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Evaluering af DANAK
EU’s varepakke

Priser
Ændring af lov om erhvervsfremme

Nye bekendtgørelser
DANAK’s bestemmelser
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EA’s peer-evaluering af DANAK

• Hvert 4. år.
• 4-10. maj 2008
• Evalueringsteam fra:

– SAS, Schweiz
– Swedac, Sverige
– PCA, Polen
– DAP, Tyskland
– BMWA, Østrig
– RvA, Holland
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Evaluering

• DANAK fortsætter som MLA-signatory
på alle områder.

• Rapportering om implementering af 
korrigerende handlinger inden 1. 
oktober 2009
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Evaluering

• Bekendtgørelse om akkreditering af 
laboratorier til prøvning m.v og samt til 
GLP inspektion er fra 1999.

• Blev lovet revideret ved evalueringen i 
2004.

• Revideres NU
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EU’s varepakke

• Afgørelse om principper for EU-
lovgivning på produktområdet

• Forordning om notificering og 
markedskontrol

• (afgørelse om markedsadgang på det 
ikke harmoniserede område)
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Afgørelsen

• EU anerkender akkrediteringssystemet
• Nye og reviderede direktiver skal som 

udgangspunkt anvende akkreditering
• Hvor der ikke anvendes akkreditering 

skal myndigheden vedlægge 
dokumentationen til Kommissionen, og 
redegøre for overvågning af organet
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Krav til akkrediteringssystemet

Forordningen stiller krav til akkrediteringsorganet:
• Krav svarende til ISO 17011
• Et akkrediteringsorgan i hvert medlemsland
• Non-profit-akkrediteringsorganer
• Ikke konkurrence mellem akkrediteringsorganer
• Samarbejde mellem notificerende myndigheder
• Medlemsstaten skal overvåge akkrediteringsorganet
• Styrkelse af harmoniseringen i EA.
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For DANAK betyder det

• Udpegning som det nationale akkrediteringsorgan
• Rapportering til Sikkerhedsstyrelsen
• Øget samarbejde med de notificerende myndigheder
• Øget internationalt samarbejde i EA
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Prisnedsættelser

DANAK er non-profit og har opbygget den nødvendige 
økonomiske robusthed

• DANAK prioriterer derfor at nedsætte:
– Ansøgningshonorar (50 % i 2007)
– Årshonorar (5 % i 2007 og 25 % i 2008)
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Priser

Forsøget med fastpris er stoppet.
• Lille tilslutning
• Administrativt omkostningsfuldt med 2 systemer
• Små forskelle mellem tilbudt pris og forbrugt tid

• Erfaringerne bruges i DANAK’s videre arbejde
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Lovændringer

• Lov om ændring af forskellige love på
ØEM©s område (servicedirektivet) 
– Implementering af varepakken i lov om 

erhvervsfremme.
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Lovændringer

• Økonomi- og Erhvervsministeren 
fastsætter regler om akkreditering

• Økonomi- og Erhvervsministeren 
bemyndiges til at udpege et nationalt 
akkrediteringsorgan

• Ændrede klageregler
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Nye klageregler

• »§ 17. Afgørelser truffet af økonomi- og 
erhvervsministeren eller den, som økonomi- og 
erhvervsministeren har bemyndiget hertil, efter denne 
lov eller regler udstedt i medfør af denne lov kan ikke 
indbringes for anden administrativ myndighed.

• Stk. 2. Afgørelser truffet af akkrediteringsorganet, jf. §
14, eller en offentlig myndighed eller privat institution, 
der i medfør af § 4, stk. 4, varetager administrationen 
af de metrologiske regler, kan indbringes for 
Sikkerhedsstyrelsen, jf. dog stk. 3 og 4.
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• Stk. 3. Enhver, der har modtaget en afgørelse om 
afslag på eller kun delvis imødekommelse af en 
ansøgning om akkreditering eller en afgørelse om hel 
eller delvis tilbagekaldelse eller suspension af en 
meddelt akkreditering kan anmode 
akkrediteringsorganet om at foretage en ny vurdering 
af sagen.

• Stk. 4. Hvis den fornyede behandling af sagen efter 
stk. 3 ikke fører til, at klageren fuldt ud 
imødekommes, kan afgørelsen indbringes for 
Klagenævnet for Udbud.

• Stk. 5. Klage efter stk. 2-4 skal være indgivet senest 
4 uger efter, at afgørelsen er meddelt den 
pågældende. Hvis klagefristen udløber på en lørdag, 
søndag eller en helligdag, forlænges fristen til den 
følgende hverdag.«
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Bekendtgørelse om udpegning af 
det nationale akkrediteringsorgan
• Udpegning af DANAK

• Krav til DANAK
– Varetage tilsyn
– Opfylde forordningen
– Peer-evaluering
– Interessentinddragelse
– Tavshedspligt
– Brug af logo
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Bekendtgørelse om akkreditering 
af virksomheder 

• Akkrediterede virksomheder skal opfylde:
– Bekendtgørelsen
– Akkrediteringsstandarder og normative 

dokumenter
– Krav fra Internationale bestemmelser for 

akkrediteringsorganer 
– EA, ILAC – krav
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Bekendtgørelse om akkreditering 
af virksomheder 

DANAK kan udarbejde dokumenter til supplering 
af de i stk. 1, 2 og 3 nævnte akkrediteringskriterier. 
Sådanne dokumenter har til formål at specificere 
de generelle krav (generelle akkrediterings-
bestemmelser), samt de mere specifikke krav 
inden for de forskellige akkrediteringsordninger 
(specifikke akkrediteringsbestemmelser), som 
akkrediterede virksomheder skal opfylde.



2009-06-09 Akkrediteringsdag

Bekendtgørelse om akkreditering 
af virksomheder 

• Akkreditering, suspendering og ophør af 
akkreditering 

• DANAK - akkrediteringsmærke 
• Priser for DANAK’s ydelser 
• Straf 
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Generelle bestemmelser om 
akkreditering af virksomheder 

• DANAK’s regler for akkreditering
• Skal sikre at DANAK kan følge:

– Forordningen
– Lov om Erhvervsfremme
– Bekendtgørelserne
– DS/EN ISO 17011
– EA og ILAC guidelines
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Generelle bestemmelser om 
akkreditering af virksomheder 

• Akkrediteringskriterier
• Øvrige akkrediteringskrav
• Ledelsessystem
• Bedømmelse
• Ansøgning
• Ændringer og udvidelser
• Fornyelse
• Tilsyn
• Afvigelser
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Generelle bestemmelser om 
akkreditering af virksomheder 

• Informationspligt
• Suspendering
• Tilbagekaldelse
• Offentliggørelse
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17011 krav 

• Bedømmelsesteamet skal bedømme et 
repræsentativt antal af CAB’s medarbejdere, til at 
kunne vurdere kompetencen hos CAB i det ansøgte 
akkrediterinsområde
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Generelle bestemmelser om 
akkreditering af virksomheder 

• DANAK skal have adgang til at bedømme et 
repræsentativt antal medarbejdere for at kunne 
vurdere ansøgerens kompetence indenfor det 
ansøgte akkrediteringsområde.
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17011 krav 

• Akkrediteringsorganet skal etablerer procedure og 
plan for tilsynsbesøg, tilsynsaktiviteter og re-
akkreditering

• Akkrediteringsorganet skal udforme en plan for re-
akkreditering og tilsyn af hvert CAB.

• Max 5 år mellem re-akkreditering og 2 år mellem 
tilsyn.

• Plan skal sikre repræsentativ stikprøve
• Interval afhængig af stabilitet af CAB’s services
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Generelle bestemmelser om 
akkreditering af virksomheder 

• Akkreditering tildeles virksomheden for en periode 
fastlagt af DANAK.

• En akkrediteringsperiode vil normalt være på 4 år og 
kan ikke være længere end 5 år.

• Ved tildeling og fornyelse af akkreditering fastsætter 
DANAK antallet af ordinære tilsynsbesøg, som 
planlægges gennemført hos virksomheden i 
akkrediteringsperioden.

• Intervallet mellem ordinære tilsynsbesøg vil normalt 
være 1 år og kan højst være 2 år.
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Generelle bestemmelser om 
akkreditering af virksomheder

• DANAK stiller ikke egne krav, men 
Viderefører krav fra f.eks. DS/EN ISO 
17011

• Ensretning af udmøntningen
• Et gennemskueligt og effektivt 

akkrediteringssystem
• Krav uden hjemmel afskaffes


