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Celem pracy bylo opracowanie projektu dodatkowych wymagan dla
laboratoriow zaktadowych majqcych wudzial w zapewnieniu jakosci i
bezpieczenstwa Zywnosci na podstawie analizy réznic wymagan norm systemow
zarzqdzaniaw odniesieniu do wymagan normy dla laboratoriow akredytowanych.
Przedstawiono podstawowe roznice w tych normach majqce zastosowanie dla
laboratoriow i scharakteryzowano opracowany projekt.
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Bezpieczenstwo zywnos$ci to ogot warunkow, ktére musza by¢ spelniane i
dziatan, ktore musza by¢ podejmowane na wszystkich etapach produkcji lub
obrotu zywnoscia — w celu zapewnienia zdrowia i zycia cztowieka (1). Te warunki
i dziatania odnosza si¢ przede wszystkim do wystgpujacych zagrozen zwiazanych
z zywnoscia. W zwiazku z tym podmioty dziatajace na rynku spozywczym
sa obowiazane spetnia¢ okreslone wymagania prawne i posiada¢é wdrozony
system HACCP (2, 3). Z kolei na zapewnienie jako$ci produkowanej zywnos$ci
moga mie¢ wptyw wdrazane w organizacjach systemy zarzadzania. Duza role w
zapewnieniu jakosci 1 bezpieczenstwa zywnos$ci odgrywaja roOwniez badania tej
zywnos$ci wykonywane przez laboratoria, w tym laboratoria zaktadowe, ktore
powinny zapewnia¢ wiarygodnos$¢, powtarzalnos¢ i odtwarzalno$¢ wynikow badan.
Potwierdzeniem kompetencji technicznych laboratoriéw do wykonywania badan w
okreslonym zakresie jest ich akredytacja (4, 5), natomiast w przypadku laboratoriow
zaktadowych moze by¢ ona nieuzasadniona ekonomicznie.

MATERIAL I METODY

Celem przeprowadzonych badan bylo opracowanie dodatkowych wymagan,
ktore miatyby zastosowanie w laboratoriach zaktadowych przemyshu spozywczego.
W zwiazku z tym badania polegaly na analizie porownawczej dokumentéw nor-
matywnych, ktore okre$laja wymagania dla systemow zarzadzania, ktore moga
by¢ wdrazane w laboratoriach zakladowych branzy spozywczej, ocenie réoznic w
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tych dokumentach i odniesieniu ich do wymagan normy dla laboratoriéw akredy-
towanych.

W badaniach zastosowano metode analizy dokumentéw. Material badawczy
stanowily dokumenty, takie jak:

1. Norma PN-EN ISO/IEC 17025:2005 okre$lajaca wymagania dla laboratoriow
akredytowanych (6),

2. Normy i przepisy prawne zawierajace wymagania systemow zarzadzania,
ktorych wymagania moga spetnia¢ laboratoria, biorace udzial w zapewnieniu jakosci
1 bezpieczenstwa zywnoscli, tj.:

2.1. Norma PN-EN ISO 9001:2009 zawierajaca wymagania dla systemu
zarzadzania jakoscia (7),

2.2. Norma PN-EN ISO 22000:2006 zawierajaca wymagania dla systemu
zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci (8),

2.3. Dyrektywa 2004/10/WE zawierajaca wymagania dobrej praktyki laborato-
ryjnej — DPL (9).

W celu pehiejszej identyfikacji réznic w wymaganiach, badaniami objgto
réowniez dokumenty okreslajace wymagania innych znormalizowanych systemow
zarzadzania (ISO 14001, PN-N 18001, AQAP 2110:2009, ISO/TS 16949:2009),
jak rowniez dokumenty okreslajace wymagania dla laboratoridéw uznanych przez
PRS, UDT, BV i LR. Ponadto przeprowadzono wywiad w jednym laboratorium
zaktadowym organizacji z wdrozonym i certyfikowanym zintegrowanym syste-
mem zarzadzania w celu oceny wdrozenia wymagan dotyczacych laboratorium
zaktadowego zawartych w normach ISO 9001, ISO 14001 i PN-N 18001 (case
study).

W sumie przeanalizowano 12 dokumentéw normatywnych zawierajacych
wymagania systemow zarzadzania mogacych mie¢ zastosowanie w laboratori-
ach oraz dokumentacj¢ systemu zarzadzania dla wspomnianego laboratorium
zaktadowego.

WYNIKI I ICH OMOWIENIE

W wyniku analizy wymagan normy PN-EN ISO 9001:2009 stwierdzono, ze
wymagania bezposrednio dotyczace laboratoriow zaktadowych zawarte sa w
rozdziatach 7.6 — Nadzorowanie wyposazenia do monitorowania i pomiaroéw oraz
8.2 — Monitorowanie i pomiary. Porownujac normy PN-EN ISO 9001:2009 i PN-
EN ISO 17025:2005 stwierdzono, ze: w wymaganiach PN-EN ISO 9001:2009
zawarte sa tylko wymagania dotyczace zarzadzania (rozdz. 4) normy PN-EN
ISO 17025:2005, tylko niektore wymagania techniczne normy PN-EN ISO/IEC
17015:2005, tj. rozdziaty: 5.2 — Personel, 5.3 — Warunki lokalowe i sSrodowiskowe,
5.5 — Wyposazenie, 5.8 — Postegpowanie z obiektami do badan i wzorcowan, 5.9
— Zapewnienie jako$ci wynikow badania 1 wzorcowania pokrywaja si¢ czgsciowo
z wymaganiami normy PN-EN ISO 9001:2009, ktére sa bardziej ogolne i nie
zawieraja szczegotowych wymagan technicznych dla laboratoriow, w wymaganiach
normy PN-EN ISO 9001:2009 nie sa ujete wymagania dotyczace kompetencji tech-
nicznych laboratoriéw, w takich rozdziatach jak: 5.4 — Metody badan oraz ich wali-
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dacja, 5.6 — Spojnos¢ pomiarowa, 5.7 — Pobieranie probek, 5.10 — Przedstawianie
wynikow (sprawozdan z badan).

Natomiast w wyniku analizy poréwnawczej wymagan norm PN-EN ISO
22000:2006 1 PN-EN ISO 17025:2005 stwierdzono, ze: w normie PN-EN ISO
22000:2006 nie sa ujgte wymagania, ktore odnosza si¢ do wymagan technicznych
(rozdz. 5) normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005, wymagania normy PN-EN ISO
22000:2006 dotyczace bezposrednio laboratoriow zawarte sa tylko w rozdziale
8.3 ,,Nadzorowanie monitorowania i pomiaréw” i okre$laja zasady nadzoru nad
wyposazeniem do monitorowania i pomiaréw (podobnie jak w normie PN-EN ISO
9001:2009, p. 7.6). Z kolei porownujac zasady DPL (wedlug Dyrektywy 2004/10/
WE) i normg¢ PN-EN ISO 17025:2005 stwierdzono, ze: tylko niektore zasady DPL
ujete sa czesciowo w wymaganiach normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005, tj.: zakupy
ustug i dostaw, zapisy techniczne, warunki lokalowe i srodowiskowe, metody badaw-
cze, wyposazenie, postgpowanie z obiektami do badan i wzorcowan, zapewnienie
jakos$ci wynikow badania, przedstawianie wynikow, w zasadach DPL nie sa ujgte
wszystkie wymagania dotyczace zarzadzania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005,
ponadto zasady DPL zawieraja dodatkowe wymagania, specyficzne dla jednostek
badawczych dziatajacych w obszarze badan substancji i preparatéw chemicznych,
ktére nie ujete sa w normie PN-EN ISO/IEC 17025:2005.

Na podstawie analiz porownawczych w projekcie dodatkowych wymagan
zaproponowano przede wszystkim wymagania techniczne, ktére moga mie¢
zastosowanie w laboratoriach zaktadowych branzy spozywczej. Projekt wymagan
stanowi rozszerzenie wymagan normy PN-EN ISO 9001:2009, natomiast powiazano
je rowniez z wymaganiami normy PN-EN ISO 22000:2006 (fragment projektu —
tabela I).

Tabela |.Fragment projektu wymagan dla laboratoriéw zaktadowych
Table |. Part of the project of requirements for company laboratories

PN-EN ISO 9001:2009 Wymagania dodatkowe dla laboratoriow PN-EN ISO
Nazwa rozdziatu Nr zaktadowych 22000:2006
() (--) () ()
Laboratorium powinno mie¢ opracowany system
identyfikacji badanych obiektow. Identyfikacje te 79
Identvfikacia i nalezy zachowac przez caly czas przebywania s s.tem
. o jal 753 obiektu w laboratorium. System powinien by¢ tak Systerm
identyfikowalno$¢ . N, . identyfi-
opracowany i tak dziata¢, aby gwarantowat, ze o
: . X . - ; . kowalnosci
obiekty nie mogg by¢ pomieszane ani fizycznie, ani
w zapisach, ani w innych dokumentach.
Laboratorium powinno mie¢ procedury i
odpowiednie srodki zapobiegajgce pogorszeniu
Wiasnos¢ Klienta | 7.5.4 wiqscnwosou zagubieniu lub u.szkodzen'lu )
obiektu poddawanego badaniu w czasie
jego przechowywania, przemieszczania i
przygotowywania.
() (-) () (--)
Dziatania 7102
K ) 8.5.2 Bez dodatkowych wymagan Dz.
orygujace K ;
orygujace
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Mimo, iz w projekcie ujeto w wigkszosci wymagania techniczne dla laborato-
riow (na podstawie rozdzialu 5 normy PN-EN ISO 17025:2005), uwzgledniono
réwniez wymagania dotyczace zarzadzania (na podstawie rozdziatu 4 normy PN-
EN ISO 17025:2005) — w celu uscislenia wymagan systemowych dla laboratoriow
zaktadowych.

WNIOSKI

1. Wymagania dla laboratoriow zaktadowych majacych udziat w zapewnieniu
jakosci 1 bezpieczenstwa zywnosci (okreslone w znormalizowanych systemach
zarzadzania) obecnie nie pozwalaja na wykazanie ich kompetencji technicznych.

2. Dodatkowe wymagania zawarte w projekcie zawieraja wymagania pozwalajace
laboratoriom majacym udzial w zapewnieniu jakosci i bezpieczenstwa zywnosci na
zapewnienie wiarygodnych i rzetelnych wynikéw badan.

J. Wierzowiecka

ADDITIONAL REQUIREMENTS FOR COMPANY LABORATORIES TAKING PART IN
ENSURING QUALITY AND SAFETY OF FOOD

Summary

The aim of this work was preparing additional requirements for company laboratories taking part in ensur-
ing food quality and safety. The base of the project was analysis and assessment of differences of manage-
ment systems requirements. The project regards to standard requirements for accredited laboratories. The
work presents the differences of management systems standards and part of the project of requirements
for company laboratories.
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