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@éﬂﬁhﬁéﬁ Ogdlne wymagania i odpowiedzialnos¢ uczestnikéw procesu badarn

Proces badan przeprowadzanych w ramach ETV mozna podzielic na 3
zasadnicze etapy:

=Planowania badan, [pkt.B.V.2 OPW]
= Realizacji badan, [pkt. B.V.3 OPW]

= Raportowania badan, [pkt. B.V.4 OPW]

Proces badan realizowany jest przez trzech uczestnikow t;j.:

= Wnioskodawce
= Jednostke badawczg

= Jednostke Weryfikujgca
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Schemat procesu badan w ramach ETV
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@gp%w'gg Jednostka badawcza

Whioskodawca odpowiada za:

=swybOdr i zawarcia umow z jednostkg badawczg lub jednostkami badawczymi

[W przypadku podpisania uméw z wiecej niz jedna jednostkg badawczg,
odpowiedzialnosc¢ kazdej z nich powinna by¢ precyzyjnie okreslona w umowach]
mprzeglad oraz akceptacje Planu badan,
mzapewnienie w stosownym czasie dostepu do technologii, wyposazenia, instrukgc;ji
obstugi,
=przeszkolenie pracownikdw jednostki badawczej umozliwiajgcego prawidtowe i
bezpieczne przeprowadzenie procesu badania technologii,
mprzeglad i przyjecie raportu (raportéw) z badan,
mprzekazanie raportu (raportéw) z badan jednostce weryfikujgcej.

Szczegdtowe zadania i obowigzki Wnioskodawcy opisano w pkt. A.ll.7.2 OPW

Wymagania dla Wnioskodawcy opisano pkt. A.ll.7.1 OPW
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@gp%w'gg Jednostka badawcza

Jednostka Badawcza odpowiada za:

= opracowanie Planu badan zgodnie z instrukcjg Opracowanie Planu badan,

= zaprojektowanie i zorganizowanie systemu badan (instytucji badawczych,
laboratoriow, stanowisk badawczych, instalacji pomiarowych, procedur, metod
badawczych itp.),

= dokonanie udokumentowanego przegladu zgodnosci Planu badan z Projektem
badan. Przeglagdu dokonuje specjalnie powotfany do tego celu audytor wewnetrzny
jednostki badawczej,

= przeprowadzenie badan zgodnie z Planem badan i ustanowionym systemem badan
zgodnym z wymaganiami normy ISO/IEC 17025. (w przypadku laboratoridw,
realizujgcych badania analityczne wymagana jest akredytacja),

= przeprowadzenie udokumentowanego wewnetrznego audytu systemu badan,
= przygotowanie Raportu z badan,

= dokonanie przegladu zgodnosci Raportu z badan. Przeglagdu dokonuje specjalnie
powotany do tego celu audytor wewnetrzny jednostki badawcze;.
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@gp%w'g( Jednostka badawcza

Szczegbdtowe zadania i obowigzki Jednostki Badawczej opisano w pkt. A.11.6.3 OPW

Jednostka Badawcza lub organizacja, ktérej jest czescig, powinna posiada¢ osobowos¢
prawna.

Jednostka Badawcza powinna posiadac personel, ktory nie moze by¢ jednoczesnie

personelem odpowiedzialnym za ocene wynikow badan w Jednostce Weryfikujacej
i nie moze byc¢ od niego zalezny.

Szczegotowe wymagania dla Jednostki Badawczej opisano pkt. A.11.6.1-2 OPW
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@Efﬁhﬁéﬂ Jednostka weryfikujqca

Jednostka Weryfikujaca odpowiedzialna jest za:

= wstepng ocene Systemu badan — ocene kwalifikacji Jednostki badawczej (w
przypadku procesu badawczego realizowanego w trakcie procedury weryfikacji),

= przeglad Planu badari, dokonywany przez audytora wewnetrznego jednostki
weryfikujacej,

= ocene systemu badan, na ktdry moze sie sktadac¢ audyt systemu badan,

= przeglad Raportu z badar przez audytora wewnetrznego jednostki weryfikujgce;.

Szczegotowe zadania i obowigzki Jednostki Weryfikujgcej opisano w pkt. A.11.3.3

Wymagania dla Jednostki Weryfikujgcej opisano pkt. A.l1.3.1
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HIATER.

Etap planowania badan

T
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HIATER.

Etap realizacji badan
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IR, Etap raportowania badan
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@Efﬁ%ﬁéﬂ Wstepna ocena systemu badar

6.1. Wstepna ocena systemu badan

Whnioskodawca ma prawo do wyboru jednostki badawczej realizujgcej badania
technologii w procesie ETV, pod warunkiem posiadania przez jednostke badawczg
adekwatnych kwalifikacji i spetnienia wymagan formalnych.

Podstawowe kryterium oceny kwalifikacji jednostki badawczej stanowi zgodnosé
posiadanych przez jednostke kwalifikacji do przeprowadzenia procesu badan zgodnie
opracowanym Projektem Badan.

Przed podpisaniem umowy wnioskodawcy z jednostkg badawczg, jednostka
weryfikujgca dokonuje wstepnej oceny kwalifikacji jednostki badawczej na drodze
weryfikacji dokumentow np. certyfikatow, swiadectw, doswiadczenia, referencji.

Jednostka badawcza wybrana przez wnioskodawce powinna opisaé¢ system badan,

wskazujgc wszystkie jego elementy.
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@Efﬁhﬁéﬂ Przeglgd wymagan i zawarcie umowy z wnioskodawcgqg

6.2. Przeglad wymagan i zawarcie umowy z wnioskodawcg

Jednostka Badawcza powinna dokona¢ przegladu mozliwosci realizacji
zdefiniowanych wymagan, w szczegolnosci zawartych w Projekcie Badan przez
podpisaniem umowy z Wnioskodawcag.

Whnioskodawca w umowach z Jednostkg Badawczg jest zobowigzany wprowadzic
klauzule, ktére zagwarantujg Jednostce Weryfikujgcej otrzymanie wszystkich
wymaganych informacji dotyczacych akredytacji, zarzagdzania jakoscig oraz
systemow badan majacych zastosowanie do przeprowadzanych badan, a takze
przeprowadzenie oceny systemu badan, w tym auditu.
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@Efﬁhﬁéﬂ Przeglgd wymagan i zawarcie umowy z wnioskodawcgqg

W umowie z Wnioskodawcg Jednostka Badawcza powinna zobowigzac sie do
umozliwienia inspektorom Jednostki Weryfikujgcej dostepu do systemu
badan, w tym stanowisk badawczych i dokumentacji przebiegu badan celem
przeprowadzenia oceny systemu badan w tym audytu.

Jednostka Badawcza powinna zobowigzac sie w umowie z Wnioskodawcg do
przeszkolenia w zakresie BHP inspektorow Jednostki Weryfikujgcej dokonujgcej

audytu systemu badan.
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@Efﬁ%ﬁéﬂ Opracowanie Planu Badar

6.3. Opracowanie Planu Badan

Plan Badan powinien mie¢ postac¢ zgodng z zatgcznikiem nr 7 do Ogolnego
Protokotu Weryfikacji: Spis tresci planu badarn i Raportu z badan.

Plan Badan kazdorazowo powinien by¢ poddawany przeglagdowi i akceptac;ji
przez Jednostke Weryfikujgca przed realizacjg procesu badawczego.
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@Efﬁ%ﬁéﬂ Opracowanie Planu Badar

Jednostka Badawcza na etapie Planu Badar powinna wskaza¢ osoby odpowiedzialne za:

= jdentyfikacje i przeglad potrzeb i oczekiwan wnioskodawcy,

= komunikacje i wspotprace z Jednostkg Weryfikujaca,

= opracowanie Planu Badan, w tym opracowanie planu zapewnienia jakosci badan,

= przeglad i zatwierdzenie Planu Badan,

= zapewnienie kwalifikacji i przeszkolenie oséb prowadzgcych badania i dokumentujgcych
ich wyniki,

= kwalifikowanie i zatwierdzanie wyboru poddostawcy (laboratorium , jednostki
badawczej, ekspertow),

= opisanie Systemu Badan,

= zaprojektowanie i zorganizowanie stanowisk badawczych zgodnie z systemem badan,

=  wewnetrzny audyt systemu badan,

= nadzoér nad przebiegiem procesu badan,

= przeglad i zatwierdzenie czgstkowych wynikéw badan,

= opracowanie Raportu z badan,

= przeglad i zatwierdzenie Raportu z badan.

= przechowywanie zapisow z badan, zabezpieczanie danych

nl—

Finansowanie projektu: Norway Partnerzy projektu: e IETU QqUQteQm | COWIL DN 2017-11-08

Gdanska Fundacja Wody
grants ’



@Efﬁ%ﬁéﬂ Realizacja procesu badawczego

6.4. Realizacja procesu badawczego

Realizacja badan powinna by¢ zgodna z Planem badan i odbywac sie w ramach
opisanego w nim systemu badan.

System badan powinien by¢ zorganizowany zgodnie z wymaganiami normy ISO/IEC
17025:2005 wyszczegdlnionymi w OPW; zatgcznik nr 10 .

Jezeli Jednostka Badawcza nie posiada udokumentowanego systemu zarzgdzania,
powinna odnies¢ sie do wymienionych punktéw w Planie Badan.

Niestandardowe metody badan muszg by¢ opisane w Planie Badar. Warunkiem
stosowania tych metod jest ich walidacja zgodna z norma ISO/IEC 17025:2005, pkt.
5.4.5.

Ewentualne podzlecanie badan powinno sie odbywac zgodnie z umowg z
Whioskodawcg oraz wymaganiami pkt. 4.5. normy ISO/IEC 17025:2005.
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@Efpﬁ%ﬂféﬂ Ocena systemu badar

6.6. Ocena systemu badan

Jednostka Weryfikujgca jest odpowiedzialna za ocene systemu badan. Ocena systemu
badan odbywa sie w dwdch formach:

= Oceny formalnych kwalifikacji (certyfikatow oraz dokumentacji wykonawczej np.
procedur) jednostek badawczych biorgcych udziat w procesie badania,

= Audytu systemu badan oraz w przypadku metod nieakredytowanych audytu metod
badawczych. Audyt systemu badan realizowany jest przez Jednostke Weryfikujaca.

Kryteria oceny systemu badan dokonywanej podczas audytu wewnetrznego powinny
stanowi¢ wskazane w OPW wymagania normy ISO/IEC 17025:2005 i Plan Badanr.

Sposob przeprowadzania oceny systemu badan na stanowiskach badawczych regulujg
szczegoftowo dokumenty takie jak:

*FU Environmental Technology Verification pilot programme Guidance documents;
Guidelines on the Acceptance of Existing Test Data 005/2016

e U Environmental Technology Verification pilot programme Guidance documents;
Guidelines on Auditing Test Bodies; Guidance document 009/2016.
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@Efﬁ%ﬁéﬂ Opracowanie Raportu z badar

6.7. Opracowanie Raportu z badan
Raport z badan opracowuje Jednostka Badawcza.

Instrukcje opracowania Raportu z badan stanowi zatqgcznik nr 4 do niniejszego
protokofu.

Jednostka Weryfikujgca dokonuje przegladu Raportu z badan.

Format Raportu z badan powinien by¢ zgodny ze spisem tresci zawartym w zatgczniku

nr 7 do OPW.
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Dziekuje za uwage

E-mail: m.molenda@ietu.pl
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