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1 Dokumenty wymagane do weryfikacji przez Niezależny Podmiot 

1.1 Ogólne informacje dotyczące laboratorium
· Kraj związkowy
· Liczba lokalizacji
· Adres
· Dane kontaktowe (telefon, faks, e-mail)

· Informacje muszą dotyczyć poszczególnych lokalizacji

1.2 Kierownictwo i przedstawiciele laboratorium (opcjonalnie)

· Kwalifikacje
· Droga rozwoju zawodowego
· Uprawnienia do poświadczenia przeprowadzenia badań na obszarze objętym badaniem

· Zezwolenie według §44 i §49 IFSG (ustawa o ochronie przed zakażeniami) przy pracach mikrobiologicznych

1.3 Personel (opcjonalnie)

1.3.1 Personel laboratoryjny (pracownicy laboratorium zatrudnieni na stałe)

· Liczba
· Nazwisko
· Kwalifikacje
· Obszar zatrudnienia
	Nazwisko
	Opis stanowiska

(kwalifikacje)
	Obszar zatrudnienia 

(proszę zaznaczyć)

	
	
	Próbo-branie
	Senso-ryka
	Analiza chem.
	Mikro-biologia

	1.
	
	
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	
	
	


· Zaświadczenie o wykształceniu/szkoleniach zwłaszcza z zakresu mikrobiologii i sensoryki

1.3.2 System zarządzania jakością i przedstawiciele
· Nazwisko
· Kwalifikacje
· Stosowna umowa w przypadku zewnętrznych współpracowników

1.3.3 Zewnętrzni próbkobiorcy
osoby niezatrudnione (na stałe) w laboratorium, które na mocy umowy są włączone do 

systemu zarządzania jakości laboratorium

· Lista nazwisk z każdej lokalizacji laboratorium

· Deklaracja pracodawcy, w przypadku gdy zewnętrzny próbkobiorca nie pracuje na umowę-zlecenie 

· Certyfikaty uczestnictwa w szkoleniach dla próbkobiorców

· Stosowna umowa o włączeniu do systemu zarządzania jakości laboratorium (wzór umowy)

	Nazwisko
	Instytucja:

np. zatrudniony na umowę-zlecenie lub zatrudniony w
	Zaliczone szkolenie na próbkobiorcę

(proszę zakreślić)

Należy dostarczyć kopię
	Umowa między próbkobiorcą a laboratorium

(proszę zakreślić)

Należy przedłożyć wzór umowy lub kopię kontraktu

	1.
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	


1.4 Schemat organizacyjny laboratorium
· Podział odpowiedzialności
· Uprawnienia
· Opisy czynności
· Udział laboratorium w całości przedsiębiorstwa

· Udział laboratorium w stowarzyszeniach laboratoriów

1.5 Dokumenty akredytacyjne z załącznikami
· Obszary objęte badaniem
· Procedury badawcze
1.6 Wyjaśnienia (patrz też: 3.8)

· Niezależność, bezstronność i rzetelność (opcjonalnie)

· Archiwizowanie danych dostarczonych łącznie z dokumentacją wniosku

· (Niezapowiedziane) inspekcje laboratorium przez podmiot zewnętrzny (opcjonalnie)

1.7 System zewnętrznego zapewniania jakości – próby pierścieniowe
· Zakres, parametry badawcze, częstotliwość, Z-Score i/lub certyfikat
· Obowiązek udziału w próbach pierścieniowych z zakresu wody do spożycia – patrz 3.6
2.
Szkolenia dla próbkobiorców (patrz też 5.1)

· Co najmniej jeden próbkobiorca z danej lokalizacji laboratorium musi brać udział w szkoleniu podstawowym, mnożnik dla pozostałych pracowników laboratorium

· Wewnętrzne szkolenie dla próbkobiorców z odpowiednią dokumentacją co najmniej raz w roku

2.1 Szkolenie podstawowe
· Treści podstawowe (patrz Załącznik 5.1.1)

· Okres obowiązywania szkolenia: W ciągu okresu obowiązywania akredytacji (5 lat)

· Egzamin końcowy 

· Potwierdzone certyfikatem
2.2 Szkolenie powtórzone
· Treści podstawowe (patrz: Załącznik 5.1.2)

· Częstotliwość szkoleń: W ciągu okresu obowiązywania akredytacji, tj. w ciągu 5 lat

· Czas trwania kursu: 1 dzień

· Założenie wyjściowe: zaliczenie szkolenia podstawowego

· Bez egzaminu końcowego

· Potwierdzone certyfikatem

3 Inspekcja przez podmioty odpowiedzialne za akredytację

3.1 Akredytacja próbobrania

· Niezależnie od spektrum prowadzonych badań laboratorium może mieć akredytację na łączne próbobranie dot. wody do spożycia, a także na odpowiednie parametry na miejscu (patrz także 3.3)

· Ograniczenie akredytacji próbobrania, np. tylko próbobranie z zakresu mikrobiologii, musi być jasno zaznaczone w dokumentach akredytacyjnych i na liście punktów badawczych w poszczególnych krajach związkowych

· Ograniczenie akredytacji musi być jasno wyrażone w dokumentach akredytacyjnych

	Próbobranie
	Parametry na miejscu
	Ograniczenie: dokumenty akredytacyjne/lista

	łączne
	wszystkie
	nie

	chemia
	wszystkie
	tak


	mikrobiologia
	temperatura
	tak


3.2 Audyt próbobrania

3.2.1 Audyt próbobrania przez laboratorium

· Wymagania odnośnie kwalifikacji wewnętrznych i zewnętrznych próbkobiorców muszą być określone

· Muszą być określone wymagania wobec wewnętrznych i zewnętrznych próbkobiorców odnośnie koniecznych do przeprowadzenia szkoleń (technika próbobrania, sensoryka – jeśli przeprowadzone) 

· Szkolenie wewnątrzlaboratoryjne (próbobranie, sensoryka) przeprowadzone przez kompetentnych pracowników (raz w roku) zgodnie z DEV (Niemieckie procedury standardowe)
· Dokumentacja szkoleń z podaniem metodologii

· Uwzględnienie zewnętrznych próbkobiorców w systemie zarządzania jakością laboratorium badawczego (związani umową z laboratorium)

· Wymagania odnośnie inspekcji próbobrania: W ramach wewnętrznego audytu laboratorium musi co najmniej raz w roku dokonać kontroli wszystkich próbkobiorców

3.2.2 Audyt próbobrania przez podmiot udzielający akredytacji

· Ekspertyza próbobrania przy akredytacji musi odbywać się w praktyce. Należy uwzględnić zarówno próbkobiorców wewnętrznych, jak i zewnętrznych.

· Przy okazji inspekcji związanych z akredytowaniem wszyscy próbkobiorcy (zewnętrzni i wewnętrzni) muszą być dostępni w celu udzielania dodatkowych informacji

· W przypadku laboratoriów zatrudniających do 10 próbkobiorców należy w ramach akredytacji poddać inspekcji wszystkich próbkobiorców; przy pomad 10 próbkobiorcach zewnętrznych należy dodatkowo poddać inspekcji co najmniej 20% próbkobiorców

3.3 Akredytacja pomiaru parametrów na miejscu

· Zatrudnienie wykwalifikowanych pracowników (dot. zwłaszcza udokumen-towania i sprawdzenia kwalifikacji personelu odpowiedzialnego za sensorykę)

· Metody / parametry badawcze do pomiarów na miejscu:

· Temperatura (np. DIN 38404 C4)

· Wartość pH (np. DIN 38404 C5)

· konduktywność elektryczna (np.. DIN EN 27888 C8)

· Chlor (np. DIN EN ISO 7393-2 G4-2)

· Zapach/smak (DEV B1/2)

· Mętność (DIN EN ISO 7027 C2)

· Zabarwienie (DIN EN ISO 7887 C1)

· Inspekcja wewnątrzlaboratoryjnego audytu zewnętrznych i wewnętrznych próbkobiorców i stosowanych przez nich środków do zapewnienia jakości przy pomiarach parametrów na miejscu, także inspekcja przyrządów stosowanych do pomiarów na miejscu
· Udokumentowanie wyników pomiarów na miejscu w raporcie z inspekcji z podaniem informacji „gdzie“ miało miejsce oznaczenie, wyraźna informacja o zastosowanej, akredytowanej i umieszczonej na liście metodzie

· Zakres akredytacji parametrów na miejscu jak również próbobrania w zależności od wniosku laboratorium
3.4 Zamówienia (patrz też 5.2)

· Rozróżnienie umów o podwykonawstwo zgodnie z DIN EN ISO/IEC 17025 i  zamówień zewnętrznych (Załącznik 5.2)
· Kontrola składania zamówień:

· Udokumentowanie kompetencji podwykonawcy (akredytacja laboratorium i umieszczenie na liście zgodnie z TrinkwV 2001)

· W przypadku zamówień zewnętrznych wymagany jest własny raport z badań znajdującego się na liście laboratorium
· Ogólnie: Urzędy ds. zdrowia powinny zwracać niewłaściwe raporty z badań i informować o tym Podmioty Niezależne zgodnie z TrinkwV

· Sposób raportowania w przypadku składania zamówień: podwykonawstwo 

· Czynności badawcze mogą zostać podzlecone tylko przez takie laboratorium, które samo posiada uprawnienia (akredytację) na daną czynność badawczą.
· Badania (i ich wyniki), które są przeprowadzane przez podwykonawcę muszą być jasno zaznaczone w raporcie z inspekcji.
· Podwykonawca musi zostać nazwany w raporcie z badań, aby możliwa była identyfikacja tego laboratorium na liście zgodnie z TrinkwV 2001

· Podwykonawca musi poinformować laboratorium zlecające o wynikach w formie pisemnej lub elektronicznej.

· Laboratorium zlecające jest odpowiedzialne za działalność podwykonawcy.
· Podwykonawca musi spełniać wymogi normy (por. ISO/IEC 17025 ust. 5.10.6)

· Sposób raportowania w przypadku składania zamówień: Zamówienia zewnętrzne
· Przy zlecaniu innemu laboratorium czynności badawczych, do których laboratorium zlecające nie ma uprawnień (akredytacji), mamy do czynienia z niezależnym zleceniem: zleceniem zewnętrznym (nie jest to podwykonawstwo w rozumieniu DIN EN ISO/IEC 17025 !!)

· Wszystkie czynności badawcze, do których dane laboratorium nie ma akredytacji, muszą zostać jasno opisane w raporcie z inspekcji jako czynności poza akredytacją.
· Raport z inspekcji w ramach zamówienia zewnętrznego musi zostać dołączony do raportu z inspekcji laboratorium zewnętrznego, aby możliwa była identyfikacja pierwszego laboratorium na liście zgodnie z TrinkwV 2001.
· Ewaluacja/ocena badań zleconych w zamówieniu zewnętrznym może być dokonana tylko przez laboratorium dokonujące analiz i akredytowane w tym zakresie.
3.5 Raportowanie przeprowadzonych badań
· Wymagane jest podanie miejsca przeprowadzenia badań (lokalizacja laboratorium)

· Wymagane jest podanie zastosowanej metody badawczej

· Jeśli w laboratorium przeprowadzana jest sensoryka, należy podać w raporcie z inspekcji dokładną metodę (jak również dla wszystkich innych parametrów, np. także w badaniach mikrobiologicznych – zwłaszcza oznaczanie liczby bakterii)
· Uprawnienia do poświadczenia przeprowadzonych badań
· Uprawnienie do poświadczenia przeprowadzonych badań musi być zgodne z dokumentami akredytacyjnymi; należy podać nazwisko i stanowisko osoby uprawnionej do poświadczenia badań
· Raporty z badań mogą być podpisane tylko przez uprawnione do tego osoby (Osoby uprawnione do poświadczania raportów zgodnie z DIN EN ISO/IEC 17025)
· W przypadku akredytacji obejmujących wiele lokalizacji należy 

· sprawdzić, czy zgadzają się kompetencje/przyporządkowanie do danej lokalizacji
· Przedstawienie wyników badań ze złożonych zamówień (patrz 3.3)

· Próbkobiorca nie może sam podpisać wyników analiz wody do spożycia/badań, jeśli nie posiada on akredytacji do tych czynności i zgodnie z dokumentami akredytacyjnymi nie ma uprawnień do poświadczania badań.

· Wyniki badań pochodzące od podwykonawców muszą zostać jasno oznaczone w raporcie z badań. Podwykonawca musi przekazać wyniki badań w formie pisemnej lub elektronicznej.

· W materiałach reklamowych nie można używać słowa „dopuszczony“ w połączeniu z TrinkwV 2001. Możliwe wersje: Punkt badań wody do spożycia/ Laboratorium wody do spożycia zgodnie z  § 15 ust. 4 TrinkwV 2001.

3.6 Próby pierścieniowe
· Obowiązek udziału w próbach pierścieniowych z zakresu wody do spożycia
· Zakres i częstotliwość według zaleceń UBA w dziedzinie mikrobiologii:
· Poprawne zaliczenie dwóch prób pierścieniowych w roku dla E. coli,

bakterii grupy coli, enterokoków i liczby kolonii

· Poprawne zaliczenie jednej próby pierścieniowej w roku dla Clostridium

perfringens, Pseudomonas aeruginosa i Legionelli

· Zakres i częstotliwość według zaleceń UBA w dziedzinie chemii:

· Poprawne zaliczenie każdego parametru w okresie 2-3 lat
· Procedura prób pierścieniowych na podstawie DIN 38402 - A45

(wrzesień 2003)

· Ocena wartości poddawanych analizie odbywa się oddzielnie dla każdego parametru

Ponad połowa wartości dla danego parametru musi ponadto znajdować 
się w obrębie granic tolerancji określonych przez punktację Z-Score ± 2

· Parametry w próbach pierścieniowych są oceniane osobno. Przy niedotrzymaniu / odstępstwach od poszczególnych parametrów należy udokumentować zastosowane środki korekcyjne oraz ich inspekcję

· Parametry w próbach pierścieniowych można dostarczać osobno.

· Dopuszczalne matryce: woda do spożycia i woda gruntowa, brak wody ściekowej, w pojedynczych przypadkach możliwe próby pierścieniowe na matrycy wody mineralnej lub (z ograniczeniami: zakres stężeń odnoszący się do wody do spożycia); matryce do pomiaru parametrów odpowiadające wodzie do spożycia; procedury zgodne z DEV (Niemieckie procedury standardowe).

· Akceptacja i akredytacja organizatorów prób pierścieniowych: Organizatorzy niemieccy muszą posiadać akredytację na terenie całego kraju
· Zagraniczne podmioty organizujące próby pierścieniowe muszą spełniać wymogi DIN 38402 część 45 lub ISO Guide 43.

3.7 Laboratoria o wielu lokalizacjach/ stowarzyszenia laboratoriów
· Koniecznie wymagane jest umieszczenie w dokumentach akredytacyjnych jednoznacznej informacji o wszystkich akredytowanych lokalizacjach i przypisanych im obszarach/procedurach badawczych 

· W dokumentach akredytacyjnych należy wymienić kompetencje / osoby uprawnione do poświadczania raportów z badań z wymienieniem danego obszaru oraz  lokalizacji laboratorium
· Podmiot udzielający akredytacji ma sprawdzić w praktyce zgodność z tymi informacjami
· W raporcie z badań należy umieścić informację o laboratorium badawczym (danego miejsca inspekcji)

3.8 Niezależność/bezstronność/rzetelność – patrz też 5.3

· W praktyce kontrola przeprowadzana przez podmioty akredytacyjne nie zawsze jest przeprowadzana z należytą dokładnością

· Ważne przy laboratoriach w większych organizacjach patronackich i laboratoriach producentów (np. zakładów wodociągowych)

3.9 Forma dokumentów akredytacyjnych
· Dokładna identyfikacja osobowości prawnej laboratorium i poszczególnych lokalizacji

· Ewentualny partner umowny podmiotu akredytacyjnego musi również posiadać dokument akredytacyjne
· Akredytacja elastyczna / akredytacja na obszar inspekcji / akredytacja na metodę inspekcji: Jeśli w dokumentach akredytacyjnych nie zostały nazwane poszczególne procedury z zakresu wody do spożycia, Podmiotowi Niezależnemu należy przedstawić objętą w akredytacji listę procedur laboratorium składającego wniosek
· Przedstawienie poszczególnych badań z zakresu wody do spożycia

· Pożądane dla Podmiotów Niezależnych byłoby ujednolicenie procedur podmiotów akredytacyjnych łącznie z nazwaniem poszczególnych procedur badawczych

4 Lista laboratoriów
4.1 Odpowiedzialność za umieszczenie na liście
· Ministerstwa związkowe poszczególnych krajów związkowych

· Listą odnośników na listach krajów związkowych zajmuje się niezależny podmiot Bayern
4.2 Treść listy
· Nazwa
· Adres
· Nr telefonu (opcjonalnie)

· Obszar objęty badaniem

· Ograniczenia (opcjonalnie)

· Parametry badawcze (opcjonalnie)

· Numer akredytacji (opcjonalnie)

· Okres obowiązywania akredytacji (opcjonalnie)
· Dodatkowo: §19 (opcjonalnie)

· Osoba odpowiedzialna (opcjonalnie)
5 Załączniki
5.1 Lista kontrolna: szkolenia próbkobiorców

5.1.1 Szkolenie podstawowe
Pobieranie próbek wody do spożycia 

(Udokumentowanie kwalifikacji zgodnie z Trinkwasserverordnung 2001)

Poniżej przedstawiono wzór sylabusa – spis podstawowych treści, które w opinii podmiotów niezależnych zgodnie z TrinkwV 2001 winny zostać przekazane przez organizatorów szkolenia i potwierdzone egzaminem pisemnym

· Prawne i techniczne aspekty pobierania próbek wody

· TrinkwV z 21 maja 2001

· DIN 2000, DIN 2001, DIN 1988

· ISO/IEC 17025 Podwykonawstwo w próbobraniu (w tym włączenie zewnętrznych próbkobiorców)

· Podstawy nauk przyrodniczych
· aspekty chemiczne
· aspekty mikrobiologiczne
· sensoryka w formie jakościowego opisu próbek

· Środki służące do zapewniania jakości podczas próbobrania

· DIN EN ISO 17025

· Pobieranie próbek wody do spożycia (DIN 38402; część 14, 38411-1, EN 25667-1, 2, 3)

· Pojęcia, definicje, technika

· Miejsce próbobrania

· Wybór naczyń i akcesoriów do próbobrania

· Wymagane objętości próbek do badań

· Obróbka wstępna i konserwacja próbek

· Technika próbobrania
· Pomiar parametrów na miejscu

· Częste źródła błędów w trakcie próbobrania

· Dokumentacja próbobrania (protokół)

· Transport próbek

· Przepisy i zalecenia BG
· zasady BHP itp.

· Część praktyczna (ćwiczenia z próbobrania)
· Określenie parametrów na miejscu:

wartość pH / konduktywność elektr. / rozpuszczony tlen / pozostałości środków dezynfekcyjnych (chlor) / temperatura / wizualne określenie mętności i zabarwienia
· Próbobranie w celu badania parametrów mikrobiologicznych

· Próbki wody z instalacji wody do spożycia

· Próbobrania w celu badania parametrów fizyczno-chemicznych

· Ogólna sensoryka
· Dokumentacja wyników

· Egzamin pisemny z treści szkolenia

· komisja egzaminacyjna
· certyfikaty zgodne z normą
5.1.2 Szkolenie powtórzone / utrwalające wiedzę
„Udokumentowanie kompetencji: pobieranie próbek wody do spożycia“
(Udokumentowanie kwalifikacji zgodnie z Trinkwasserverordnung 2001)

Poniżej przedstawiono wzór sylabusa – spis podstawowych treści, które winny zostać przekazane przez organizatorów szkolenia powtórzonego

· Prawne i techniczne aspekty pobierania próbek wody

· TrinkwV z 21 maja 2001

· DIN 2000, DIN 2001, DIN 1988

· ISO/IEC 17025 Podwykonawstwo w próbobraniu (w tym włączenie zewnętrznych próbkobiorców)

· nowe wymogi prawne i/lub normatywne

· Środki służące do zapewniania jakości podczas próbobrania

· DIN EN ISO 17025

· nowe wymogi prawne i/lub normatywne

· Pobieranie próbek wody do spożycia (DIN 38402; część 14, 38411-1, EN 25667-1, 2, 3, BGesundhBl 3/2004 S. 296-300, nowe przepisy/zalecenia)
· Pojęcia, definicje, technika

· Miejsce próbobrania

· Wybór naczyń i akcesoriów do próbobrania

· Wymagane objętości próbek do badań

· Obróbka wstępna i konserwacja próbek

· Technika próbobrania

· Pomiar parametrów na miejscu

· Częste źródła błędów w trakcie próbobrania

· Dokumentacja próbobrania (protokół)

· Transport próbek
· Przepisy i zalecenia BG

· zasady BHP itp.

· Wymiana doświadczeń kursantów (przykłady z praktyki, dyskusja na temat źródeł problemów)
5.2 Procedury składania zamówień 
	Czy laboratorium X posiada akredyta-cję i wpis na listę zgodnie z TrinkwV 2001 odnośnie parametrów będących przedmiotem badania?
	· Tak


	· Nie

	
	Laboratorium X ma uprawnienia do danej metody
	Laboratorium X nie ma uprawnień do badania i oceny danych parametrów w ramach TrinkwV 2001

	Przekazanie zlecenia możliwe w formie
	· Podwykonawstwa
zgodnie z DIN EN ISO/IEC 17025

(np. ze względów wydajności)
	· Zlecenia zewnętrznego
(zlecenie niezależne)

(jako że dane badanie nie leży w zakresie kompetencji laboratorium X, które otrzymało zlecenie)

	Ocena / ekspertyza
	· Ocena zawartych w podzleceniu wyników badań może zostać wykonana przez laboratorium X
	· Ocena wyników badań nie może zostać przeprowadzona przez laboratorium X, ponieważ nie ma ono odpowiednich uprawnień

	Oznaczenie w raporcie z przeprowadzonych badań
	· wynik badań może zostać dołączony do własnego raportu z badań laboratorium zlecającego
· każdy podzlecony parametr musi zostać wyraźnie oznaczony jako podzlecenie dla laborato-rium akredytowanego/ znajdującego się na liście 
· laboratorium-podwykonawca musi zostać nazwane (z wymienieniem lokalizacji)

· kopia raportu z badań laboratorium będącego podwykonawcą może być dołączona do dokumentów
	· wszystkie zlecone parametry/ badania muszą zostać wyraźnie oznaczone w raporcie z badań jako zlecenie zewnętrzne dla laboratorium akredytowanego/ znajdującego się na liście (zlecenie niezależne)

· oprócz tego należy umieścić informację, że laboratorium X nie jest akredytowane do badań danych parametrów

· w raporcie musi być wzmianka o tym, że dołączono do niego raport z badań laboratorium, któremu przydzielono zlecenie 
· kopia raportu z badań labora-torium, któremu przydzielono zlecenie, musi być dołączona do dokumentów


5.3 Wyciąg z DIN EN ISO/IEC 17025

Niezależność/bezstronność/rzetelność
	
	DIN EN ISO/IEC 17025



	Bezstronność
	4. Wymogi odnośnie kierownictwa

4.1 Organizacja

4.1.4. 

Jeżeli laboratorium stanowi część organizacji, która zajmuje się inną działalnością niż działalność badawcza, należy określić zakresy odpowiedzialności kluczowego personelu organizacji, który bierze udział w badaniach lub ma wpływ na badania, w celu uniknięcia ewentualnych konfliktów interesów.

	Niezależność
	4.1.5

b) Laboratorium musi posiadać ustalenia mające na celu zapewnienie, że jego kierownictwo i personel nie podlegają żadnym wewnętrznym lub zewnętrznym komercyjnym, finansowym i innym naciskom, które mogłyby negatywnie odbić się na jakości wykonywanej pracy;

c) dysponować podstawowymi uregulowaniami i procedurami w celu zapewnienia ochrony poufnych informacji i praw własności klientów, w tym także procedury ochrony elektronicznego gromadzenia i przekazywania wyników;



	Bezstronność,
rzetelność
	d) dysponować podstawowymi uregulowaniami i procedurami w celu uniknięcia brania udziału w czynnościach, które mogłyby podważyć zaufanie do jego kompetencji, bezstronności, profesjonalnego osądu lub rzetelności; 

e) określić strukturę organizacji i kierownictwo laboratorium, jego pozycję w ewentualnej organizacji macierzystej i związki między zarządzaniem jakością, działalnością techniczną i służbami pomocniczymi;
f) określić zakres odpowiedzialności, uprawnień i wzajemnych powiązań personelu zarządzającego, wykonawczego i sprawdzającego w zakresie działań mających wpływ na jakość;  


