NYE ELLER REVIDEREDE DOKUMENTER UDGIVET
ELLER ANERKENDT AF EA
(EUROPEAN CO-OPERATION FOR ACCREDITATION)

Dokumenter markeret med fed i nedenstaende oversigt vedrarer de akkrediterede organers udfgrelse af op-

gaver. Alle dokumenterne kan hentes pa EA's hjemmeside under www.european-accreditation.org/documents.

Ref. No Titel Udgivet Status
EA-1/01 EA Publications (list of all EA-publications) mar 2003 Revideret
EA-1/04 EA Memorandum of Understanding feb 2003 Revideret
EA-1/04 Section 10 Signatories feb 2003 Revideret
Annex to
EA-1/04 Criteria for Membership feb 2003 Revideret
EA-1/05 Contact Persons of EA Members, Associate Members,

Contracts of Co-operation and observers mar 2003 Revideret
EA-4/14 The Selection and Use of Reference Materials feb 2003 Ny

EA-4/15 Accreditation for Bodies Performing non-Destructive Testing feb 2003 Ny

ILACG17  Introducing the Concept of Uncertainty of Measurement in
Testing in Association with Application of the Standard

ISO/IEC 17025 nov 2002 Ny
ILACG19  Guidelines for Forensic Science Laboratories nov 2002 Ny
ILACG20  Guidelines on Grading of Non-conformities nov 2002 Ny
CEC ISO/IEC 17025 interpretation document for CEC test methods nov 2002 Ny

REVIDEREDE DOKUMENTER FRA DANAK

Nedenstdende dokumenter udsendes af DANAK til de relevante laboratorier, inspektions- og certificeringsorganer. Alle
dokumenter kan hentes pa DANAK's hjemmeside: www.danak.dk.

Ref. No Titel Udgivet Status
TF 14 Bestemmelser for certificerings- og inspektionsorganer nov 2002 Revideret
’
DANAK'S KURSER OG KONFERENCER
Dato Titel Sted
16.06.03 Laboratoriedag 2003 Ferskvandscentret
* Prgvning e Kalibrering e Pravning pa sundhedsomradet Silkeborg
10.09.03 Anvendelse af EDB i akkrediterede laboratorier DANAK Kgbenhavn
09.09.03 - 10.09.03 God vejepraksis i prevningslaboratorier DFM, Lyngby
26.09.03 Metrologisk sporbarhed af kemiske og biokemiske malinger SYMBION Kgbenhavn
29.09.03 - 30.09.03 Usikkerhedsberegning af malinger inden for klinisk biokemi Arhus-omradet
03.10.03 Kommunikation mellem laboratorier og kunder/rekvirenter DANAK Kebenhavn
07.10.03 Overensstemmelseserklaeringer i prevningsrapporter og DANAK Kabenhavn

kalibreringscertifikater

02.12.03 - 04.12.03 Grundkursus for assessorer Phamarkon a/s, Hillergd

Yderligere information: Karin-Ulla Thaysen: kt@danak.dk

NYE AKKRE D |TE Rl N G E R Perioden fra 15. november 2002 - 31. maj 2003

Certificering og inspektion Pr@vning Akkr. nr.
Personcertificering: Akkr. nr. 446 Tech-wise A/S

3006 C&P Inspection A/S 448 Calidan

Inspektion: Akkr. nr. Notificerede organer iht Byggevaredirektivet
9042 Retspatologisk Afdeling, 8. BVQI Danmark A/S
Retsmedicinsk Institut

Certificering af arbejdsmiljgledelsessystemer: Akkr. nr.
6503 Det Norske Veritas, Danmark A/S

Yderligere information om de enkelte akkrediteringer
kan sages i DANAK's register p& www.danak.dk
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DANAK

Den Danske Akkrediterings-

og Metrologifonds
nye direktor

Den 1. marts 2003 tiltradte Jesper Hay som
direkter for Den Danske Akkrediterings- og
Metrologifond.

Jesper Hay er 42 ar, uddannet som bygningsin-
genigr ved DTU, og har vaeret beskzftiget med
kvalitetsstyring i hele sin erhvervskarriere, sidst
som certificeringschef pa Teknologisk Institut.

Med anszettelsen af Jesper Hay har fonden faet
en direktgr, som har stor faglig indsigt i kravene
til akkreditering af virksomheder og markedet
for akkrediterede ydelser. Jesper Hgy har sdle-
des alle forudsaetninger for at kunne bidrage til
en malrettet udvikling af fondens aktiviteter.

Laes om DANAK's reception pa side 8 -
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DANAK's sektorudvalg
for akkreditering til
miljgcertificering og
EMAS-verifikation

DANAK afholdte den 22. april
2003 det farste magde i DANAK's
sektorudvalg for akkreditering til
miljgcertificering og EMAS-verifi-
kation.

| magdet deltog en raekke af de
vaesentligste interessenter inden
for omradet, heriblandt reprae-
sentanter for forskellige interes-
seorganisationer, myndigheder
og akkrediterede certificeringsor-
ganer.

Udvalgets sammensatning,
arbejdsform og arbejdsopgaver
blev diskuteret og fastlagt.

Af vaesentlige arbejdsopgaver
kan navnes:

e Medvirke ved revision af
DANAK's forskrifter i forbin-
delse med akkreditering til
miljgcertificering og EMAS-
verifikation

¢ Drgftelser vedrerende hand-
tering og auditering af
omradet “miljglovgivning”

¢ Radgive DANAK om diverse
spargsmal om EMAS og miljg-
akkreditering (input til
DANAK's deltagelse i interna-
tionale arbejdsgrupper)

Der blev pa mgdet udtrykt enig-
hed om, at udvalgets arbejde

pa leengere sigt ogsa kunne
omfatte behandling af spargsmal
i relation til energi- og arbejds-
miljgcertificering ved nedsaettelse
af ad hoc grupper eller evt. en
mindre udvidelse af udvalget.

Naeste made i sektorudvalget er
planlagt til den 17. juni 2003.

Yderligere information
Emil Dyrelund Jakobsen
TIf.: 3546 6222
ej@danak.dk

Personcertificering
— nye muligheder

DS/EN ISO/IEC 17024: Overens-
stemmelsesvurdering — Gene-
relle krav til organer, der udfgrer
certificering af personer.

Standarden erstatter DS/EN 45013. Der har ikke
tidligere veeret en ISO-standard for personcertifi-
cering, sa den nye standard baner derfor vej for
en gget anerkendelse af personcertificering
uden for Europa.

Struktur og indhold i den nye standard er i
hgjere grad kommet pa linie med tilsvarende
standarder pa andre omrader sasom ISO/IEC
Guide 65 vedr. produktcertificering (identisk
med DS/EN 45011).

Blandt de omrader, hvor kravene er blevet

tydeligere beskrevet i den nye standard er:

¢ organisationsforhold (herunder anvendelse
af en certificeringskomite),

o certificeringsproces (herunder krav til
rapportering),

e eksamination og

* Igbende overvagning.

Nye certificeringsordninger

Standarden indeholder et saerligt afsnit om
udvikling og vedligeholdelse af certificeringsord-
ninger, og i et annex til standarden er der yder-
ligere en informativ beskrivelse af, hvordan certi-
ficeringsordninger kan oprettes. Er der behov
for bedre sikring af kompetence inden for et
fagomrade, er der i 17024 et vaerktej til opret-
telse af en sddan ordning.

DANAK har p.t. givet akkreditering til personcer-
tificering inden for omraderne: svejsning, NDT,
maling af stgj og installation af brand- og
sikringsanlaeg.

Ser man pa andre europaeiske lande, er der
mange potentielle omrader for personcertifice-
ring. | Holland udstedes f.eks. akkrediterede cer-
tifikater til personer, som opfylder kompetence-
kravene til: karsel med gaffel-truck, transport
med farligt gods og farste-hjeelp. | Sverige er
omrader som: arbejde med freon, telekommuni-
kation og miljgaudit omfattet, mens man i Eng-
land har omrader som gasinstallation og arbejde
med jernbanesignaler.

Overgangsperiode og EA-guideline

For certificeringsorganer akkrediteret efter
45013 forventes en overgangsperiode frem til
marts 2005, hvorefter akkreditering efter denne
standard ikke lzengere vil vaere mulig. Nye
ansggninger om akkreditering til personcertifi-
cering vil blive bedemt efter kravene i ISO/IEC
17024.

IAF har nedsat en arbejdsgruppe, der skal udar-
bejde en Guideline til standarden pa linie med
de guidelines, der er udarbejdet til EN 45011,
45012 og ISO Guide 66. Guidelinen forventes
feerdig primo 2004 og forventes hurtigt derefter
at blive anerkendt af IAF og EA.

Yderligere information
Allan Munck

TIf.: 3546 6227
amu@danak.dk

Nobelpris

| arbejdstgjet

Fra mikrometer til nanometer
som akkrediteret ydelse.

| 1986 fik Gerd Binning og Heinrich Rohrer
Nobelprisen for i starten af 1980°erne at have
udviklet Scanning Tunnel Mikroskopet (STM),
hvormed man ved »mekanisk« aftastning kunne
se de enkelte atomer. Noget som ellers kun var
muligt med store komplicerede elektronmikro-
skoper. | de forlgbne 17 &r har man udviklet bl.a.
vore dages AFM (Atomic Force Microscope)
mikroskoper, som kan kortlaegge overflader i
nanometeromradet ved at kare en probe (ultra
skarp/spids ndl) hen over den med konstant kraft
— »atomic force«.

DANAK har netop udvidet akkrediteringen hos
Dansk Institut for Fundamental Metrologi (DFM)
med udmaling af overflader ved brug af et Digi-
tal Instruments Dimension 3100 Scanning Probe
Microscope (SPM). Instrumentet er et af de mest
avancerede af sin art og det farste i Skandinavi-
en. Med dette instrument skannes en overflade
af starrelse 65 ym gange 65 um. | dette felt kan
linieafstande pa mellem 0,5 pm til 5 pm og hgj-
der op til 6 ym males med en maleevne pa mel-
lem 1,2 0g 9 nm.

| de fleste almindelige laboratorier vil maleevnen
ved kalibrering af maleklodser tilbydes med en
maleevne pa typisk 60 nm. DFM er primaerlabo-
ratorium pa laengde og kan i den forbindelse til-
byde akkrediteret interferometrisk kalibrering af
maleklodser med en maleevne helt ned til 20
nm. Der er saledes tale om en betydelig eendring
i maleevnen ved brug af SPM mikroskopet.

s/ S

DFM’s nanometernormal

Til at kalibrere mikroskopet benytter DFM en
nanometernormal fremstillet af Ibsen Photonics
A/S. Nanometernormalen har et aktivt omrade
pa 5 mm gange 5 mm og blev udviklet i et EU
projekt med deltagelse af DFM, PTB (Tyskland)
og NPL (England). Kalibrering af denne nanome-
ternormal er foretaget af NPL ved at analysere
diffraktionsmgnstret ved belysning af nanome-
ternormalen med en laser, som er sporbar til
NPL's meternormal. Der er sdledes tale om en
sporbarhedskaede pa absolut hgjeste niveau.

| farste omgang omfatter akkrediteringen alene
kalibrering af linieafstand, men udmaling af
overflader er relevant for produkter til medicinsk
brug, overfladebelaegning, mikroelektronik samt
overfladers slidegenskaber og vedhaeftning. For
DANAK er det naturligvis spaendende at akkredi-
tere DFM som et af de ferste laboratorier i Ver-
den (om ikke det ferste) til kalibrering inden for
dette omrade.

Yderligere information
Erik @hlenschlaeger
TIf.: 3546 6234
eoe@danak.dk

SPM mikroskopet sammen med den underskrifts-
berettigede medarbejder Jorgen Garnzes

Sektorudvalg for
sundhedsvaesenets
parakliniske specialer
og det retsmedicinske
omrade

DANAK har nedsat et “Sektor-
udvalg for sundhedsvaesenets
parakliniske specialer og det
retsmedicinske omrade”. Med-
lemmerne er udpeget af de
videnskabelige selskaber inden
for de parakliniske specialer og
det retsmedicinske omrade;
Sundhedsstyrelsen; Amtsradsfor-
eningen; Hovedstadens Syge-
husfeellesskab, Praktiserende
Laegers Organisation, Dansk Sel-
skab for Kvalitet i Sundhedssek-
toren, DEKS og EUROLAB-Dan-
mark. Medlemslisten kan ses pa
DANAK's hjemmeside.

Der er i Sektorudvalget enighed
om, at der er behov for en over-
ordnet drgftelse af kvalitetssik-
ringen inden for de parakliniske
specialer med bade Sundheds-
styrelsen, de administrative myn-
digheder (Amtsradsforeningen
og H:S) og Leegeforeningen, i
lyset af de centrale myndighe-
ders krav om "akkreditering” af
det danske sygehusvaesen inden
2006. Der er pa den baggrund
nedsat en mindre arbejdsgrup-
pe, og der er pa nuvaerende
tidspunkt taget en raekke initia-
tiver.

Sektorudvalget har desuden
nedsat en arbejdsgruppe, der
skal yde teknisk radgivning for
klinisk biokemi til DANAK. Det
er tanken at nedsaette arbejds-
grupper ad hoc for de paraklini-
ske specialer.

DANAK har med sektorudvalget
ansket at skabe et kommunika-
tionsforum, hvor brug og ud-
mgntningen af standardernes
krav til akkreditering kan forega
i en dialog med de videnskabeli-
ge selskaber og med de admini-
strative myndigheder.

Sektorudvalget har afholdt 2
mgder.

Yderligere information
Anne Cathrine Bollerup
TIf.: 3546 6225
acb@danak.dk



Danmark gar forrest med
akkreditering af retsmedicin

Fakta om Retsmedicinsk
Institut, Kebenhavns
Universitet

Retsmedicinsk Institut ved
Kgbenhavns Universitet er et
universitetsinstitut, der samtidig
er hjemsted for Statsobducen-
turet for Sjeelland.

Retsmedicinsk Institut forsker
og uddanner studerende — og
gennemfarer retsmedicinske
undersggelser for politi, justits-
vaesen og andre myndigheder
som f.eks. Udlzendingestyrelsen.

Retsmedicinsk Institut er delt
op i tre afdelinger: Retspatolo-
gisk afdeling, Retskemisk afde-
ling og Retsgenetisk afdeling.

Fakta om akkrediteringen

Retspatologisk afdeling, Rets-
medicinsk Institut ved Kaben-
havns Universitet er akkredite-
ret til inspektion ved:

e Retslaegelige ligsyn og
obduktioner

e Person- og findesteds-
undersggelser

¢ Histologiske undersggelser

Akkrediteringen indebaerer, at
Retspatologisk afdeling opfyl-
der kriterierne i DS/EN 45004
— Generelle kriterier for for-
skellige typer organer, der
foretager inspektion.

Retspatologisk afdeling pa Rets-
medicinsk Institut i Kebenhavn
er blevet akkrediteret til inspek-
tion — som den forste enhed af
sin art i Europa.

Drab eller dgdsfald, straf eller frifindelse, skyld
eller uskyld?

Afggrelsen ligger hos domstolene. Men ofte
har Retsmedicinsk Instituts erklzaeringer stor
betydning for vurderingen. Lige s stort er
ansvaret pa instituttets skuldre, og derfor er
bade faglig kvalitet og trovaerdighed i konstant
fokus.

Nu er Retspatologisk afdeling pa Retsmedicinsk
Institut i Kebenhavn blevet akkrediteret af
DANAK til at foretage inspektion — en opgave,
der i sagens natur er en vaesentlig del af afde-
lingens dagligdag.

| Europa er det fgrste gang, at en retspatolo-
gisk enhed bliver akkrediteret efter den euro-
paeiske standard for inspektion.

Det geelder om at have orden i eget hus:

"Vi har valgt at blive akkrediteret til inspektion,
fordi samfundet med rette kan forvente af os,
at vi er sd gode til at lgse vores opgaver, som
vi overhovedet kan blive. Vi har altid leveret
arbejde af hgj faglig kvalitet, men nu kan vi
dokumentere det”, siger vicestatsobducent
Hans Petter Hougen fra Retsmedicinsk Insti-
tut.

Pludselige, uventede dgdsfald
Retspatologisk afdeling kommer ind i billedet
ved “pludselige, uventede dgdsfald”, hvor poli-
tiet gnsker at fa fastslaet dgdsarsagen. Afdelin-
gen gennemfgrer obduktioner og i alt et par
tusinde ligsyn om dret. Hertil kommer cirka 40
undersggelser, hvor den vagthavende retsmedi-
ciner sammen med politiet undersgger finde-
stedet for en afded.

Afdelingen undersgger ogsa levende menne-
sker, som f.eks. ofre for vold eller voldtaegt og

Vicestatsobducent Hans Petter Hougen
fra Retsmedicinsk Institut

mistaenkte. En tredje stor opgave er aldersun-
dersggelse af asylsagere.

Gennemgaet fra A til Z

Akkrediteringen omfatter retslaegelige ligsyn og
obduktioner, person- og findestedsundersggel-
ser samt vaevsundersggelser.

Hans Petter Hougen laegger ikke skjul pa, at
det har vaeret en omfattende proces at blive
akkrediteret.

" Afdelingen er blevet gennemgaet fra A til Z.
Vores procedurer og papirgange er blevet
endevendt. Det har enhver organisation godt
af. I vores tilfeelde farte processen op til akkre-
diteringen til en raekke forbedringer, sa vi er
blevet endnu bedre til at lgse vores opgaver”,
siger han.

Undervejs har det til tider vaeret svaert at moti-
vere medarbejderne til den ekstra indsats. Men
til gengaeld har akkrediteringen efterfglgende
styrket afdelingens identitet og opfattelse af sig
selv.

"Vi er hgjt uddannede specialister, og vi har en
effektiv kvalitetsstyring. Nu har vi faet en eks-
tern vurdering, som viser, at vi ger tingene rig-
tigt”, siger Hans Petter Hougen.

Bade service og kontrol

Samarbejdet med DANAK har generelt vaeret
udmaerket, mener Hans Petter Hougen, der
bade ser DANAK som et serviceorgan og en
kontrolinstans.

Enhver akkreditering omfatter et element af
kontrol — lige som f.eks. en revisors arbejde
ger det. Men akkrediteringen er ogsa en ser-
vice, der strammer op pa virksomhedens
arbejdsgange og sikrer, at forbedringerne
bliver fastholdt.

"Det afggrende er, at det er en kontrol, vi
selv har bedt om. Vi kan se, hvordan bade
virksomheder og myndigheder i stigende grad
laegger vaegt pa kvalitetsstyring, certificering

og akkreditering. Vi har derfor valgt at felge
denne udvikling i stedet for at afvente et
eventuelt krav til os”, fastslar Hans Petter
Hougen.

Akkrediteringen af Retspatologisk afdeling
har vakt opsigt blandt retsmedicinske institut-
ter i udlandet.

"De to gvrige retsmedicinske institutter i Dan-
mark, pa henholdsvis Aarhus Universitet og
Syddansk Universitet i Odense, har taget
udfordringen op. De er nu begge i fuld gang
med at forberede sig til akkreditering”, slutter
Hans Petter Hougen.

Samarbejdsaftale med Miljostyrelsen

Miljgstyrelsen har fastsat en raekke krav til
malinger af bl.a. mikrobiologiske og kemiske
parametre i "Bekendtgerelse nr. 637 af 30. juni
1997 om kvalitetskrav til miljgmalinger udfert af
akkrediterede laboratorier, certificerede personer
m.v."”.

Maling og preveudtagning for en raekke
parametre skal i henhold til bekendtggrelsen
udfares som akkrediteret teknisk prevning af
laboratorier, der er akkrediteret af DANAK.

Samarbejdsaftalen indebaerer, at DANAK skal
fare kontrol med, om de udfgrte miljganalyser
opfylder Miljgstyrelsens supplerende krav,
herunder metodekrav og krav til analysekvali-
teten i henhold til kvalitetsbekendtgarelsen.
Endvidere skal der udarbejdes generelle retnings-
linier for vurdering af forlgbet af praestations-
prevninger (bade de, der er aftalt i Sektorud-
valget for teknisk prevning pa miljgomradet,
og de der arrangeres og tilbydes alene af Miljg-
styrelsens referencelaboratorier) samt af de
opnaede resultater. DANAK skal informere
Miljgstyrelsen om laboratoriernes identitet.

Samarbejdsaftalen indeholder endvidere regler
om udveksling af information mellem Miljasty-
relsen og DANAK. Dette indebeerer bl.a., at
DANAK - safremt laboratorierne accepterer
dette — Igbende orienterer Miljgstyrelsen om
planlagte besgg, samt at besggsrapporten og
den akkrediterede metodeliste (ved akkredite-

ringsbesgg og aendringer af metodelisten) til-
sendes Miljagstyrelsen. Ved akkreditering af et
miljglaboratorium fremsendes ligeledes den
udarbejdede kvalitetshandbog. Miljgstyrelsen
orienteres om akkrediteringer, der tilbagekaldes.

DANAK er yderst tilfreds med den indgaede
samarbejdsaftale, der giver klare retningslinier
for samarbejdet med miljgmyndighederne, og
arbejder pa at indga tilsvarende aftaler med
andre myndigheder i de tilfelde, hvor sadanne
ikke allerede foreligger.

Yderligere information
Arne Kjzer Sgrensen
TIf.: 3546 6230
aks@danak.dk




DANAK'’s organisation

I forbindelse med udskillelsen
fra Erhvervs- og Boligstyrelsen
er der gennemfort en tilpasning
af organisationen.

For at sikre den faglige og ressourcemaessige
koordinering af DANAK's aktiviteter er disse
delt op i sektioner.

Metrologiopgaverne varetages af metrologisek-
tionen, og akkrediterings- og godkendelses-
funktionerne af sektionerne i DANAK.

Alle Ledende Assessorer er saledes tilknyttet en
sektion eller et selvstaendigt fagomrade, hvortil
de refererer i linieorganisationen, hvilket dog
ikke er en hindring for, at de kan arbejde med
opgaver i andre sektioner og fagomrader.

Da DANAK var en del af EBST blev nogle funk-
tioner udfert af styrelsen. Saledes udfarer Fon-

dens stab nu selv personaleadministration og
alle gkonomifunktioner.

Sektionen for akkreditering til certificering
og inspektion varetager akkrediteringer til
certificering af produkter, personer, ledelses-
systemer, miljgverifikation, energiledelse og
inspektion.

Desuden varetager sektionen opgaven med at
godkende bedriftssundhedstjenester.

Sektionen for akkreditering af laboratorier
til fysisk prevning og kalibrering varetager
prevningsakkrediteringer inden for fysisk,
mekanisk og elektrisk prgvning samt kalibre-
ring.

Sektionen for akkreditering af laboratorier
til preavning indenfor fedevarer og milje er
delt i 2 fagomrader: Fedevarefagomradet
varetager prgvningsakkrediteringer inden for
fadevarer, foder og lzegemidler — og
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Sundhedsomradet

miljgfagomradet varetager prgvningsakkredite-
ringer inden for miljgomradet.

Desuden udfgrer sektionen GLP-inspektion af
laboratorier, der udfarer forsgg iht. OECD’s
GLP-principper for lovpligtige forsgg af kemiske
stoffer.

Akkreditering af laboratorier inden for
sundhedsomradet er et selvstaendigt fagom-
rade, der varetager akkrediteringer inden for
sundhedssektoren og det retsmedicinske
omrade.

Den Danske Akkrediterings-
og Metrologifond

Direkter Jesper Hay

Sekretaer Connie Eriksen

Stab:

Planlaegningschef Vagn Andersen
Personalechef og juridisk chef
Annsofie Gundlach

Kvalitetschef Allan Munck
Bogholder Mads Lindberg
Sekretaer og gkonomimedarbejder
Marissa Smidt

Sekretaer Charlotte Rose Petersen
Sekretaer Karin-Ulla Thaysen

Sektionen for akkreditering til certificering
og inspektion

Sektionsleder Karen Jensen

Ledende assessor Allan Munck

Ledende assessor Emil Dyrelund Jakobsen
Ledende assessor Inge-Lise Clausen

Ledende assessor John Molbak Christiansen
Ledende assessor Leif Funch

Ledende assessor Hanne Urhgj

Ledende assessor Arne Kjaer Sgrensen

Godkendelse af Bedriftsundhedstjenester:
Sektionsleder Karen Jensen

Ledende assessor Leif Funch

Ledende assessor Hanne Urhgj

Sektionen for akkreditering af laboratorier
inden for kalibrering og fysisk prgvning
Sektionsleder Erik @hlenschlaeger

Ledende assessor Peer Lang Pedersen

Ledende assessor Niels R. Hartmann

Ledende assessor Poul Erik Poulsen
Ledende assessor Allan Munck
Sekretaer Anne Husum Nielsen

Sektionen for akkreditering af laboratorier
til provning inden for miljo og fodevarer
Sektionsleder Jesper Hgy

Ledende assessor Arne Kjaer Sgrensen

Ledende assessor

Anette Hundewadt Christensen

Ledende assessor Ole Danielsen

Ledende assessor Lisbeth Lund

Ledende assessor Hanne Christensen

Sekretaer Anne Husum Nielsen

Akkreditering af laboratorier til prevning
inden for fodevarer:

Fagansvarlig Lisbeth Lund

Ledende assessor Arne Kjaer Sarensen
Ledende assessor

Anette Hundewadt Christensen

Ledende assessor Ole Danielsen

Ledende assessor Hanne Christensen
Sekretaer Anne Husum Nielsen

Akkreditering af laboratorier til provning
inden for miljo:

Fagansvarlig Arne Kjeer Sgrensen

Ledende assessor

Anette Hundewadt Christensen

Ledende assessor Ole Danielsen

Ledende assessor Lisbeth Lund

Ledende assessor Hanne Christensen
Sekretaer Anne Husum Nielsen

Godkendelse af laboratorier til GLP:
Fagansvarlig Lisbeth Lund

Ledende assessor Hanne Christensen
Sekretaer Anne Husum Nielsen

Akkreditering af laboratorier inden for
sundhedsomradet

Afdelingslaege Anne Cathrine Bollerup
Ledende assessor Lisbeth Lund

Ledende assessor Hanne Christensen

Ny ledende assessor pr. 1. august 2003
Sekretaer Connie Eriksen

Metrologi

Den Danske Akkrediterings- og
Metrologifond administrerer pa
vegne af Erhvervs- og Bolig-
styrelsen lovgivningen om legal
metrologi og deltager i inter-
nationalt arbejde om regler-

nes udformning (EU, OIML,
WELMEC og CEN) samt har kon-
takt med erhvervsliv, forsynings-
selskaber, forbrugere, laboratorier
og myndigheder.

Medarbejderne pa metrologiom-
radet er:

Sektionsleder

Poul Claudi Johansen
Ingenigr Keld Palner Jacobsen
Sekretaer Marianne Hgeg

Metodelister for
provningslaboratorier
pa DANAK's hjemme-
side

| registret pa DANAK’s hjemme-
side kan man nu finde den
farste komplette og godkendte
metodeliste for et prgvnings-
laboratorium. Disse har aldrig
tidligere veeret direkte tilgaenge-
lige og derfor er mulighederne
for prgvningslaboratorierne ferst
nu oppe pa niveau med de
sggemuligheder, som kalibre-
ringslaboratorierne har haft gen-
nem lzengere tid. Laboratorierne
indtaster selv metodelisterne i
DANAK's database via inter-
nettet (DANAK web-tool),
hvorefter disse oplysninger
godkendes af DANAK.

For DANAK betyder det en stor
lettelse i arbejdet med registre-
ring og styring af den gaeldende
metodeliste. For laboratoriernes
kunder betyder det, at de kan fa
specifikke oplysninger om
prevninger i et omfang, som
ikke fremgar af laboratoriets
akkrediteringsomrade (scope).
Oplysningerne i metodelisten er
tilgaengelige i savel dansk som
engelsk version.

Yderligere information
Ole Danielsen

TIf.: 3546 6217
od@danak.dk



Reception i Fonden

Fonden afholdt den 25. april 2003 reception for
kunder og andre interessenter til akkreditering og
metrologi, dels for at markere, at Den Danske
Akkrediterings- og Metrologifond har overtaget
driften af metrologi og akkreditering fra Erhvervs-
og Boligstyrelsen, dels for at byde Jesper Hay vel-
kommen som direkter for fonden.

Jesper Hay pegede i sin tale pa nye muligheder for
DANAK. Blandt andet at bade verdenshandlen og
EU’s indre marked i stigende grad bygger pa akkre-
ditering, og at laboratorierne inden for sundheds-
omradet er i gang med at gennemfgre systematisk
kvalitetssikring, og at han ser DANAK-akkrediterin-
ger som et godt vaerktgj hertil. Desuden er akkredi-
tering et godt vaerktgj til at bibeholde tilliden,

nar skiftende regeringer gnsker mindre bavl for
erhvervslivet og ensker at substituere offentlig kon-
trol med certificerings- eller inspektionsordninger.

DANAK's nye direktar kom ind pa nogle af de farer,
han ser for DANAK. Blandt andet at et af malene
med det indre marked er at reducere industriens
omkostninger til dokumentation af produkterne i
hvert medlemsland. Hvis de samlede omkostninger
skal reduceres til 1/3, ser Jesper Hgy dette som et
2edelt formal, og ngdvendigt, hvis Europa skal kun-
ne udvikles. Der er blot det problem, at det er disse
omkostninger, som DANAK's kunder og dermed
DANAK lever af.

Vi kommer til at opleve en @get konkurrence,
bade nationalt og internationalt.” Jesper Hay ved,
at laboratorierne i hgj grad maerker konkurrencen
nu, og han forventer ogsa, at DANAK bliver en del
af den internationale konkurrence.

Som akkrediteringsorgan er DANAK gverst i en
pyramide, der bygger pa tillid. Men huvis tilliden for-
svinder, vil denne pyramide mere ligne et korthus.
Jesper Hay fremhaevede i denne sammenhaeng, at
DANAK's udfordring bliver at:

¢ Forblive konkurrencedygtige gennem effek-
tiviseringer uden at saette den tillid, som hele
systemet bygger pa, over styr.

¢ At finde nye omrader efterhdnden som indu-
striens omkostninger pa vores nuvaerende
omrader reduceres.

Som fundament til fortsat at tage udfordringerne op
fremhaevede Jesper Hay DANAK'’s medarbejderes
entusiasme og faglighed.

Jesper Hay's farste store opgave i Fonden er at teg-
ne en ny organisation. Der er gennemfert en tradi-
tionel linieorganisation med sektioner, sektionsle-
dere og nogle stabsfunktioner. Dette for at have et
klart og veldefineret system til implementering af
de processystemer og samarbejdsformer, som det
er essentielt at fa indfart.

For samtidigt at fastholde den store faglighed, som
Fonden er kendt for, skal der opereres med et antal
fagansvarlige, som far ansvaret for de faglige dialo-
ger, savel internt som eksternt. Jesper Hay har tan-
ker om at udbygge samarbejdet i sektorudvalgene
for at fastholde DANAK's faglighed.

Jeg tror, at vi med dette kan made savel udfordrin-
gerne med at udvikle os og fastholde fagligheden
som tilliden til Fonden, DANAK og metrologiomra-
det bygger pa, sagde Jesper Hay.

Jesper Hay takkede ved receptionen for den mod-
tagelse, han havde faet og gjorde helt klart, at han
vidste, at forventningerne bade til Fonden og til
den nye direktar er store, og at han haber at kunne
indfri dem. Afslutningsvis takkede den nye direkter
medarbejderne for hjaelpen. Bade med de store
beslutninger der er taget, og som skal tages, og for
hjzelpen med, hvordan man teender for kaffema-
skinen.

Indforelse af

‘Den nye ISO 9000-standard’

Hvordan gar det?

Den 15. december 2000 blev standarden EN ISO
9001:2000 som bekendt udgivet til erstatning
for 1994-serien.

Overgangsperioden blev fastsat til 3 ar fra udgi-
velsesdatoen. Det vil sige, certifikater udstedt til
1994 udgaverne af I1SO 9001, 9002 og 9003
udlgber 15. december 2003.

ISO 9001:2000 giver pa en raekke punkter stgrre
udfordringer til de certificerede virksomheder og
deres ledelser.

Har alle tidligere certificerede virksomheder sa
vaeret parat til at foretage de tilpasninger, der er
pakraevet for at blive certificeret efter den nye
standard?

For at fa svar pa dette spargsmal har DANAK
spurgt de akkrediterede certificeringsorganer om
status pr. 1. maj 2003 og deres forventninger til
antal udstedte ISO 9001-certifikater ved udgan-
gen af overgangsperioden d. 15. december
2003.

Svarene viser at

e ultimo 2000 var der i alt ca. 1400 virksom-
heder med ISO 9001, 9002 og 9003 cer-
tifikater udstedt af certificeringsorganer
akkrediteret af DANAK

e 1 maj 2003 var der udstedt ca. 725 cer-
tifikater til 1ISO 9001:2000

¢ ved overgangsperiodens afslutning 15.
december 2003, forventes der at veere ca.
1600 virksomheder, der er certificeret efter
den nye ISO 9001-standard

* ca. 5 % af tidligere certificerede virksom-
heder vil opgive at blive certificeret efter den
nye standard.

Undersagelsen viser sdledes, at langt de fleste af
de tidligere certificerede virksomheder har valgt at
gennemfare de aendringer, der kraeves for at leve
op til kravene i den nye standard — og at der er en
stigning i det totale antal ISO 9001-certifikater.

Yderligere information
Karen Jensen

Tif.: 3546 6223
kie@danak.dk

Ny brochure om akkreditering

DANAK udsendte i januar 2003 en ny brochure
om akkreditering — "Dansk Akkreditering dbner
muligheder”.

@konomi- og erhvervsminister Bendt Bendtsen

udtaler i brochuren:

e "Eksportvirksomheder har brug for, at
nationale godkendelser anerkendes i hele
EU. Godkendelse i ét EU-land skal sikre,
at salg er muligt i de andre lande.”

* “En af de vigtige veje til gensidig aner-
kendelse er akkreditering. Akkrediterings-
ordningerne i de enkelte EU-lande — og i
resten af verden — danner grundlag for
feelles maerkningsregler, der anerkendes som
dokumentation for kompetent og upartisk
3. parts-vurdering af, om krav til ydelser og
produkter er opfyldt.”

Sammen med udtalelser fra Dansk Industri, Mil-
jostyrelsen og organisationer, der repraesenterer

de akkrediterede virksomheder, viser brochu-
ren, at der er politisk stgtte til den danske
akkrediteringsordning. Desuden gives der en
god beskrivelse af akkreditering og for-
malet med at anvende akkrediterede

ydelser. & DANAK

Teksten til brochuren er oversat til
engelsk, s& brochuren ogsa kan
anvendes til markedsfering af
akkreditering og DANAK i ud-
landet.

Safremt kunder eller andre
interessenter gnsker brochuren
tilsendt, kan den bestilles hos
DANAK.

Karin-Ulla Thaysen
TIf.: 3546 6239
kt@danak.dk

Ny standard om
auditering

| de geeldende standarder

for akkreditering af laborato-
rier og certificeringsorganer
henvises der til ISO 10011-1
-3 vedr. krav til auditorer og
auditering. Disse 3 standarder
er nu erstattet af DS/EN I1SO
19011. Ud over auditering

af kvalitetssystemer omfatter
den nye standard auditering
af miljgsystemer og erstatter
derfor ogsa ISO 14010, 14011
og 14012.

DANAK forventer en beslut-
ning i EA om, at den nye stan-
dards krav skal vaere indfert
hos laboratorier og certifice-
ringsorganer medio 2004.

Maleevneskemaer pa
engelsk

| registret pa DANAK’s hjemme-
side foreligger méleevneskema-
erne for kalibreringslaboratori-
erne nu 0gsa i engelsk version.
Den engelske version af sgge-
fladen til maleevneskemaerne
findes under Measurement
capabilities for calibration labo-
ratories i DANAK'S register.

Yderligere information
Ole Danielsen

TIf. 3546 6217
od@danak.dk

Dansk Akkreditering
abner muligheder



Feelles ILAC/IAF logo

ILAC og IAF skal ikke have et
feelles akkrediteringslogo — det
blev resultatet af en skriftlig
afstemning blandt medlemmer-
ne.

Begge organisationer havde
frem til generalforsamlingen i
2002 forberedt vedtagelse af
principper for et logo, som de
nationale akkrediteringsorganer
kan tillade laboratorier og certi-
ficeringsorganer at benytte pa
rapporter og certifikater. Logoet
er dokumentation for, at de er
akkrediteret af et akkredite-
ringsorgan, der har underskre-
vet ILAC og IAF's globale aftaler
om gensidig anerkendelse
(MLA-aftaler).

Resultatet af afstemningen viser,
at medlemmerne af ILAC og IAF
ikke gnsker, at akkreditering af
laboratorier og certificeringsor-
ganer globalt skal markedsfares
under det samme logo.

DANAK forventer, at ILAC og
IAF vil veere klar til at markeds-
fare hver deres logo ved udgan-
gen af 2003, nar principperne
for brug af et globalt logo er
vedtaget. DANAK vil sa revidere
TF1 og give de akkrediterede
laboratorier mulighed for at
anvende ILAC-logoet og akkre-
diterede certificeringsorganer vil
kunne anvende IAF-logoet. Hvis
DANAK-akkrediterede virksom-
heder gnsker at anvende ILAC-
eller IAF-logoet pa rapporter og
certifikater, skal det altid veere
sammen med DANAK-logoet.

Yderligere information
Vagn Andersen

TIf.: 3546 6210
va@danak.dk
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Revision af ISO 17025
— Midtvejsrapport

En task force nedsat af arbejdsgruppe 25 under
ISO/CASCO har nu udarbejdet et faerdigt
udkast, WD?2 til revision af EN ISO/IEC 17025.
Indholdet heri er resultatet af det seneste mgde
i arbejdsgruppen, hvor der deltog en repraesen-
tant fra CEN/CLC TC 176 (komiteen bag udar-
bejdelse af ISO 9001). Allan Munck, DANAK,
deltager i arbejdsgruppen som repraesentant
for standardiseringsudvalget S-335.

Den eksisterende udgave af ISO 17025, der
refererer til 1ISO 9001/9002:1994, udkom umid-
delbart far udgivelsen af 1ISO 9001:2000, og
det var fra starten besluttet, at der snarest skul-
le udarbejdes en revision.

Formalet med revisionen er alene at bringe
standarden pa linie med ISO 9001:2000, og det
er derfor vigtigt at fa TC 176's anerkendelse.
Ud fra opgaveformuleringen til gruppen skal
der indfgres mindst mulige sendringer af hen-
syn til laboratorierne.

De veesentligste eendringer i WD2 er:

e Erkleeringen i § 1.6 om at opfyldelse af
kravene i ISO 17025 medfarer opfyldelse af
kravene i ISO 9001/9002:1994 kan ikke
erstattes af at kravene i ISO 9001: 2000 vil
vaere opfyldt. En sadan erklaering vil kraeve
en fuldstaendig omskrivning af ISO 17025,
da den grundlaeggende metodik i ISO 9001:
2000 er andret. | stedet er der anfart en
erklaering om, at opfyldelse af ISO 17025
mgder principperne i ISO 9001:2000.

e Erklaering indfert om, at 17025 ikke kan
anvendes til certificering af kvalitetsstyrings-
systemer.

¢ Indfarelse af krav om Igbende forbedringer,
hvilket er understreget flere steder bl.a.
gennem krav om kundeforespgrgsler for at
kunne monitorere, om kunderne oplever
forbedringer.

* @gede krav til kommunikation og med-
arbejderengagement.

¢ Krydsreference til ISO 9001:2000 og
referencer til ny-udgivne dokumenter som
ISO 19011 vedr. auditering og ISO 9000
vedr. ordforklaring samt ny udg. af ISO
10012 vedr. maleudstyr.

¢ Flere ord er udskiftet med ord fra ISO 9001:
2000, hvilket ikke umiddelbart medfarer
2ndrede krav. Desuden er ordet kvalitets-
system erstattet af henholdsvis kvalitets-
styringssystem og ledelsessystem.

Certificering efter 1ISO 9001/9002:1994 aner-
kendes ikke efter udgangen af 2003, og det
haster derfor med at opgradere I1SO 17025.
Hvis WD2 accepteres uden starre krav om
a&ndringer, forventes den reviderede 1SO17025
at kunne udgives medio 2004.

Yderligere information
Allan Munck

TIf.: 3546 6227
amu@danak.dk

Kundetilfredshed

EA (European co-operation for Accreditation)
gennemfarte i marts maned en undersggelse
af akkrediterede virksomheders tilfredshed med
de nationale akkrediteringsorganer.

Baggrunden for undersggelsen er draftelser i
EAAB (European Accreditation Advisory Board),
som er et radgivende organ for EA sammensat
af repraesentanter for akkrediterede virksomhe-
der, erhvervslivet, myndigheder, forbrugere,
standardisering og EU-Kommissionen.

EAAB har agnsket en rapport over kundernes til-
fredshed med de nationale akkrediteringsorga-

ner. Spargeskema blev udsendt pr. e-mail til

bl.a. DANAK's kunder, og indeholdt spgrgsmal
om savel DANAK's faglige kompetencer, kom-
munikation og service overfor kunderne, samt
om akkrediteringens betydning for kunderne.

Resultatet af undersagelsen forventes at fore-
ligge medio 2003, og DANAK vil orientere om
udfaldet.

Yderligere information
Vagn Andersen

TIf.: 3546 6210
va@danak.dk

EA's Food

Certificeret fodevaresikkerhed

EA (European co-operation for Accreditation)
etablerede i 2001 en undergruppe til certifice-
ringskomiteen. Formalet med dette var at
skabe et forum for diskussion af de udfordring-
er, som akkrediteringsorganerne matte opleve

i forbindelse med akkreditering til certificering
og inspektion inden for fadevareomradet.

Pa europaeisk plan findes der et utal af 'private
certificeringsordninger’ — eksempelvis Eurepgab,
der har ordninger for gransager og blomster
samt det engelske BRC — British Retail Consor-
tium, der er en certificeringsordning startet af
de engelske fgdevarekaeder til sikring af kva-
liteten af varer under egne maerker.

Udfordringen for EA i forbindelse med disse
‘private’ certificeringsordninger (sector —
schemes) ligger i at ordningerne godt nok byg-

Group

ger pa f.eks. akkrediteret produktcertificering
eller inspektion, men der er stort set altid
supplerende krav f.eks. til fagkompetence hos
certificeringsorganets auditorer. | stedet for, at
det kun er akkrediteringsorganet der kommer
pa tilsyn hos certificeringsorganet — s kommer
'scheme’-ejeren 0gsa pa tilsyn. P4 samme made
kan en fadevareproducent ogsa opleve audit
fra mange forskellige forhandlere udover audit
af certificeringsorganet.

Akkrediteret certificering skulle jo netop afvaerge
situationer, som beskrevet ovenfor — og gennem
den gensidige anerkendelse af akkrediterede cer-
tifikater give en enklere dagligdag for en fade
vareproducent, derfor deltager repraesentanter
for Eurepgab og andre brancheorganisationer

i EA's Food Group’s mgder — sddan at mening-
erne og kravene kan mgdes og forstaelsen
styrkes til gavn for alle i fedevarebranchen.

Yderligere information
Karen Jensen

TIf. 3546 6223
kje@danak.dk

Inge-Lise Clausen
TIf. 3546 6216
ilc@danak.dk

Danske fagmesser
- Maling og kvalitet

DANAK havde i ar en stand pa
messen, der foregik den 11.-
13. marts i Odense Kongres-
center. Maling og kvalitet er en
teknisk messe, hvor forskellige
virksomheder og institutter
demonstrer maleudstyr og ydel-
ser inden for maleteknik. Des-
uden var der planlagt en raekke
relaterede foredrag over de tre
dage.

Selv om Odense er et centralt
sted i Danmark, var messen
ikke sa velbesggt, hvilket
maske skyldtes, at der var for-
holdsvis fa udstillere, og at der
kraevedes saerskilt betaling for
deltagelse i de enkelte fore-
drag.

De medarbejdere fra DANAK,
der deltog havde dog flere
henvendelser bade fra besag-
ende til messen og fra deltag-
ere pa andre stande. DANAK
ser bl.a. sin deltagelse som en
stotte til akkrediterede virksom-
heder og harer gerne tilbage-
meldinger pa, hvor DANAK's
tilstedevaerelse pa messer og
andre arrangementer er gnsket.

Yderligere information
Anette Hundewadt
Christensen

TIf.: 3546 6220
ahc@danak.dk

Det radgivende Sektor-
udvalg for prevning pa
omraderne luft og stoj

Naeste made i sektorudvalget
afholdes onsdag den 17. sep-
tember 2003 kl. 10-12.30 hos
DANAK.

Yderligere information
Hanne Christensen
TIf.: 3546 6215
hch@danak.dk
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