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EA-1/01 EA Publications (list of all EA-publications) (Rev. 31) April 2004 Revideret
EA-1/04 Signatories of the MoU (Rev. 04) Dec. 2003 Revideret
EA-1/05 Contact Persons of EA Members, Associate Members,

Contracts of Co-operation and observers (Rev. 24) Feb. 2004 Revideret
EA-1/06 EA Multilateral Agreement (Rev. 01) Oct. 2003 Revideret
EA-1/08 EA Multi and Bilateral Agreement Signatories (Rev. 06) April 2004 Revideret
EA-2/01 EA Rules of Procedures (Rev. 01) Dec. 2003 Revideret
EA-2/01-S1  EA Supplement 1 to EA-2/01, Criteria for Membership (Rev. 00)  Dec. 2003 NY
EA-2/04 Procedure for the Preparation of EA Publications (Rev. 01) Dec. 2003 Revideret
EA-2/12 Procedure for development and Approval of

EA Guidance Documents (Rev. 00) Feb. 2004 NY
EA-3/08 EA Guidelines on the application of EN 45010 (Rev. 03) Dec. 2003 Revideret
EA-4/16 EA Guidelines on the Expression of Uncertainty in Quantitative

testing (Rev. 00) (Tidligere udgivet som EA-3/02) Dec. 2003 Revideret
EA-5/01 Guidance on the Application of EN 45004

(previously EAC/EAL-G24) (Rev. 03) Dec. 2003 Revideret
EA-7/01 EA Guidelines on the Application of EN 45012 (Rev. 02) Dec. 2003 Revideret
EA-7/02 EA Guidelines for the Accreditation of Certification Bodies for

Environmental Management Systems - ISO/IEC Guide 66 (Rev. 04) Dec. 2003 Revideret
EA-8/01 IAF/EA Guidance on the application of ISO/IEC 17024: 2003 (Rev. 01) April 2004 Revideret

FILGENDE DOKUMENTER ER OPHAVET:

Ref. No Titel Opheevet
TF 11 Omradespecifikke krav: Mikrobiologiske undersggelser af levnedsmidler og vand 01.01.04
TF 20 Faglig kompetence, miljgcertificering og miljeverifikation 24.03.04
EA-2/01 S2 Terms of Reference of the EA Laboratory Committee 12.12.03
EA-3/02 EA Guidelines on the Expression of Uncertainty in Quantitative testing 12.12.03
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EA’s evaluering

af DANAK

| den farste uge af februar blev DANAK's akkre-
diteringsaktiviteter bedemt af et internationalt
team pa fem medlemmer fra European Accredi-
tation (EA). Bedgmmelsen bestod dels i en gen-
nemgang af vores kvalitetssystem, registrerede
data og interview med personalet og dels i over-
vagning af en raekke tilsyn hos vores kunder.

Teamet konkluderede, at DANAK's medarbejdere
er kompetente, og at vi generelt opfylder krave-
ne til at udfare internationalt anerkendt akkredi-
tering.

Krav til udforelse af akkreditering

DANAK blev vurderet ud fra kravene i de rele-
vante internationale standarder. For akkredite-
ring af laboratorier er det DS/EN 45003, for
akkreditering til certificering DS/EN 45010 og for
akkreditering til inspektion TR 17010. Der blev
desuden skelet til FDIS 17011, som forventes at
erstatte de tre andre inden for den naermeste
arreekke.

MultiLateral Agreements (MLA)

Den internationale anerkendelse af akkrediterin-
ger udstedt af DANAK er baseret pa, at DANAK
er medunderskriver pa aftaler i Europa under
European Accreditation (EA) og pa verdensplan
aftaler under IAF for certificering samt under
ILAC for laboratoriernes vedkommende. Det er
en betingelse for at kunne opretholde retten til
at veere medunderskriver, at DANAK regelmaes-
sigt evalueres af et team bestdende af kompe-
tente assessorer fra andre medunderskrivende
lande.

Akkreditering til inspektion har som det eneste
omrade ikke tidligere vaeret omfattet af en afta-
le, da der ikke har foreligget en international

aftale. Der er farst inden for det seneste ar aftalt
et grundlag for at kunne oprette en MLA. Det
var derfor fgrste gang DANAK blev bedgmt pa
dette omrade, og teamet anbefalede, at DANAK
bliver medunderskriver pa MLA'en, hvilket for-
ventes gennemfert i efteraret 2004. Dette bety-
der, at der ogsa for akkrediterede inspektions-
rapporter nu bliver gensidig anerkendelse inter-
nationalt.

Bedgmmelsen

Teamet blev ledet af Peter van der Leemput fra
RVA i Holland. De gvrige teammedlemmer kom
fra akkrediteringsorganerne i Italien, Frankrig,
Spanien og @strig.

Ved bedgmmelsen blev der givet enkelte afvi-
gelser, hvor hovedparten alene drejede sig om
uklarheder i procedurer, som nu er rettet. Enkel-
te har dog et videre perspektiv og vil medfare
2ndringer i vores relation til kunder. Her kan
naevnes, at DANAK's maerke - dvs. DANAK'’s
logo + akkrediteringens reg.nr. - vil blive
a&ndret, sa det tydeligere fremgar hvilken type
akkreditering, der er tale om - f.eks. prgvning,
inspektion, certificering. En anden aendring er,
at vi, for at sikre fortsat habilitet blandt DANAK's
assessorer, vil indfere, at der efter et vist antal
ar, udpeges en ny assessor.

Evaluerings-teamets observationer i gvrigt frem-
gar af deres rapport, og emner fra denne sam-
men med de spaendende faglige diskussioner,
der var under evalueringen, vil vaere inspiration
til DANAK's videre arbejde med udviklingen af
akkrediteringsaktiviteterne.



Invitation til nyt sektor-
udvalg for mekanisk,
fysisk og elektrisk prov-
ning

DANAK inviterer laboratorierne til
at fremkomme med forslag til,
hvilke fora og organisationer, der
skal indbydes til at indstille med-
lemmer til sektorudvalget. Et sam-
let antal medlemmer vil vaere af
starrelsesorden 6-8, og DANAK
stiller sekreteer til radighed for
udvalget. Ved maderne i sektor-
udvalget deltager endvidere
repraesentanter for DANAK.

Henvendelse Erik @hlenschlaeger
TIf.:77 33 95 60
eoe@danak.dk

Fodevarer, foder samt
mikrobiologi i milje

Sektorudvalget for fadevarer vedli-
geholder oversigter pa DANAK's
hjemmeside med links til udbydere
af praestationspravninger og refe-
rencematerialer inden for omradet.
DANAK modtager meget gerne
oplysninger om andre udbydere,
som maske mangler pa listen. Det
er dog i EPTIS - EA's samlede data-
base for praestationsprgvningspro-
grammer - som overordnet er det
sted, der ellers skal sgges.

Sektorudvalget har haft to arbejds-
grupper, der har udarbejdet hhv.
retningslinie, RL 1 “Metodevalide-
ring i kemisk analytiske laboratori-
er” samt retningslinie, RL 2 “Fleksi-
belt akkrediteringsomrade for prev-
ningslaboratorier”. En arbejdsgrup-
pe arbejder fortsat pa en retnings-
linie for metodevalidering i mikro-
biologi. Arbejdet forventes tilende-
bragt i lebet af 2004.

Det naeste made i sektorudvalget
vil finde sted enten umiddelbart far
eller efter sommerferien.

Den tidligere nordiske akkredite-
ringsgruppe inden for fadevareom-
radet igangsaettes atter i august
2004, hvor NA, SWEDAC og
DANAK vil mades den 12.8.2004 i
Danmark. Finland deltager muligvis
ikke.

Yderligere information
Lisbeth Lund

TIf.: 77 33 95 53
llu@danak.dk

Kommissorium for DANAK'’s sektorudvalg

DANAK har sendret kommis-
sioriet for sektorudvalgene

ud fra et gnske om at benytte
udvalgene strategisk og knytte
disse taettere til bestyrelsen

Nedsezettelse og formal

Udvalgene er nedsat af bestyrelsen for Den
Danske Akkrediterings- og Metrologifond,
DANAK med det formdl at yde DANAK rad-
givning i sager af principiel betydning for akkre-
ditering af ydelser inden for omraderne akkredi-
tering til prevning, kalibrering, certificering og
EMAS-verifikation.

Udvalgene kan inden for ovennaevnte omrader:

o drafte krav for akkreditering og forhold ved-
rgrende driften af akkrediteringsordningen;

e kommentere udkast til kravdokumenter,
tekniske forskrifter, retningslinier og EA-,
IAF- og ILAC-dokumenter;

e drgfte fortolkningen af specifikke krav;

o drafte saerlige krav til laboratorierne og
certificeringsorganer i forbindelse med
myndighedskrav;

* medvirke ved udbredelsen af kendskabet til
akkreditering og DANAK.

Udvalgene skal arligt rapportere til bestyrelsen
for Den Danske Akkrediterings- og Metrologi-
fond, og kan indstille emner af principiel betyd-
ning for DANAK til behandling i bestyrelsen.

Udvalgene kan nedsatte ad hoc-arbejdsgrupper
til behandling af specifikke problemstillinger. En

ad hoc-arbejdsgruppe oplases, nar den har lgst

sin opgave.

Konkrete akkrediteringssager kan ikke behandles
af hverken ad hoc-arbejdsgrupper eller udvalget.
Der er udarbejdet en forretningsorden, som er
forelagt udvalget. Der finder ikke afstemninger
sted i udvalget.

Medlemmer

Medlemmerne udpeges af forskellige intressen-
ter for en periode pa 3 ar med mulighed for
genudpegning. Medlemskredsen vaelges sadan,
at den er repraesentativ for brugerne af akkredi-
teringsordningen. Endvidere kan direkteren for
DANAK udpege yderligere medlemmer med spe-
cielt kendskab til sektorudvalgets omrade.

| tilfelde af et medlems forfald kan vedkommen-
de lade sig repraesentere af en suppleant og des-
uden vil der ved udvalgsmgderne deltage reprae-
sentanter fra DANAK.

Formand og sekretariat

Formaendene udpeges for de enkelte udvalg af
bestyrelsen for Den Danske Akkrediterings- og

Metrologifond. | tilfeelde af formandens forfald
overtager sekretaeren formandens funktion.

Den Danske Akkrediterings- og Metrologifond,
DANAK er sekretariat for udvalgene og deltager i
kraft her af i mgderne.

Miljoprovning

DANAK's sektorudvalg for miljgprgvning omfat-
ter efter en sammenlaegning af de to tidligere
sektorudvalg pa miligomradet nu alle omrader
inden for miljget, herunder stgj.

Udvalgets kommissorium er i forbindelse med
sammenlagningen blevet a&ndret, sdledes at
udvalget i hgjere grad end tidligere pataenkes

at drafte mere overordnede forhold vedrgrende
krav til akkreditering og drift af akkrediterings-
ordningen. Set i dette perspektiv var det et natur-
ligt tiltag at foretage sammenlagningen, sa alle
akkrediteringsforhold inden for miljgomradet
overordnet bliver drgftet i samme forum med
starre mulighed for at fortolke akkrediteringskrav
ensartet og undga forskelsbehandling af de
akkrediterede laboratorier.

Der vil som hidtil kunne nedsaettes ad-hoc
arbejdsgrupper, som kan behandle specifikke for-
hold, herunder planlaegning af de praestations-
prevninger, der er behov for at gennemfare i
DANAK-regi.

Udvalget vil fortsat veere sammensat af de reprae-
sentanter, fra forskellige interesseorganisationer,
der var medlemmer i de to tidligere udvalg pa
miljgomradet. Det farste mgde i det udvidede
sektorudvalg vil finde sted umiddelbart efter
sommerferien.

Yderligere information
Arne Kjaer Sgrensen
TIf.: 77 33 95 56
aks@danak.dk

De diagnostiske specialer

Sektorudvalget holdt sit tredje made den 30.
marts pa Rigshospitalet. Mgdet drejede sig over-
vejende om muligheden for de diagnostiske spe-
cialers indplacering i Den Danske Kvalitetsmodel.
Projektleder for “Den Danske Kvalitetsmodel”,
Thomas Schigler gav status for modellen.

Endvidere fortalte Inger Plum, DEKS, om en kom-
mende handlingsplan for metrologi i kemi inden
for det laboratoriemedicinske omrade. Handlings-
planen er 1 af 6 handlingsplaner, der skal indga i
en samlet handlingsplan.

Sektorudvalget nedsatte sidste ar to arbejdsgrupper.

Den ene gruppe tager sig af overordnede “strate-
giske og politiske” forhold. Gruppen har holdt to
mgder, dels i forbindelse med indsendelse af
haringssvar til Den Danske Kvalitetsmodel i juni
2003 og dels i forbindelse med fremsendelse af
forslag til de diagnostiske specialers indplacering i
Den Danske Kvalitetsmodel her i foraret, se ogsa
side 5.

Den anden gruppe er nedsat pa baggrund af for-
slag fra Dansk Selskab for Klinisk Biokemi med
det formal at udarbejde retningslinier for akkredi-
teringskrav for klinisk biokemiske laboratorier.
Arbejdsgruppen er ved at faerdiggare en retnings-
linie om "Metodevalidering i klinisk biokemiske
laboratorier”.

P4 sidste sektorudvalgsmgde blev det besluttet at
nedsaette en tredje arbejdsgruppe inden for det
klinisk genetiske omrade.

Det naeste made i sektorudvalget er tentativt fast-
sat til den 16. november.

Yderligere information
Anne Cathrine Bollerup
TIf.: 77 33 95 80
acb@danak.dk

Kalibrering

Udvalget har pa mgdet 11. november 2003
taget tre emner af principiel betydning op til
behandling:

Akkreditering af producenter af
referencematerialer

- er tidligere omtalt, se artikel om tredjeparts
anerkendelse af sporbarhed i DANAK-nyt,
december 2002, hvor der blev orienteret om
mulighederne for akkreditering af producenter
af referencematerialer efter ISO 17025 og ISO
Guide 34. Udvalget vil pa sit naeste mgde

1. juni 2004 behandle problematikken omkring
sporbarhed til referencematerialer.

ILAC-Guide om tilsyn og fornyelse

af akkreditering

ILAC havde udsendt et forslag til guide (ILAC-
TAI(03)07, rev. 1), som bl.a. behandler bedgm-
melsesomfanget og perioderne mellem tilsyns-
og fornyelsesbesgg. Der er siden udsendt en

revideret udgave, rev. 4, med andret indhold,
som DANAK har kommenteret. DANAK orienterer
fortsat udvalget om arbejdet med dokumentet.

Akkreditering til kalibrering med
fleksibelt akkrediteringsomrade
Muligheden for fleksibelt akkrediteringsomrade
er med DANAK's retningslinie RL 2 indfart for
akkreditering til prevning, og enkelte udenland-
ske akkrediteringsorganer, f.eks COFRAC, har
ogsa indfart det for kalibrering. Udvalget indstil-
lede pa madet, at DANAK igangsatte arbejdet
med at indfare fleksibelt akkrediteringsomrade
for akkreditering til kalibrering. DANAK afventer
dog erfaringerne fra anvendelsen af RL 2 inden
for prgvning.

Yderligere information
Poul Erik Poulsen

TIf.: 77 33 95 63
pep@danak.dk

Sektorudvalgenes medlemmer

Sektorudvalgenes sammensaetning kan ses

pa — her vaelges punktet

‘Organisation’ — og fra organisationsdiagram-
met veelges 'Sektorudvalg'.

Miljocertificering og
EMAS-verifikation

Der blev afholdt made i sektor-
udvalget den 3. marts 2004 i
DANAK. P& mgdet var der bl.a.
orientering og kort drgftelse om
et system for handel med CO,-
kvoter. Ordningen er under
etablering, og der arbejdes pa
en national standard samtidigt
med de internationale overvejel-
ser om, hvordan kravene kan
verificeres under en akkrediteret
certificerings- eller inspektions-
ordning.

Desuden er udvalget inddraget i
revision af kravene til sammen-
satning af audithold til miljacer-
tificering og miljeverifikation
(DANAK's retningslinie nr. 13).
Dette omfatter ogsa en praecise-
ring af forventningerne til certi-
ficeringsorganernes dokumenta-
tion for sammensaetning af
audithold og til forberedelse af
audit.

Naeste made i udvalget er den
8. september 2004.

DANAK's bestyrelse har den
26. marts 2004 udpeget Ulla
Ringbaek, Miljastyrelsen, som
formand for udvalget.

Yderligere information
Emil Dyrelund Jakobsen
TIf.:77 33 95 46
edj@danak.dk


http://www.danak.dk

DANAK's priser

| forrige nummer af DANAK-nyt
varslede vi, at DANAK's priser ville
stige ved arsskiftet. Denne pris-
stigning har ikke fundet sted, da
Rigsrevisionen har rejst tvivl om
lovgivningen giver hjemmel til, at
DANAK selv fastsaetter priserne
for akkreditering. Den hidtidige
prisbekendtgarelse fra 2001 er
derfor fortsat geeldende.

Der arbejdes pa at gare hjemlen

i lovgivningen klar, sdledes at
DANAK, efter aftale med Sikker-
hedsstyrelsen, selv kan udgive et
prisblad og fastsaette priserne. For
at kunne revidere priserne indtil
dette er klart, gnsker DANAK, at
der udstedes en ny prisbekendt-
gorelse.

Da prisstigningerne i farste om-
gang kommer i en prisbekendt-
gerelse, er det ved at blive under-
sggt, om de er omfattet af rege-
ringens skattestop.

DANAK's priser fglger normalt
den almindelige prisudvikling,
men er ikke reguleret siden 2001.
Det er ngdvendigt at regulere
priserne, fordi DANAK vaesentligst
fakturerer efter medgaet tid, og
effektiviseringen i akkkrediterings-
arbejdet saledes kommer kunder-
ne til gode i form af faerre faktu-
rerede timer.

Det er DANAK's hab, at en ny
prisbekendtgerelse kan udstedes
midt i 2004.

Yderligere information
Jesper Hay

TIf.: 77 33 95 33
jh@danak.dk

Cross Frontier Accreditation

Som omtalt i sidste nummer af DANAK Nyt,
December 2003, er der i IAF vedtaget retnings-
linier for Cross Frontier Accreditation, der lidt frit
kan oversaettes som 'Akkreditering i udlandet’,
men som omfatter bade akkreditering af certifi-
ceringsorganer uden for akkrediteringsorganets
nationale graenser og overvagning af ‘indenland-
ske’ certificeringsorganers aktiviteter i udlandet.

Retningslinerne indgdr nu i IAF's og EA's ret-
ningslinier, der legges til grund ved bedgmmel-
se af opfyldelse af de multilaterale aftaler for
akkrediteringsorganer. Det er sdledes de multila-
terale aftaler — MLA'er, der sikrer gensidig aner-
kendelse af akkrediterede certifikater.

Implementeringen af retningslinierne for Cross
Frontier Accreditation betyder, at akkrediterings-
organerne, evt. med bistand af lokale eksperter,
skal sikre, at bedgmmelse og overvagning af cer-
tificeringsaktiviteter i udlandet foretages pa sam-
me niveau som i hjemlandet.

Praeciseringen af regler for Cross Frontier
Accreditation skal saledes medvirke til sikring

af markedets tillid til akkrediterede certifikater

- uanset om de er udstedt af et certificerings-
organ, der er akkrediteret af et nationalt akkredi-
teringsorgan eller et andet akkrediteringsorgan,
der er medunderskriver af en MLA.

Konference om

verifikation af

CO,-udledninger

DANAK deltog i slutningen af maj maned i en kon-
ference med titlen " A harmonized way forward on
verification within the EU Emission Trading Scheme.
Formalet med konferencen, der var arrangeret af
IETA (International Emissions Trading Association) i
samarbejde med miljgmyndigheder fra en raekke
EU-lande, var at drgfte muligheder for at sikre gen-
nemfgarsel af en ensartet, gennemsigtig og effektiv
metode til verifikation i alle medlemslande.

Konferencen blev indledt med en raekke indlaeg om
de udfordringer, forskellige parter ser i implemente-
ringen af EU Emission Trading Scheme - praesente-
ret af repraesentanter fra Kommissionen, miljgmyn-
digheder, virksomheder — samt certificerings- og
akkrediteringsorganer.

Efterfalgende blev emnet draftet i grupper under

overskrifterne:

- Responsibilities to be assigned to the verifica-
tion process and to the verifier in the system
of emissions trading

- Key aspects of verification methodology and
its level of assurance in relation to the moni-
toring and reporting requirements

- Key steps and requirements to a harmonised
verification standard

- Requirements to verifiers. Harmonized system
for control of Verifiers in Europe and the
need for Capacity Building

Grupperne ndede bl.a. frem til fglgende konklusioner:

e Harmonisering skal sikre, at forskellige verifi-
katorer nar til samme resultat — og dermed
kan arbejde uafhaengigt af landegraenser.

¢ De nationale regeringers opbakning til en
harmonisering er afggrende.

e Fastlagte kompetencekriterier for verifikatorer er
udgangspunkt for tillid til verifikationsprocessen

e Der er ikke behov for en speciel MLA pa
omradet. Det kan daekkes af f.eks. MLA'en for
EN 45011, men der skal udarbejdes en specifik
guideline.

Der blev identificeret en raekke elementer, der skal
tilgodeses for at sikre et troveerdigt verifikationssy-
stem — som f.eks. kompetencekriterier for verifika-
torer, verfikation skal kunne foretages over hele
aret, audittiden ma ikke vaere begraenset, der skal
vaere personadskillelse mellem bedgmmelse og
beslutning

EA har nedsat en arbejdsgruppe, der skal drgfte
muligheden for etablering af et harmoniseret veri-
fikationssystem baseret pa akkreditering. Farste
mede afholdes 10. juni 2004 i Dublin.

Sundhedssektoren og
“Den Danske Kvalitetsmodel”

Den Danske Kvalitetsmodel for Sundhedsvaese-
net er et faelles dansk system, der skal under-
statte kontinuerlig kvalitetsudvikling i det danske
sundhedsvaesen. Formalet er at fremme gode
patientforlgb til gavn for patienterne.

Udviklingen af kvalitetsmodellen vil ske over en
arraekke og vil gradvist komme til at omfatte
hele sundhedsvaesenet. Farste version vil omfat-
te alle danske offentlige sygehuse. Kvalitetsmo-
dellen er baseret pa en kontinuerlig selvevalue-
ring suppleret med ekstern evaluering med
opnaelse af akkreditering i det sakaldte ALPHA
regi.

Farste udkast til modelbeskrivelsen var i offentlig
hering i foraret 2003. DANAK's sektorudvalg for
diagnostiske specialer indsendte et hgringssvar,
hvori det gjorde opmaerksom p3, at kvalitetssik-
ring af savel in vivo som in vitro laboratorieydel-
ser, burde inddrages i Den Danske Kvalitetsmo-
del allerede i den farste version. Sektorudvalget
gjorde ogsa her opmaerksom pa, at gode patient-
forlgb bl.a. bygger pa en korrekt og hurtig diag-
nose, herunder at valget af diagnostiske under-
sggelser og resultaterne af disse veelges og
udfares pa den rigtige indikation og under hen-
syntagen til ressource-muligheder og -udnyttel-
se, med den bedst mulige metode.

Den Danske Kvalitetsmodel bestar af en raekke
overordnede temaer. For hvert tema udarbejdes
en raekke standarder. Standarderne inddeles i
generelle, sygdomsspecifikke og organisatoriske
standarder.

| forbindelse med den endelige udvaelgelse af
temaer til den farste version af kvalitetsmodel-
len, indsendte sektorudvalget forslag til at fa
medtaget et tema for laboratorieydelser, som
isaer fokuserer pa overgange mellem de kliniske
og de diagnostiske specialer i form af forslag til
4 standarder med titlerne: Patientinformation,
Rekvisition/henvisning, Visitation samt Svar og
tolkning af svar.

Henvendelsen bar frugt. Styregruppen for Den
Danske Kvalitetsmodel har i forbindelse med
den endelige prioritering af temaer til den farste
version af kvalitetsmodellen besluttet, at diagno-
stik kommer med som et tema.

Nar modellen er faerdigudviklet, bar det overve-
jes i hvilken grad de diagnostiske specialafdelin-
ger, som er akkrediteret af DANAK i henhold til
laboratoriestandarderne ISO 17025 og ISO
15189 eller certificerede efter ISO 9001, allerede
lever op til kravene i Den Danske Kvalitetsmodel.

ISO 15189 er skrevet af og til den medicinske
profession med fokus pa hele patientforlgbet:
Indikation, visitation, patientforberedelse, under-
sggelse, fortolkning og kommunikation af svar.
Den fokuserer endvidere pa sikkerhed bade for
patienten og personale, stiller krav til kontinuer-
lig forbedring bl.a ved brug af kvalitetsindikato-
rer. P& denne baggrund synes den szerlig egnet
som grundlag for et samarbejde med Den Dan-
ske Kvalitetsmodel.

Yderligere information
Anne Cathrine Bollerup
TIf.: 77 33 95 80
acb@danak.dk

Akkrediterede
virksomheder i Europa.

European Cooperation for Accre-
ditation (EA) foretager hvert ar en
opgerelse af antallet af akkredite-
rede virksomheder i Europa.

Data indsamles af EA hos de natio-
nale akkrediteringsorganer. Ved
udgangen af 2003 havde DANAK
akkrediteret 227 virksomheder, og
i Europa var der i alt 14.896 akkre-
diteringer. Den sterste gruppe af
akkrediteringer er prgvningslabora-
torier med 7.728 akkrediteringer,
0g den naeststerste er inspektions-
organer med 2.913.

Opggarelsen fra EA kan ses pa:
www.european-accreditation.org/
under punktet: News.

Globalt akkrediterings-
mark

Vi har i DANAK-Nyt tidligere ori-
enteret om, at akkrediteringsor-
ganerne pa globalt plan har
besluttet, at de lande, som har
underskrevet aftalerne om gensi-
dig anerkendelse af akkreditere-
de rapporter og certifikater, kan
anvende et globalt logo sammen
med det nationale akkrediterings-
mark.

Nu har bade ILAC og IAF vedta-
get, hvordan det globale akkre-
diterings-mark skal se ud, og
begge organisationer er i faerd
med at registrere “mark’et” glo-
balt. Derefter vil de nationale
akkrediteringsorganer skulle ind-
ga en skriftlig aftale om rettighe-
der til brug af mark’et. Herefter
vil DANAK kunne give tilladelse
til, at det globale IAF- eller ILAC-
mark kan anvendes sammen
med DANAK's logo.

DANAK haber, at det kan ske
inden udgangen af 2004.

Yderligere information
Vagn Andersen

TIf.: 77 33 95 36
va@danak.dk



Akkreditering til
BRC - Certificering

En raekke store engelske detail-
kaeder har gennem deres orga-
nisation, British Retail Consorti-
um, etableret deres egen certifi-
ceringsordning med henblik pa
sikring af fedevaresikkerhed —
baseret pa egne globale stan-
darder.

For at BRC's medlemmer kan
anerkende certifikater for over-
ensstemmelse med BRC-stan-
darderne kraeves, at certifikater-
ne er udstedt af certificeringsor-
ganer, der arbejder i overens-
stemmelse med BRC’s kriterier
for opfyldelse af EN 45011.
Dokumentationen for dette
opnas gennem akkreditering fra
akkrediteringsorganer, som har
faet accept fra BRC pa, at de
opererer i overensstemmelse
med BRC's krav.

DANAK er nu godkendt af BRC
til at akkreditere certificering af
overensstemmelse med kravene
i BRC’s Global Standard Food
0g Global Standard Packaging.

Yderligere information
Karen Jensen

TIf.: 77 33 95 40
kie@danak.dk

Akkrediteringskomite

Beslutning om akkreditering
inden for certificerings- og
inspektionsomradet er i mange
ar blevet truffet af en akkredite-
ringskomite, der normalt bestar
af sektionslederen og en leden-
de assessor. For laboratorier er
beslutningen derimod blevet
truffet af en sektionsleder alene.
For i starre grad at sikre en ens-
artet sagsbehandling pa labora-
torieomradet har DANAK i 2003
0gsa indfert, at en akkredite-
ringskomite traeffer beslutning
om akkreditering pa laboratorie-
omradet. Her vil komiteen nor-
malt besta af DANAK's kvalitets-
chef og en ledende assessor.

Yderligere information
Allan Munck

TIf.: 77 33 95 45
amu@danak.dk

Revision af ISO 17025 - Afslutning

En revideret udgave af ISO 17025 forventes
tidligst udgivet i andet kvartal af 2005!

Forslaget til revision af ISO 17025 har nu veeret
udsendt i en sidste runde, hvor de enkelte lande
har kunnet fremsaette forslag til eendring af tek-
sten. Det var habet, at alle lande i denne runde
ville godkende den foreslaede revision, og at
standarden kunne udgives medio 2004. Resulta-
tet af hgringsrunden blev desvaerre, at 4 ud af
49 lande stemte imod, og at 13 af de godkend-
ende lande havde forslag til andringer.

Ud fra de gaeldende regler skal standarden, nar
der stemmes imod, udsendes endnu en gang
som Final Draft Amendment (FDIS), hvor der
alene kan stemmes for eller imod udgivelsen af
den foresldede tekst. Kravet til godkendelse er,
at 66,66 % stemmer for, hvilket dog er meget
sandsynligt, da der i den seneste afstemning var
91,83 % positive stemmer.

Arbejdsgruppe 25 under ISO/CASCO, der star
for revisionen, har afholdt 4 mader, og det for-
mentlig sidste made gennemfares den 29. juni i
ar, hvor de modtagne aendringsforslag draftes.

Formalet med revisionen er fortsat alene at brin-
ge standarden pa linie med I1SO 9001:2000, og
de forventede aendringer naevnt i DANAK-Nyt
fra juni 2003 er derfor ikke andret vaesentligt i
revisionsprocessen. Certificering efter 1ISO 9001/
9002:1994 anerkendes ikke efter udgangen af
2003, og det er derfor ikke laengere acceptabelt
at referere til disse standarder.

De vaesentligste aendringer i forhold til den

gaeldende udgave af ISO 17025 er:

e Erklaering indfart om, at det ikke er hensig-
ten, at ISO 17025 anvendes til certificering;

e Erklaeringen om opfyldelse af kravene i ISO
9001/9002:1994 erstattes af en erklaering om,
at opfyldelse af ISO 17025 mader principper-
ne i 1ISO 9001:2000;

¢ Indfarelse af begrebet "Ledelsessystem”,
som er defineret til at omfatte det kvalitets-,
administrative og tekniske system, som ved-
rarer et laboratorium;

¢ Indfgrelse af krav om lgbende forbedringer,
hvilket er understreget flere steder bl.a.
gennem krav om kundeforespgrgsler for at
kunne monitorere, om kunderne oplever for-
bedringer, og gennem evaluering af med-
arbejdertreening;

¢ @gede krav til etablering af kommunikations-
processer og medarbejderengagement;

e Krydsreference til ISO 9001:2000 og referen-
cer til ny-udgivne dokumenter som 1SO
19011 vedr. auditering og ISO 9000 vedr.
ordforklaring samt ny udg. af ISO 10012 vedr.
maleudstyr.

Flere vendinger er desuden udskiftet med tilsva-
rende fra ISO 9001:2000.

Yderligere information
Allan Munck

TIf.: 77 33 95 45
amu@danak.dk

DANAK i projekt pa Cypern

DANAK indgik i september 2003 en aftale med

de cypriotiske myndigheder om radgivning af det
cypriotiske industri- og handelsministerium om
opbygning af et nationalt akkrediteringsorgan, som
opfyldte kravene i de internationale standarder.
Projektet blev finansieret af EU-Kommissionen.

Projektet bestod af 3 hovedaktiviteter:

1) krav til organisation og kvalitetssystem,

2) radgivning om opbygning af organisationen
3) traening af assessorer.

Projektet forlab over 6 mdneder og blev afsluttet
ved udgangen af marts maned.

Projektet har givet DANAK en god erfaring i at
gennemfare internationale projekter og samtidig

har det vaeret en faglig udfordring at radgive om
implementering af kravene i den kommende
standard for akkrediteringsorganer (FDIS 17011)
—en standard som DANAK selv skal implemente-
re i 2005.

Traeningen af assessorer har bestaet af 4 semina-
rer pa sammenlagt 10 dage med i alt 96 deltage-
re. Desuden har 5 assessorer fra Cypern besggt
DANAK og deltaget i tilsynsbesgg, som vi gen-
nemferte hos 6 af vore kunder.

Yderligere information
Vagn Andersen

TIf.: 77 33 95 36
va@danak.dk

Arbejdsmiljacertificering

| begyndelsen af aret var der i den danske presse
en del omtale af virksomheder med arbejdsmilje-
certifikater, der havde modtaget reaktioner fra
Arbejdstilsynet i form af pabud, forbud, vejledning
eller indstilling til retslig tiltale.

Akkrediteret certificering af arbejdsmiljgledelsessy-
stemer i henhold til Arbejdsministeriets bekendt-
garelse nr. 923 af 21. oktober 2001 blev muligt i
2001. | labet af 2002 blev de farste certificerende
organer saledes akkrediteret til at certificere
arbejdsmiljgledelsessystemer, men farst i foraret
2003 kom der for alvor gang i certificeringen

P& baggrund af spargsmal til beskaeftigelsesmini-
steren i Folketingssalen opgjorde Arbejdstilsynet i
efterdret 2003 antallet af reaktioner pa virksomhe-
der, efter de havde faet arbejdsmiljgcertifikat.

Denne opggrelse viste, at 21 virksomheder med
arbejdsmiljgcertifikat havde modtaget reaktioner
fra Arbejdstilsynet.

Da tillid til et akkrediteret certifikat er af afggrende
betydning for virksomheden, bad DANAK de
certificerende organer om en redeggrelse for de
pagaeldende certificeringer.

Det viste sig, at en vaesentlig del af de 21 virksom-
heder er besggt af Arbejdstilsynet i forbindelse
med, at der pa virksomheden er sket en arbejds-
ulykke - og at Arbejdstilsynets reaktion er i relation
til denne ulykke. Uanset at alt skal geres for at
forhindre arbejdsulykker, vil et arbejdsmiljgledel-
sessystem desvaerre ikke i alle tilfaelde kunne hin-
dre, at der kan ske uheld.

En anden gruppe af reaktioner er givet til virksom-
heder inden for bygge- og anlaegssektoren i for-
bindelse med Arbejdstilsynets ordinzere besag pa
byggepladser. Virksomheder i bygge- og anlaegs-
sektoren er kendetegnet ved at have mange ofte
mindre midlertidige arbejdspladser, og det kan
derfor ikke udelukkes, at arbejdsmiljgledelsessyste-
met ikke har vaeret fuldt implementeret i hele
organisationen pa tidspunktet for certificering.

DANAK fglger Igbende de certificerende organers
arbejde for at sikre, at eventuelle ngdvendige kor-
rektioner, i maden at gennemfare certificering i
henhold til akkrediteringsgrundlaget, bliver gen-
nemfart.

Det er DANAKS vurdering, at der kun i ganske
enkelte tilfeelde har vaeret tale om egentlige
mangler i de pagaeldende virksomheders arbejds-
miljgledelsessystem, og at der fra de certificerende
organers side er taget skridt til at forebygge gen-
tagelser.

DANAK mener derfor, at markedet kan have tillid
til, at et akkrediteret arbejdsmiljgcertifikat gives til
virksomheder, der gnsker at dokumentere, at de
ger en szerlig indsats for sikre et godt arbejdsmilja.

Arbejdsmiljocertifikater i fremtiden
Arbejdsmiljacertifikater forventes ogsa i fremtiden
at fa en central placering i myndighedernes regu-
lering af arbejdsmiljget Saledes er der netop ved-
taget en revision af loven om arbejdsmiljg, hvor
virksomheder med akkrediteret arbejdsmiljgcertifi-
kat tildeles en saerstatus.

NYE AKKREDITERINGER

Perioden fra 6. november 2003 - 26. maj 2004

Pravning, kalibrering og prevetagning
Laboratorie: Akkr. Nr.

457 NNE's laboratorium, (Spildevand),
prevetagning

464 Wartsila,
(maling af emisioner fra gasmotorer)

Notificerede organer
i.h.t. Byggevaredirektivet

ID 1338 DAFA A/S, (Vinduer og yderdgre),
prevning

ID 1235  Teknologisk Institut (Braendeovne),
prgvning

Yderligere information om de
enkelte akkrediteringer kan sgges i
DANAK's register pa www.danak.dk.

DANAK-personalia

Fratradt:

Annemette Hovmand (vikar)
30. april 2004

Sekretaer

Certificering og inspektion

Nordisk samarbejde om
praestationsprovning

DANAK afholdt medio april
mgde med repraesentanter fra
de @vrige nordiske lande
omkring organisering af praesta-
tionsprgvning primaert inden for
kalibrering. Der er indgaet aftale
om at arrangere feelles praesta-
tionsprgvninger med det formal
at holde prisen pa deltagelse sa
lav som mulig for de deltagende
laboratorier og for bedre at
kunne sikre anonymiteten af
deltagerne. Samtidig forbedres
mulighederne for at gennemfg-
re praestationsprevning pa de
mindre omrader, hvor DANAK
har haft sa fa laboratorier, at
det ikke har vaeret gkonomisk
ansvarligt at gennemfare prae-
stationspravninger.

| lgbet af 2004 og starten af
2005 vil det blive forsggt at
bringe praestationsprevninger i
stand for kraftprgvningsmaski-
ner, lodder, HF-udstyr, tryktrans-
ducere/manometre og volumen-
malere for andre vaesker end
vand. Desuden vil DANAK for-
sgge at medvirke, sd praesta-
tionsprgvninger med danske
pilotlaboratorier kan udnyttes i
de andre nordiske lande.

Yderligere information
Peer Lang Pedersen
TIf.: 77 33 95 64
plp@danak.dk

eller

Erik @hlenschlaeger
TIf.: 77 33 95 60
eoe@danak.dk.



