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1. OPIS DZIALALNOSCI OT

Komitet Techniczny nr 322 ds. Materiatdw Odniesienia zostat powotany w ramach
Polskiego Komitetu Normalizacyjnego, ktérego misjg jest sprawne organizowanie
dziatalnosci normalizacyjnej zgodnie z rozwigzaniami europejskimi i miedzynarodowymi,
wypracowanymi przy aktywnym wspotudziale krajowych ekspertow. Intencjg utworzenia
KT ds. Materiatéw Odniesienia (komitetu lustrzanego dla ISO/REMCQO) jest udziat w
opracowywaniu na szczeblu miedzynarodowym  jednolitych dokumentow
normalizacyjnych okreslajgcych terminologie, wytyczne systemu jakosci w produkciji
materiatdw odniesienia, certyfikacje, tres¢ certyfikatbw oraz zasady stosowania
materiatdw odniesienia. Zakres tematyczny KT obejmuje przede wszystkim: ustalanie

poje¢, definicji i klasyfikacji materiatdbw odniesienia; okreslanie podstawowych
parametrow materiatéw odniesienia, w zaleznosci od zamierzonego zastosowania. A
takze: formutowanie kryteriow wyboru dokumentéw powotywanych w publikacjach;
opracowywanie przewodnikdow dla innych komitetéw technicznych, ktére w swej
tematyce majg do czynienia z materiatami odniesienia. Dokumenty opracowywane w KT
ds. Materiatdbw Odniesienia stanowiq wsparcie dla krajowej polityki technicznej, co
przektada sie na wzrost wymiany handlowe], postep techniczny i zwiekszenie
konkurencyjnosci polskich dostawcow doébr i ustug.

Na szczeblu miedzynarodowym KT 322 wspotpracuje z ISO/TC 334 Reference materials

2. SRODOWISKO BIZNESOWE OT

Wytwarzaniem i certyfikacjg materiatéw odniesienia zajmujg sie instytucje metrologiczne
wielu  krajbw  oraz  organizacje  miedzynarodowe. Koncepcja  utworzenia
miedzynarodowej organizacji zajmujgcej sie zagadnieniami materiatdw odniesienia
powstata juz w latach szeScdziesigtych; w 1975 r. powotano Komitet ds. materiatow
odniesienia przy Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej ISO - ISO/REMCO.
ISO/REMCO na szczeblu miedzynarodowym wspotpracuje m.in. z:

« BIMP (Bureau International des Poids et Mesures),

* EURACHEM,

* IUPAC (International Union of Pure and Applied Chemistry),

* |AEA (International Atomic Energy Agency),
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* |IAG (International Association of Geoanalysts),

» IFCC (The International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
« Medicine),

* ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation),

* IRMM (Institute for Reference Materials and Measurements),

« AOAC (Association Of Analytical Communities),

+ TAC (Cooperation on International Traceability in Analytical Chemistry),
« WHO (World Health Organization).

Na szczeblu krajowym instytucjg powotang do zapewnienia zrodet spdjnosci pomiarowej
dla pomiaréw realizowanych w obszarze gospodarki, nauki i zycia spotecznego jest
Gtoéwny Urzgd Miar. Wspotpraca krajowa GUM obejmuje porozumienia zawarte m.in. z
Uniwersytetem Warszawskim, Centralnym Instytutem Ochrony Pracy - Panstwowym
Instytutem Badawczym, Polskg Akademig Nauk, Politechnikg Wroctawskq, Instytutem

Geodeyzji i Kartografii i innymi.

Materiaty odniesienia odgrywajg istotng role w wielu elementach proceséw zapewnienia

jakosci wynikow pomiardw. Materiaty odniesienia sg wiec niezastgpione w:

» procesie walidacji procedur analitycznych,

« systematycznej kontroli jakosci prowadzonych prac,

« potwierdzeniu umiejetnosci nowego laboratorium lub nowego analityka,

» kalibracji przyrzgddw i metod analitycznych,

* badaniu doktadnosci i/lub odzysku,

e wyznaczeniu spojnosci pomiarowe;,

e SzZOCOWANIU niepewnosci pomiaru.
Certyfikowane materiaty odniesienia petnig kluczowq role w systemie zapewnienia
i monitorowania jakosci wynikdw pomiardw analitycznych. Ich stosowanie jest niezbedne
w kazdym laboratorium zardwno na etapie wdrazania nowych metod analitycznych, jak
i w catym okresie ich pdzniejszego stosowania. Stosowanie CRM o potwierdzonej
spojnosci pomiarowej z Systemem jednostek miar Sl i okreSlong niepewnosciq pomiaru
certyfikowanej wartosci, to zrédto i podstawa zapewnienia spdjnosci pomiarowe] w
badaniach analitycznych. Wszedzie tam, gdzie wymagane jest zapewnienie spdjnosci
pomiarowej z Systemem S, a dotyczy to przewazajgcej grupy badan wykonywanych na

potfrzeby oceny zgodnosci obszaréw regulowanych przepisami prawa, powinny byc
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stosowane CRM spdjne metrologicznie z Systemem SI. Materiaty odniesienia dostarczane
przez renomowanych (w tym akredytowanych) producentdw materiatéw odniesienia to
podstawa jakosci i zrédto spodjnosci pomiarowej w wielu badaniach chemicznych i
medycznych, gdzie brak jest mozliwosci zapewnienia spdjnosci pomiarowej z systemem
SI. Samo wykorzystywanie CRM w laboratorium nie oznacza automatycznie uzyskiwania
miarodajnych wynikéw. Materiaty odniesienia muszg by¢ stosowane w sposdb racjonalny
i zgodny z przeznaczeniem, a w frakcie ich wykorzystania muszg byc¢ uzywane rownolegle

pozostate elementy systemu zarzgdzania dziatalnoscig techniczng laboratorium.

CRM/RM stuzg do monitorowania jakosci wynikdw badan poprzez zastosowanie ich w
wewnetrznej kontroli jakosci, porédwnaniach miedzylaboratoryjnych czy badaniach
biegtosci. Doktadne pomiary, w ktérych wykorzystywane sg materiaty odniesienia, majg
duze znaczenie zarbwno w codziennym zyciu jednostki, jak i skali ogdlnokrajowej; sq
stosowane m.in. do: wykrywania niebezpiecznych (przekraczajgcych dopuszczalne) ilosci
szkodliwych substancji moggcych znalez¢ sie w zywnosci lub wodzie, wykonywania

badan medycznych (np. badanie krwi).

Liczba laboratoriow analitycznych w Polsce jest coraz wieksza i jest na poziomie kilkuset.
Coraz wiecej z tych laboratoridow podejmuje proby uzyskania akredytaciji PCA, gdyz wielu
klientébw zlecajgcych przeprowadzenie badan analitycznych oczekuje, ze wyniki
pomiaréw bedqg potwierdzone odpowiednim atestem Swiadczgcym o kompetencjach i
biegtosci danego laboratorium. Jednym z podstawowych wymagan akredytacyjnych
jest zapewnienie spdjnosci pomiarowej wynikdw pomiardw, co w klasycznych badaniach
analitycznych (chemicznych) mozliwe jest wytqcznie przy zastosowaniu CRM. Mozna z
duzym prawdopodobienstwem formutowac stwierdzenie, ze uzyskanie akredytacji w
laboratorium chemicznym jest przede wszystkim uwarunkowane posiadaniem i
stosowaniem przez to laboratorium catej gamy CRM, dostosowanej do zakresu dziatania.
Ponadto, akredytacja wymaga ciggtego utrzymywania kompetencji poprzez
systematyczng kontrole wewngtrz i zewnaqtrz laboratoryjng. Jak juz wczesniej wspomniano,
kontrola ta bazuje na biezgcym stosowaniu w metodach analitycznych CRM i RM i
okresowym ich uzywaniu do monitorowania jakosci podejmowanych w laboratorium
badan. Mozliwe obszary zastosowania materiatdw odniesienia, poza badaniami
analitycznymi  w chemii, czy badaniami medycznymi to cata grupa badan

promieniotworczosci, w tym promieniotwoérczosci zywnosci, wody i gleby — istotnych dla
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bezpieczenstwa zdrowia. Ta grupa badan bazuje na metodach, w ktdérych réowniez, w
celu zapewnienia jakosci wynikdw i spojnosci pomiarowej, muszg byc¢ stosowane
wtasciwe materiaty odniesienia - wzorce promieniotwdrczosci. Nie istniejg dane
odnoszgce sie do wartosci wytwarzanych i certyfikowanych materiatéw odniesienia.
Mozemy jedynie postugiwac sie informacjami z obszaru gospodarki i zdrowia. Dla
przyktadu, w 2013 roku wydano niemal 100 miliardow euro3)
(w skali globalnej) na inwestycje zwigzane z badaniami i rozwojem w sektorze
farmaceutycznym i biotechnologicznym. W tym samym roku wielkos¢ naktadow
finansowych w przemysle samochodowym wyniosta ponad 80 miliarddw euro.
Przyjmujgc nawet, ze koszt zakupu certyfikowanych materiatdw odniesienia przez
laboratoria stanowi niewielki utamek tych kosztow, w skali Swiatowej sg to ogromne

sumy.

3. ASPEKTY DOTYCZACE OCHRONY SRODOWISKA W PRACACH OT

Aspekty srodowiskowe mogqg dotyczyC sposobdw produkcji materiatdw odniesienia,
ktébre mogg sie wigza¢ z zagrozeniami dla Srodowiska. Podczas opracowywania

dokumentéw KT bedzie zwracac uwage na takie ryzyko.

4. OCIEKIWANE KORZYSCI Z REALIZACJI PRAC OT

Dzieki dalszym pracom nad dokumentami normalizacyjnymi z zakresu tematycznego
KT bedzie mozna odnies$¢ nastepujgce korzysci:
e rozwdji poprawianie jakosci wyrobow, materiatéw, wyposazenia i technologii
stosowanych w pomiarach,
e podniesienie konkurencyjnosci firm wzgledem podmiotdw niestosujgcych
rozwigzan znormalizowanych, wzrost efektywnosci dziatania firm i instytucii,
e poprawianie miarodajnosci wynikdw pomiardw,
e utatwienie opracowywania optymalnych technologii pomiardw,

« Uutatwienie doboru najlepszego sprzetu do wykonywania pomiarow.

5. CZLONKOSTWO W OT

Zgodnie z aktualnym Zarzgdzeniem Prezesa PKN w sprawie Organdéw Technicznych
powotywanych przez Prezesa PKN, podstawy ich powotywania oraz zasad
powotywania cztonkdw i 0oséb funkcyjnych w tych organach, kazdy podmiot krajowy
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zainteresowany dang tematykg ma prawo zgtosi¢ chec uczestnictwa w OT i po
spetnieniu wymogdw proceduralnych (procedura 72-P3 w powigzaniu z Z2-P1) stac sie
cztonkiem OT. Kazdy cztonek OT realizuje zadania poprzez swoich reprezentantow.

Cztonkostwo w OT:

« ofwiera mozliwos¢ wptywania na tres¢ tworzonych norm na poziomach
miedzynarodowym, europejskim i krajowym:;

+ zapewnia dostep do fresci projektow Norm Miedzynarodowych, Europejskich,
krajowych w zakresie tematycznym OT;

+ daje mozliwos¢ ksztattowania programu prac normalizacyjnych, co pozwala

wtasciwie planowac inwestycije i w konsekwencji zyska¢ przewage nad

konkurencjaq;

« utatwia kontakty biznesowe.

Aktualny sktad KT jest podany na stronie www.pkn.pl, w Wykazie OT.

6. CELE OT | STRATEGIA ICH REALIZACIJI

e aktywny udziat w procesie tworzenia dokumentédw normalizacyjnych organizacji
miedzynarodowych.

e wprowadzanie do zbioru Polskich Norm ttumaczen dokumentow
miedzynarodowych (w ramach prac na zamoéwienie),

« rozpowszechnianie wiedzy na temat korzysci ptyngcych ze stosowania
dokumentédw normalizacyjnych dotyczgcych materiatéw odniesienia,

* harmonizacja i wdrazanie nowoczesnych rozwiqzan w zakresie wykonywania
pomiardw.

Strategia ustalona do osiggniecia celdw KT

« ferminowa (zgodna z przyjetymi harmonogramami) realizacja wszystkich prac
ujetych w Programie prac normalizacyjnych KT,

« aktywne uczestnictwo wszystkich cztonkdw KT w opiniowaniu projektéow
dokumentéw oraz w gtosowaniach,

« uczestnictwo ekspertow w Grupach Roboczych ISO/REMCO,

e wyznaczanie priorytetdw przy ustalaniu Programu prac normalizacyjnych KT,
w zakresie wprowadzania dokumentéw normalizacyjnych ISO do zbioru
dokumentéw krajowych metodg ftumaczenia,

« aktywne poszukiwanie wykonawcoéw prac normalizacyjnych i srodkow

finansowych.
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7. WPROWADZANIE NOWYCH TN DO PROGRAMU PRAC
Kazdy zainteresowany ma mozliwos¢ zgtaszania tematdéw normalizacyjnych (TN)

wypetniajgc Karty nowego tematu (KNT) lub Karty propozycji tematu normalizacyjnego
(KPT).

Kazdy zgtoszony TN, po akceptacji OT, jest wprowadzany do programu OT. OT
decyduje o kontynuaciji lub zaniechaniu tematu normalizacyjnego.

W programie prac prezentowane sqg wszystkie TN bedqgce aktualnie w opracowaniu.

Program prac OT znajduje sie na stronie www.pkn.pl , w Wykazie OT, po wybraniu
numeru wtasciwego OT.

Drugi element numeru tematu normalizacyjnego wskazuje numer Podkomitetu
Technicznego opracowujgcego tftemat, np. numer tematu normalizacyjnego
XXX.1.XXXX oznacza wykonywanie w KT XXX PK 1 (Podkomitecie Technicznym nr 1
Komitetu Technicznego XXX). Jezeli drugi element przyjmuje wartos¢ zero oznacza to,
ze TN jest opracowywany w KT.

8. CZYNNIKI WPLYWAJACE NA REALIZACJE PROGRAMU PRAC OT

Czynnikami moggcymi wptywac na terminowe wykonanie prowadzonych prac

normalizacyjnych oraz na wprowadzanie do programu prac nowych tematéw

normalizacyjnych mogg by¢ m.in.:

e brak dostatecznych srodkdw na bezposredni udziat ekspertéw w Grupach
Roboczych ISO,

e duza objetos¢ dokumentow, a tym samym pracochtonnosc opiniowania
i uzgadniania stanowiska, trudnosci interpretacyjne podczas opiniowania
dokumentéw ISO w wersji oryginalnej,

e brak srodkdéw finansowych na opracowanie danego dokumentu (w przypadku
ttumaczen),

e koniecznos¢ poszukiwania kompetentnego wykonawcy ttumaczenia danego
dokumentu,

» kwestie prawne uniemozliwiajgce dalsze prowadzenie prac nad dokumentem
(np. wykryta sprzecznos¢ z obowiqzujgcymi w danej dziedzinie przepisami

prawa).

9. PROPOZYCJE ZAGADNIEN, TEMATOW NORMALIZACYJNYCH, DLA KTORYCH KT
PRZEWIDUJE POZYSKANIE ZAMAWIAJACYCH W RAMACH PRAC NA ZAMOWIENIE

Komitet Techniczny planuje wprowadzanie polskich wersji jezykowych dokumentow

normalizacyjnych ISO w zalezno$ci od zapotrzebowania stron zainteresowanych.
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Zaktada sie finansowanie takich opracowan na zasadzie prac na zamowienie.



