《ISO/IEC 17025在OIML证书指定实验室评审中的应用指南》
编制说明
1 任务来源
国家市场监督管理总局办公厅文件《市场监管总局办公厅关于印发2023年国家计量技术规范项目制定、修订及宣贯计划的通知》（市监计量发[2023] 56号），由中国计量科学研究院等单位主要承担《ISO/IEC 17025 在OIML 证书指定实验室评审中的应用指南》的制定工作。
2 规范制定的必要性
OIML证书互认制度对促进国际贸易、减少贸易壁垒、增进各国互信和促进世界经济一体化具有重要意义。作为OIML成员国及计量器具制造和使用大国，我国一直积极推行和实施OIML证书互认制度。
OIML-CS证书互认制度要求，进行OIML试验并出具试验报告的实验室，必须符合ISO/IEC 17025 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories和OIML D 30 Guide for the application of ISO/IEC 17025 to the assessment of Testing Laboratories involved in legal metrology的要求。
ISO/IEC 17025是由国际标准化组织ISO/CASCO(国际标准化组织/合格评定委员会)制定的实验室管理标准，包含了实验室能够证明其运作能力并出具有效结果的要求。而OIML D 30是由OIML负责起草的国际标准，旨在为OIML证书指定实验室（简称“OIML实验室”）在评审和质量体系建设时提供指南。我国目前已有等同采用ISO/IEC 17025的国家标准GB/T 27025和CNAS CL-01文件供检测和校准实验室使用，而对于OIML D 30，则一直没有与之相对应的国内文件。这使得实验室在建设和申请OIML实验室时没有清楚的指南和解释，而我国评审专家在对OIML实验室进行评审时，也没有相关的评审规范。 
因此，《ISO/IEC 17025在OIML证书指定实验室评审中的应用指南》国家计量技术规范的制定，将促进我国OIML实验室的质量体系管理水平与国际要求进一步接轨。同时，该规范的制定也将有助于我国实验室评审专家了解ISO/IEC 17025在OIML实验室法制计量方面的应用，为实施OIML实验室认可提供一个具体的评审要求和可参考的指南规范。此规范同时将有助于落实《计量发展规划（2021-2035年）》中“积极推行国际法制计量组织证书互认制度（OIML-CS），不断扩大互认范围，增加OIML证书指定实验室”的目标。
3 规范的主要依据和编写原则
本规范等同采用OIML D 30的内容，其结构和内容与OIML D 30一致。本规范不包含ISO/IEC 17025的正文内容。ISO/IEC 17025的条款和子条款编号及标题与本规范的条款编号相关联。本规范还同时参考了OIML B18:2022及OIML-CS PD-03、PD-04等文件的最新版内容，以保证规范不与现行文件出现矛盾及不一致的情况。
[bookmark: _GoBack]本规范在编写和翻译过程中，充分考虑了我国OIML-CS现阶段的实施情况，并结合了OIML实验室在评审过程中的实践经验，在用词等方面尽可能保证与实验室评审和实际使用情况相一致。
4 《OIML证书指定实验室通用规则》制定过程
2023年6月，国家市场监督管理总局办公厅文件《市场监管总局办公厅关于印发2023年国家计量技术规范项目制定、修订及宣贯计划的通知》（市监计量发[2023] 56号），列入制定计划。
2023年7月正式成立了规范起草小组，拟定了工作计划。2023年8月-2023年12月，起草组通过充分的前期调研和研讨，形成规范初稿。2024年1月-2024年5月，起草小组对规范内容进行更加深入的探讨，确保相关条款适用于我国国情，同时保证对OIML D 30内容的翻译准确性。起草组还参照其他相关OIML文件，对涉及的内容细节进行了一一确认，以防出现相互矛盾的情况。
2024年6月-2024年10月，起草组对相关问题进行了整理和修订，并形成一致意见。2024年11月最终形成征求意见稿。
《ISO/IEC 17025在OIML实验室评审中的应用指南》起草小组
2024年11月
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《 ISO / IEC 17025 在 OIML 证书指定 实验室评审中的应用指南 》   编制说明   1   任务来源   国家市场监督管理总局办公厅文件《市场监管总局办公厅关于印发 202 3 年国家计量技术 规范项目制定、修订及宣贯计划的通知》（市监计量 发 [ 202 3 ]  56 号），由中国计量科学研究院等 单位主要承担《 ISO/IEC 17025  在 OIML  证书 指定实验室评审中的应用指南 》的 制定 工作。   2   规范制定的必要性   OIML 证书互认制度对促进国际贸易、减少贸易壁垒、增进各国互信和促进世界经济一体 化具有重要意义。作为 OIML 成员国及 计量器具制造和使用大国，我国一直积极推行和实施 OIML 证书互认制度。   OIML - CS 证书互认制度要求，进行 OIML 试验并出具试验报告的实验室，必须符合 ISO/IEC 17025 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories 和 OIML D 30 Guide for  the application of ISO/IEC 17025 to the assessment of Testing Laboratories  involved in legal metrology 的要求。   I SO/IEC 17025 是由国际标准化组织 ISO/CASCO( 国际标准化组织 / 合格评定委员会 ) 制定 的实验室管理标准，包含了实验室能够证明其运作能力并出具有效结果的要求。而 OIML D 30 是由 OIML 负责起草的国际标准 ， 旨在为 OIML 证书指定实验室 （ 简称 “ OIML 实验室 ” ） 在评 审和质量体系建设时提 供指南。 我国目前已有等同采用 ISO/IEC 17025 的国家标准 GB/T 27025 和 CNAS CL - 01 文件供检测和校准实验室使用，而对于 OIML D 30 ，则一直没有与之相对应的 国内文件。这使得实验室在建设和申请 OIML 实验室时没有清楚的指南和解释，而我国评审专 家在对 OIML 实验室进行评审时，也没有相关的评审规范。     因此，《 ISO/IEC 17025 在 OIML 证书指定实验室评审中的应用指南》国家计量技术规范的 制定，将促进我国 OIML 实验室的质量体系管理水平与国际要求进一步接轨。同时，该规范的 制定也将有助于我国实验室评审专家了解 ISO/IEC 17025 在 OIML 实验室法制计量方面的应 用，为实施 OIML 实验室认可提供一个具体的评审要求和可参考的指南规范。此规范同时将有 助于落实 《 计量发展规划 （ 2021 - 2035 年 ）》 中 “ 积极推行国际法制计量组织证书互认制度 （ OIML - CS ）， 不断扩大互认范围 ， 增加 OIML 证书指定实验室 ” 的 目标 。  

