz oczekiwane wyniki.

5.1.2. Nalezy wybra¢ metody badawcze i procedury wzorcowania odpowiednie dla danego zadania, zgodne z
aktualnymi standardami naukowymi i branzowymi.

5.1.3. Przed przystapieniem do badan nalezy upewnic¢ sie, ze sprzet jest sprawny, wzorcowany i gotowy do
uzycia, a materiaty i odczynniki dostepne i spetniajgce wymagania.

5.1.4. Pracownicy wykonujgcy badania lub wzorcowania muszg by¢ przeszkoleni w stosowaniu wybranych
metod i sprzetu.
5.2.Kontrola procesé6w badawczych i wzorcujacych

5.21. W trakcie badan lub wzorcowan nalezy systematycznie monitorowac kluczowe parametry i rejestrowac
wyniki, co pozwala wychwyci¢ i skorygowac odchylenia od planu.

5.2.2. W przypadku koniecznosci wprowadzenia zmian w planie badania lub wzorcowania nalezy to robié¢ w
sposob kontrolowany, z dokumentacjg i uzasadnieniem.

5.2.3. Regularne kontrole jakosci, w tym audity wewnetrzne i przeglady, powinny potwierdzac, ze procesy sg
prowadzone zgodnie z ustanowionymi wymaganiami.

5.3. Walidacja i weryfikacja metod

5.3.1. Przed zastosowaniem metody badawczej lub wzorcowania nalezy przeprowadzi¢ jej walidacje,
potwierdzajgca, ze metoda jest odpowiednia do osiggniecia zamierzonych wynikow w danym kontekscie.

5.3.2. Nalezy regularnie weryfikowac, czy stosowane metody nadal spetniajg wymagane kryteria doktadnosci
i wiarygodnosci.

5.3.3. Wszystkie metody powinny by¢ udokumentowane, w tym procedury, wyniki walidacji i weryfikacji oraz
wprowadzane zmiany.

Dla metod zgtaszanych do zakresu kwalifikowanego obowigzujg szczegétowe wymagania walidacji
okreslone w pkt 10.4, ktére majg pierwszenstwo przed niniejszym punktem.
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6
Zarzadzanie danymi i informacjami

6.1. Gromadzenie i przechowywanie danych

6.1.1. Wszystkie dane generowane podczas badan lub wzorcowan musza by¢ systematycznie gromadzone,
zarowno dane pierwotne, jak i wyniki przetworzone.

6.1.2. Nalezy stosowacé systemy przechowywania danych zapewniajgce ich dostepnosc¢, wydajnosc i
bezpieczenstwo.

6.1.3. Zebrane dane muszg by¢ chronione przed nieautoryzowang modyfikacjg i przechowywane w formacie
zapewniajgcym czytelnos$¢ przez wymagany okres.
6.2. Ochrona danych i poufno$¢

6.2.1. Dane osobowe i informacje poufne dotyczace klientéw lub projektow badawczych muszg by¢
chronione przed nieuprawnionym dostepem i ujawnieniem.

6.2.2. Laboratorium musi przestrzega¢ obowigzujgcych przepisdéw o ochronie danych osobowych, w
szczegblnosci RODO.

6.2.3. Personel powinien by¢ regularnie szkolony w zakresie bezpieczenstwa danych i zachowania
poufnosci.

6.3. Raportowanie wynikow

6.3.1. Wyniki badan i wzorcowan powinny by¢ przedstawiane w sposoéb jasny, zrozumiaty i niebudzgcy
watpliwosci. Sprawozdania powinny zawiera¢ metodyke, wyniki, niepewnosci pomiarowe oraz wnioski.

6.3.2. Format i zakres sprawozdan powinien by¢ dostosowany do potrzeb klienta, przy zachowaniu
zgodnosci z obowigzujgcymi wymaganiami.

6.3.3. Sprawozdania powinny by¢ dostarczane klientom w ustalonych terminach.

Dla metod objetych zakresem kwalifikowanym obowigzujg dodatkowe wymagania dotyczace tresci
sprawozdania oraz ograniczenia jego tresci, okreslone w pkt 10.10.
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7

Obshuga klienta i komunikacja

7.1. Wymagania klientow i umowy

71.. Przed rozpoczeciem prac laboratorium powinno zrozumiec i zdefiniowaé¢ wymagania klienta, w tym
zakres badan, wymagania dotyczgce metod, terminy i oczekiwane wyniki.

71.2. Wszystkie ustalenia z klientami powinny by¢ formalizowane w postaci uméw okreslajgcych zakres prac,
odpowiedzialnosci stron, koszty oraz procedury postepowania w przypadku zmian.

71.3. Ustalenia powinny by¢ komunikowane klientowi w sposdb jednoznaczny i potwierdzone przez niego.

7.2. Obstuga zapytan, skarg i odwotan

7.2.1. Laboratorium powinno mie¢ procedury obstugi zapytan klientdow, zapewniajgce szybkie i rzeczowe
odpowiedzi.

7.2.2. Powinien istnie¢ jasny proces zarzadzania skargami, umozliwiajgcy ich zgtaszanie, rozpatrzenie i
udzielenie odpowiedzi.

7.2.3. W przypadku sporéw powinny by¢ dostepne procedury odwotawcze umozliwiajgce niezalezne
rozpatrzenie sprawy.

7.3. Wspolpraca z innymi organizacjami

7.3.1. Laboratorium powinno dazy¢ do wspétpracy z innymi laboratoriami, w tym w sieci LAB QUALITY,
instytutami badawczymi, organizacjami branzowymi i regulatorami.

7.3.2. Aktywne uczestnictwo w sieciach branzowych pozwala na wymiane doswiadczen i aktualizacje wiedzy
o nowych metodach.

7.3.3. Laboratorium powinno utrzymywac przejrzystg komunikacje z partnerami i zainteresowanymi stronami,
z zachowaniem ograniczen pkt 1.5 i 10.12.
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8
Monitorowanie i ciggle doskonalenie

8.1. Audity wewnetrzne

8.1.1. Audity wewnetrzne powinny by¢ przeprowadzane zgodnie z rocznym planem obejmujgcym rézne
obszary i procesy laboratorium.

8.1.2. Auditorzy wewnetrzni powinni by¢ odpowiednio przeszkoleni i niezalezni od audytowanych obszaréw.

8.1.3. Wyniki auditéw powinny by¢ wykorzystywane do identyfikacji obszaréw do doskonalenia, a nie
wytgcznie do utrzymania certyfikacji.

8.2.Przeglad zarzadzania
8.2.1. Przeglad zarzgdzania powinien by¢ prowadzony z aktywnym udziatem najwyzszego kierownictwa.

8.2.2. Przeglad powinien obejmowac wyniki auditow wewnetrznych, analize wskaznikéw efektywnosci,
informacje zwrotne od klientow, zmiany w otoczeniu regulacyjnym i rynkowym oraz wyniki dziatan
korygujacych i zapobiegawczych. Dla laboratoriow posiadajgcych zakres kwalifikowany przeglad obejmuje
réwniez wyniki badan biegtosci i porownan miedzylaboratoryjnych.

8.2.3. Kazdy przeglad powinien konczy¢ sie raportem zawierajgcym dziatania na kolejny okres, z celami,
harmonogramem i odpowiedzialnosciami.
8.3. Dzialania korygujace i zapobiegawcze

8.3.1. Po zidentyfikowaniu niezgodnosci laboratorium powinno analizowaé przyczyny zrodtowe i wdrazaé
skuteczne dziatania korygujgce.

8.3.2. Poza reagowaniem na biezgce problemy nalezy przewidywac potencjalne zagrozenia i wdrazac
dziatania zapobiegawcze.

8.3.3. Wszystkie dziatania korygujace i zapobiegawcze powinny by¢ monitorowane pod kgtem skutecznosci.
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9
Procedura certyfikacji i nadzoru

9.1.Proces uzyskiwania certyfikatu LAB QUALITY

9.1.1. Laboratorium zainteresowane uzyskaniem certyfikatu dokonuje samooceny zgodnosci z niniejszym
standardem, a nastepnie sktada zgtoszenie do jednostki certyfikujace;j.

9.1.2. Laboratorium przygotowuje i sktada wymagang dokumentacje, w tym opisy procedur, wyniki auditow
wewnetrznych i dowody realizacji dziatan korygujacych. Jezeli wniosek obejmuje zakres kwalifikowany,
dotacza dokumenty wymienione w zatgczniku A.

9.1.3. Jednostka certyfikujgca przeprowadza ocene zgodnosci z wymaganiami, obejmujaca przeglad
dokumentacji, ocene na miejscu oraz rozmowy z personelem.

9.1.4. Na podstawie wynikow oceny jednostka podejmuje decyzje o przyznaniu certyfikatu lub o
koniecznosci podjecia dziatan dodatkowych.

9.2.Nadzor irecertyfikacja
9.2.1. Laboratoria posiadajace certyfikat podlegajg regularnym ocenom nadzoru.
9.2.2. Przed uptywem waznosci certyfikatu laboratorium przechodzi proces recertyfikac;ji.

9.2.3. W ramach nadzoru szczegdlng uwage zwraca sie na dziatania w zakresie ciggtego doskonalenia i
realizacje wczesniejszych zalecen. Dla zakresu kwalifikowanego stosuje sie dodatkowo pkt 10.13.

9.3. Postepowanie w przypadku naruszenia zasad i wymagan

9.3.1. W przypadku wykrycia naruszenia wymagan laboratorium jest zobowigzane do niezwtocznego
dziatania naprawczego oraz poinformowania jednostki certyfikujace;j.

9.3.2. W przypadku powaznych lub powtarzajgcych sie naruszen jednostka certyfikujaca moze zawiesic lub
cofna¢ certyfikat.

9.3.3. Laboratorium opracowuje i wdraza plan przywrécenia zgodnosci, oceniany przez jednostke
certyfikujgca.
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10

Kwalifikacja zakresu badan

10.1. Cel i zastosowanie rozdziatu

Rozdziaty 1-9 okreslajg wymagania dla systemu zarzadzania laboratorium. Nie wiazg one certyfikatu z listg
badan, ktore laboratorium potrafi wykonac na potwierdzonym poziomie.

Niniejszy rozdziat wprowadza zakres kwalifikowany — imienng liste metod badawczych umieszczang na
certyfikacie — oraz okresla wymagania techniczne, jakie musi spetni¢ kazda metoda, aby do tego zakresu
wejs¢. Wymagania te sg niezalezne od obszaru regulacyjnego i stosuje sie je jednakowo do wszystkich
modutow zakresowych wymienionych w zatgczniku C.

Modut zakresowy okresla wytgcznie, ktore badania moga wejs¢ do zakresu w danym obszarze, na jakim
poziomie i pod jakim warunkiem szczegdlnym. Nie powtarza i nie modyfikuje wymagan niniejszego rozdziatu.
10.2. Poziomy kwalifikacji

Poziom kwalifikacji przypisywany jest osobno dla kazdej metody, nie dla laboratorium jako catosci.
Laboratorium moze posiadac¢ jednoczesnie metody na obu poziomach.

Tabela 1 — Poziomy kwalifikacji zakresu

Poziom Przedmiot potwierdzenia Podstawa oceny Waznos$é Zastosowanie wyniku
LQS-Q laboratorium dysponuje przeglad 1rok badania orientacyjne i
kwalifikacja zasobami i dokumentacji, ocena przesiewowe, kontrola
zakresu udokumentowang metoda mozliwa zdalnie; wewnetrzna producenta,
pozwalajgcg wykonac wymagania 10.3-10.6, rozpoznanie przed
badanie w deklarowanym 10.8-10.10 decyzjg o zakresie badan

zakresie roboczym

LQS-C dodatkowo: wynik LOS-0Q oraz ocena na 3 lata, dowdd badawczy
kompetencja laboratorium zostat miejscu i pozytywny nadzor wykorzystywany w
potwierdzona skonfrontowany z wynik wg 10.7; roczny dokumentacji wykazujacej
wynikiem niezaleznym wszystkie wymagania zgodnos¢ oraz
rozdziatu 10 przedktadany odbiorcomi
kontrahentom

Certyfikat wskazuje zakres kwalifikowany w postaci tabeli: parametr, matryca, metoda, zakres roboczy,
poziom. Sformutowanie ogoélne wskazujgce wytgcznie obszar regulacyjny, bez wymienienia metod, jest
niedopuszczalne.
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10.3. Sp6jnos¢ pomiarowa

10.3.1. Wyposazenie pomiarowe majgce wptyw na wynik — wagi analityczne, wzorce masy, termometry,
pipety ttokowe, systemy dozowania — musi posiadac¢ aktualne swiadectwo wzorcowania wydane przez
laboratorium akredytowane wg ISO/IEC 17025 lub przez krajowg instytucje metrologiczng. Wzorcowanie
wewnetrzne jest dopuszczalne wytgcznie przy wykazanej spojnosci z wzorcem odniesienia o potwierdzonej
spojnosci.

10.3.2. Wzorce kalibracyjne i materiaty odniesienia muszg posiada¢ certyfikat producenta dziatajgcego wg
ISO 17034 albo réwnowazny dokument wskazujgcy warto$¢ odniesienia i jej niepewnosc.

10.3.3. Laboratorium prowadzi wykaz wyposazenia z terminami wzorcowania i nadzorem nad terminowoscia.

Wymaganie 10.3 nie podlega odstepstwu. Wzorcowanie akredytowane jest powszechnie dostepne i nie
stanowi bariery kosztowej.

10.4. Walidacja metody

Dla kazdej metody zgtaszanej do zakresu laboratorium przedstawia raport walidacji zawierajgcy co najmniej
parametry wskazane w tabeli 2.

Tabela 2 — Parametry walidacji wymagane dla metody kwalifikowanej

Parametr Wymaganie

Zakres roboczy podany liczbowo, z jednostka

Granica wykrywalnosci (LOD) wyznaczona doswiadczalnie, z opisem metody wyznaczenia

Granica oznaczalnosci (LOQ) LOQ =1/5 wartosci granicznej dla parametru, ktérego dotyczy
badanie

Liniowosé wspotczynnik determinacji lub kryterium réwnowazne, minimum 5
punktéw

Odzysk z materiatu odniesienia albo prébki wzbogaconej, minimum 3 poziomy

stezen po 3 powtdrzenia
Powtarzalnosc¢ odchylenie standardowe wzgledne, minimum 6 oznaczen

Precyzja posrednia wyznaczona w co najmniej 2 dniach, przez co najmniej 2
wykonawcow, jezeli metode wykonuje wiecej niz jedna osoba

Selektywnos¢ dla metod instrumentalnych — opis potwierdzenia identyfikacji

Dla metod znormalizowanych, stosowanych bez modyfikacji, dopuszcza sie weryfikacje zamiast petnej
walidacji: potwierdzenie odzysku, powtarzalnosci i granicy oznaczalnosci we wtasnym laboratorium, na
wtasnej matrycy.
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10.5. Niepewno$¢ pomiaru

10.5.1. Laboratorium musi posiada¢ udokumentowany budzet niepewnosci dla kazdej metody kwalifikowanej,
sporzadzony zgodnie z Eurachem/CITAC CG 4 lub rownowaznym podejsciem.

10.5.2. Niepewnos¢ rozszerzona podawana jest przy wspoétczynniku rozszerzenia k = 2, co odpowiada
poziomowi ufnosci okoto 95 %.

10.5.3. Niepewnos¢ jest podawana w sprawozdaniu zawsze, gdy wynik jest poréwnywany z wartoscig
graniczna.

10.6. Wewnetrzna kontrola jakosci

W kazdej serii analitycznej laboratorium wykonuje i dokumentuje:

e Slepg probe;
e prébke kontrolng o znanej zawartosci, z oceng wzgledem karty kontrolnej;

e oznaczenie w duplikacie dla co najmniej co dziesigtej prébki badane;j.

Laboratorium prowadzi karty kontrolne i reaguje na przekroczenie granic ostrzegawczych i granic dziatania.

10.7. Badania bieglo$ci i por6wnania miedzylaboratoryjne

10.7.1. Dla poziomu LQS-C wymagany jest pozytywny wynik co najmniej jednego badania biegtosci dla danej
metody w cyklu certyfikacji.

10.7.2. Kryterium oceny podano w tabeli 3.

Tabela 3 — Ocena wyniku badania biegtosci

Wskaznik z Ocena Nastepstwo

|zl <2 zadowalajacy brak dziatan

2<|zI<8 watpliwy wymagane dziatania i powtorzenie w kolejnej rundzie

|z| =3 niezadowalajgcy zawieszenie metody w zakresie kwalifikowanym do czasu

wykazania skutecznosci dziatan korygujacych

10.7.3. Jezeli dla danego parametru i matrycy nie jest dostepny dostawca badan biegtosci dziatajacy wg
ISO/IEC 17043, dopuszcza sie porownanie miedzylaboratoryjne z laboratorium akredytowanym w tym
zakresie, na co najmniej 2 prébkach o réznym poziomie stezen. Kryterium zgodnosci: E,, 1.

10.7.4. Jednostka certyfikujgca moze organizowac¢ porownania miedzylaboratoryjne dla parametrow objetych

modutami zakresowymi i uznawac ich wyniki na potrzeby 10.7.1.

10.8. Personel autoryzujacy

10.8.1. Laboratorium wskazuje imiennie personel autoryzujgcy dla kazdej metody kwalifikowanej. Personelem
autoryzujgcym jest osoba uprawniona do zatwierdzania i podpisywania sprawozdan z badan w danej
metodzie.
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10.8.2. Personel autoryzujgcy posiada wyksztatcenie kierunkowe oraz co najmniej 2 lata doswiadczenia w
obszarze danej techniki pomiarowe;j.

10.8.3. Nadanie uprawnien jest poprzedzone nadzorowanym wykonaniem co najmniej 10 oznaczen dang
metoda, z udokumentowang oceng wynikow.

10.8.4. Uprawnienia sg udokumentowane, datowane i podlegajg przegladowi co najmniej raz na 2 lata.

10.9. Postepowanie z probka
10.9.1. Laboratorium dokumentuje przyjecie, identyfikacje, warunki przechowywania i przygotowanie prébki.

10.9.2. Probki archiwalne oraz zapisy surowe przechowywane sg przez okres nie krotszy niz okres
przechowywania dokumentacji technicznej wymagany przepisem wtasciwym dla danego modutu
zakresowego, a w razie braku takiego wskazania — co najmniej 5 lat.

10.9.3. Laboratorium dokumentuje reprezentatywnosc¢ probki wzgledem wyrobu finalnego. Wynik badania
komponentu nie jest przenoszony na wyrob finalny bez uzasadnienia.

10.10. Sprawozdanie z badan

10.10.1. Elementy obowigzkowe
Sprawozdanie zawiera elementy wskazane w PN-EN ISO/IEC 17025:2018 pkt 7.8.2 oraz dodatkowo:

e oznaczenie metody wraz ze statusem: metoda znormalizowana, metoda znormalizowana zmodyfikowana
albo metoda wtasna walidowana;

e niepewnosc¢ rozszerzong wyniku;
e oznaczenie modutu zakresowego i poziomu kwalifikacji metody oraz numer certyfikatu;

e w przypadku badania przesiewowego — wyrazne wskazanie tego charakteru wraz z progiem decyzyjnym.

10.10.2. Stwierdzenie zgodno$ci

Jezeli sprawozdanie zawiera stwierdzenie zgodnosci z wartoscig graniczng, laboratorium stosuje i podaje
zasade podejmowania decyzji zgodnie z PN-EN ISO/IEC 17025:2018 pkt 7.8.6, w tym sposob uwzglednienia
niepewnosci pomiaru. Zasada jest uzgodniona z klientem przed rozpoczeciem badania.

10.10.3. Ograniczenia tre$ci sprawozdania
Sprawozdanie nie moze zawierac:

e symbolu akredytacji, znaku jednostki akredytujgcej ani odniesienia do akredytacji, ktorej laboratorium nie
posiada w danym zakresie;

e sformutowan ,badanie akredytowane" lub ,metoda akredytowana" w odniesieniu do metody
kwalifikowanej wytacznie w schemacie LAB QUALITY;

e zalecen dotyczgcych sposobu osiggniecia zgodnosci, doboru materiatu lub zmiany konstrukcji wyrobu
(zob. 10.12.3);

e stwierdzenia zgodnosci wyrobu z aktem prawnym jako catoscig. Laboratorium stwierdza zgodnos$¢ wyniku
z wartoscig graniczng wskazanego parametru.
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10.10.4. Metody spoza zakresu kwalifikowanego

Laboratorium moze wykonywaé badania metodami nieobjetymi zakresem kwalifikowanym. W takim
przypadku sprawozdanie zawiera wyrazne wskazanie, ktore pozycje sg objete kwalifikacjg, a ktore nie. Znak
zakresowy nie moze by¢ umieszczony na sprawozdaniu, w ktérym zadna pozycja nie jest objeta zakresem
kwalifikowanym.

10.11. Znak zakresowy

10.11.1. Znak zakresowy sktada sie ze znaku podstawowego LAB QUALITY oraz cztonu zakresowego.
Obowigzkowymi elementami sa: oznaczenie modutu zakresowego, poziom kwalifikacji (Q albo C), numer
certyfikatu oraz odestanie do publicznego rejestru zakresow.

10.11.2. Znak nie moze wystepowac bez numeru certyfikatu. Znak bez wskazania poziomu kwalifikacji jest
niewazny.

10.11.3. Prawo do uzywania znaku przystuguje wytgcznie w okresie waznosci certyfikatu i wytacznie w
odniesieniu do metod objetych zakresem kwalifikowanym.

10.11.4. Kazde uzycie znaku w materiale prezentujgcym oferte badan musi by¢ potgczone z odestaniem do
rejestru.

10.11.5. Znak nie moze by¢ uzywany na wyrobach ani w sposoéb sugerujacy certyfikacje wyrobu klienta
laboratorium.

10.11.6. Prawo do uzywania znaku dla danej metody wygasa z chwilg zawieszenia tej metody w zakresie
kwalifikowanym.

10.12. Granice deklarowania i bezstronnos$¢

10.12.1. Sformulowania niedopuszczalne

Laboratorium ani jednostka certyfikujgca nie moga stosowac w zadnym dokumencie, materiale ani
komunikacie:

e akredytacja LAB QUALITY", ,laboratorium akredytowane przez Multicert", ,,akredytowane w LAB
QUALITY"

e réwnowazne z akredytacjg", ,uznawane przez PCA', ,,uznawane przez ILAC",

e certyfikat zgodnosci z ISO/IEC 17025", ,certyfikowane wg ISO/IEC 17025";

e ,badanie akredytowane", ,certyfikowane badanie" w odniesieniu do aktu prawnego;

e jednostka notyfikowana", ,notyfikowane badania" — jezeli dany akt prawny nie przewiduje jednostki
notyfikowanej albo jednostka jej nie posiada;

e symboliiznakow graficznych jednostek akredytujgcych.
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10.12.2. Sformulowania dopuszczalne

,Laboratorium posiada certyfikat LAB QUALITY nr ... w zakresie ..., wydany na podstawie standardu
LQS:2026 i modutu zakresowego ... "

,2Kompetencja techniczna w zakresie oznaczania ... oceniona wg kryteriéw opartych na wymaganiach PN-EN
ISO/IEC 17025:2018."

»,Metoda objeta zakresem kwalifikowanym, poziom C'"

10.12.3. Bezstronno$¢ laboratorium

Laboratorium nie swiadczy klientowi doradztwa dotyczgcego sposobu osiggniecia zgodnosci wyrobu, ktory
bada. Dopuszczalne jest podanie wyniku, stwierdzenie zgodnosci z wartoscig graniczng i wskazanie, ktore
kryterium nie zostato spetnione — jako fakt wynikajgcy z badania. Niedopuszczalne jest rekomendowanie
zmiany materiatu, konstrukcji lub dostawcy.

10.12.4. Bezstronno$¢ jednostki certyfikujacej

¢ \Wynagrodzenie za kwalifikacje i nadzor jest niezalezne od liczby ani wartosci badan wykonywanych przez
laboratorium.

e Ustugi oceny zgodnosci s$wiadczone przez wtasciciela schematu lub podmioty z nim powigzane nie moga
wymagac, aby dowdd badawczy pochodzit z laboratorium kwalifikowanego w schemacie LAB QUALITY.
Dowdd z laboratorium akredytowanego, z laboratorium kwalifikowanego oraz dokument dostawcy
podlegaja tej samej hierarchii dowodowej.

e Kryteria niniejszego rozdziatu i modutdw zakresowych sg jawne, a rejestr otwarty. Kazde laboratorium
spetniajgce kryteria uzyskuje kwalifikacje na tych samych warunkach.
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10.13. Proces kwalifikacji, nadzor i rejestr

Tabela 4 — Etapy procesu kwalifikacji zakresu

Etap Czynnosé Forma
1 Whniosek o kwalifikacje zakresu — zatgcznik A dokumentowa
2 Przeglad wstepny: kompletno$¢ wniosku, dopuszczalnosé dokumentowa

zgtoszonych metod wg wtasciwego modutu zakresowego

3 Ocena dokumentacji technicznej: walidacje, budzety dokumentowa lub zdalna
niepewnosci, Swiadectwa wzorcowania, uprawnienia
personelu

4 Ocena na miejscu: obserwacja wykonania metody, na miejscu — obowigzkowa dla LQS-C,
przeglad zapiséw surowych, kart kontrolnych, warunkow fakultatywna dla LOS-Q

srodowiskowych

5 Badanie biegtosci lub poréwnanie miedzylaboratoryjne wg warunek LQS-C
10.7

6 Decyzja i wydanie certyfikatu z tabelg zakresu —

7 Wopis do publicznego rejestru —

10.13.1. Decyzja. Decyzje podejmuje osoba niebiorgca udziatu w ocenie. Decyzja moze obejmowac czesc
zgtoszonych metod — kwalifikacja czesciowa jest wynikiem normalnym, nie odmowa.

10.13.2. Nadzor. Dla poziomu LQS-Q — przeglad dokumentaciji przed przedtuzeniem, corocznie. Dla poziomu
LQS-C — nadzor roczny obejmujgcy aktualnos¢ wzorcowan, wyniki kontroli wewnetrznej, wyniki badan
biegtosci oraz zmiany w personelu autoryzujgcym.

10.13.3. Zmiany wymagajace zgtoszenia. Laboratorium zgtasza w terminie 15 dni: zmiane personelu
autoryzujgcego, wymiane lub istotng naprawe aparatury objetej zakresem, zmiane metody, zmiane lokalizacji
oraz uzyskanie lub utrate akredytacji w zakresie objetym kwalifikacja.

10.13.4. Zawieszenie i cofniecie. Zawieszeniu podlega metoda, nie zawsze caty certyfikat. Przestanki
zawieszenia metody:

e niezadowalajgcy wynik badania biegtosci (10.7.2);

e ytrata spojnosci pomiarowej wyposazenia kluczowego dla metody;

e utrata personelu autoryzujacego bez wskazania zastepstwa;

e stwierdzenie uzycia znaku niezgodnie z pkt 10.11.

Cofniecie certyfikatu nastepuje w przypadku deklarowania kwalifikacji w sposéb sprzeczny z pkt 10.12.1,
przedstawienia nieprawdziwych danych w procesie kwalifikacji lub braku skutecznych dziatan korygujacych
po zawieszeniu.
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10.13.5. Rejestr publiczny. Jednostka certyfikujgca prowadzi jawny rejestr zawierajgcy: nazwe laboratorium,
numer certyfikatu, tabele zakresu kwalifikowanego, date wydania, date waznosci oraz status: wazny,
zawieszony w czesci, zawieszony albo cofniety. Rejestr jest jedynym wigzgcym zrodtem informacii o
zakresie.

10.14. Zasada rozstrzygajaca przy tworzeniu moduléw zakresowych

Jezeli dla danego parametru wartos$¢ graniczna lezy na poziomie granicy oznaczalnosci powszechnie
stosowanych metod, parametr nie moze wejs¢ do zakresu kwalifikowanego. Kwalifikacja obejmuje badania,
w ktorych margines miedzy granicg oznaczalnosci a wartoscig graniczng pozwala na obrone wyniku wobec
strony trzeciej.

Laboratorium moze wnioskowac o kwalifikacje metody nieujetej w module zakresowym. Wniosek rozpatruje
Komitet Techniczny, stosujgc wymagania rozdziatu 10 oraz zasade wskazang powyzej. Pozytywna decyzja
skutkuje aktualizacjg modutu w kolejnym wydaniu — kryteria pozostaja jednakowe dla wszystkich
laboratoriow.
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Zatacznik A

Wniosek o kwalifikacje zakresu

Laboratorium wypetnia ponizszg tabele odrebnie dla kazdej zgtaszanej metody.

Tabela A.1 — Zgtaszany zakres kwalifikowany

Metoda
(norma lub
Badany . . Zakres . Personel
Poz. Matryca oznaczenie Technika LOQ Modut Poziom .
parametr roboczy autoryzujacy
procedury
witasnej)
Q/C
2 Q/C
3 Q/C
4 Q/C
Zalaczniki do wniosku
1. raport walidacji lub weryfikacji dla kazdej zgtaszanej metody (10.4);
2. budzet niepewnosci dla kazdej zgtaszanej metody (10.5);
3. wykaz wyposazenia z aktualnymi $wiadectwami wzorcowania (10.3);
4. certyfikaty materiatéw odniesienia (10.3.2);

O1

()]

. zapisy uprawnien personelu autoryzujgcego (10.8);

. wyniki badan biegtosci lub porownan miedzylaboratoryjnych z ostatnich 3 lat, jezeli laboratorium nimi

dysponuje (10.7);

. wzor sprawozdania z badan (10.10);

. o$wiadczenie o bezstronnosci oraz o braku powigzan kapitatowych i osobowych z klientami badan

(1012.3);

. informacja o posiadanej akredytaciji, jezeli laboratorium jg posiada, wraz z zakresem.

Brak dowodéw wskazanych w pozycji 6 nie stanowi przeszkody we wniosku o poziom LOS-Q. Uzyskanie
poziomu LQS-C jest wowczas mozliwe po odbyciu poréownania zorganizowanego lub uznanego przez
jednostke certyfikujgca.
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Zatacznik B
Lista kontrolna oceny metody

LQS:2026

Ocena prowadzona jest odrebnie dla kazdej metody. Ocena pozytywna wymaga spetnienia wszystkich
pozycji oznaczonych jako obowigzkowe dla wnioskowanego poziomu.

Tabela B.1 — Lista kontrolna oceny metody

Nr

LAB QUALITY - labquality.org.pl

Kryterium

Metoda miesci sie w zakresie przedmiotowym wtasciwego
modutu

Swiadectwa wzorcowania z laboratorium akredytowanego,
aktualne

Certyfikowane materiaty odniesienia

Raport walidacji lub weryfikacji, komplet parametréw
LOQ <1/5 wartosci granicznej

Budzet niepewnosci, niepewnosc¢ rozszerzona przy k = 2
Karty kontrolne, slepa proba, probka kontrolna, duplikaty
Uprawnienia personelu autoryzujgcego, udokumentowane

Wz6r sprawozdania zgodny z 10.10, bez tresci wymienionych
w 10.10.3

Archiwizacja probek i zapiséw surowych
Obserwacja wykonania metody na miejscu
Pozytywny wynik badania biegtosci lub poréwnania
Oswiadczenie o bezstronnosci

Materiaty laboratorium wolne od sformutowan
wymienionych w 10.12.1

Warunki szczegolne wskazane we wtasciwym module
zakresowym

Odniesienie

zat.C

10.341

10.3.2

10.4

10.4

10.5

10.6

10.8

10.10

10.9.2

10,13 etap 4

10.7

10.12.3

101241

modut
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LOS-Q

obowigzkowe

obowigzkowe

obowigzkowe
obowigzkowe
obowigzkowe
obowigzkowe
obowigzkowe
obowigzkowe

obowigzkowe

obowigzkowe

fakultatywne

obowigzkowe

obowigzkowe

obowigzkowe

LQS-C

obowigzkowe

obowigzkowe

obowigzkowe
obowigzkowe
obowigzkowe
obowigzkowe
obowigzkowe
obowigzkowe

obowigzkowe

obowigzkowe
obowigzkowe
obowigzkowe
obowigzkowe

obowigzkowe

obowigzkowe

Wydanie 02 - 2026



Standard LQS — Standard Jakosci Dla Niezaleznych Laboratoriow LQS:2026

Zatacznik C

Wykaz modulow zakresowych

Modut zakresowy okresla, ktore badania moga wejs¢ do zakresu kwalifikowanego w danym obszarze
regulacyjnym, na jakim poziomie i pod jakim warunkiem szczegolnym. Moduty sg publikowane odrebnie i
aktualizowane niezaleznie od niniejszego standardu.

Tabela C.1 — Moduty zakresowe

Oznaczenie Obszar Podstawa prawna Status

LQS-PPWR Opakowania i odpady rozp. (UE) 2025/40 wydany, wydanie 02
opakowaniowe

LOS-CPR Wyroby budowlane rozp. (UE) 2024/3110 w przygotowaniu

LOS-BATT Baterie i zuzyte baterie rozp. (UE) 2023/1542 planowany

LOS-ESPR Ekoprojekt dla zrownowazonych rozp. (UE) 2024/1781 planowany
produktéw

Aktualny wykaz modutéw wraz z ich wydaniami publikowany jest wraz z rejestrem zakresow
kwalifikowanych.

Zasada budowy modulu
Modut zakresowy zawiera wytacznie:

e kontekst regulacyjny obszaru: tryb oceny zgodnosci, obecnos¢ lub brak jednostki notyfikowanej, stan
metodyk ustanowionych przez organ wtasciwy;

e tabele zakresu przedmiotowego: parametr, podstawa prawna, metoda odniesienia, dopuszczalny poziom,
warunek szczegolny;

e wytgczenia wraz z uzasadnieniem;
e postanowienia szczegblne dotyczace tresci sprawozdania w danym obszarze;

e oznaczenie cztonu zakresowego znaku.

Modut nie powtarza i nie modyfikuje wymagan technicznych rozdziatu 10. Wymagania te sag jednakowe dla
wszystkich obszarow.

Dane jednostki prowadzacej schemat

Multicert Sp. z 0.0. — wtasciciel standardu LQS, Programu certyfikacji LAB QUALITY i znaku LAB QUALITY.
Whnioski o kwalifikacje: labquality.org.pl

Koniec dokumentu LQS:2026, wydanie 02.
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