Processen for bemyndigelse — Trin for trin @ DANAK
[

Information fra DANAK om

Notificering som bemyndiget organ i henhold til
Byggevaredirektivet

baseret pa akkrediteret

Certificering af kvalitetsstyringssystemer
Certificering af produkter

Inspektion

Pravning

Forlgbet — trin for trin

Ansggning og tilsyn

September 2005

DANAK
Dyregérdsvej 5B
2740 Skovlunde

TIf. 77339500
Fax 77 339501
www.danak.dk

1af9



Processen for bemyndigelse — Trin for trin @ DANAK
[

Information om forlgbet for notificering som
bemyndiget organ i henhold til Byggevaredirektivet

I maj 2001 valgte det daveerende By og Boligministerium, der forvaltede Byggevaredirektivet, at
lade akkreditering danne grundlag for en udpegning og notificering af pravningslaboratorier samt
certificerings- og inspektionsorganer i henhold til Byggevaredirektivet. Samtidig blev det besluttet
at lade det nationale akkrediteringsorgan varetage notificeringen. By og Boligministeriet er nu en
del af Erhvervs- og Byggestyrelsen.

Den Danske Akkrediterings og Metrologi Fond, DANAK notificerer saledes -certificerings-,

pravnings- og inspektionsorganer i henhold til Byggevaredirektivets kapitel 18. Bedammelsen og

notificeringen foretages pa vegne af Erhvervs- og Byggestyrelsen som beskrevet i Bekendtgarelse

nr. 229 af 31. marts 2001 fra det tidligere By og Boligministerium.

Bekendtgarelsen angiver, at der skal ligge en akkreditering til grund for en notificering, hvilket dog

ikke betyder at man ngdvendigvis skal veere akkrediteret forud for at der sgges om notificering som

bemyndiget organ. Det vil veere muligt, at ansege om akkreditering parallelt med ansggningen om

notificeringen.

Akkrediteringen skal dsekke de prgvnings- og/eller produkistandarder, hvortil der sgges

notificering. Det er muligt at blive notificeret til falgende aktiviteter:

Produktcertificering: EN 45011 "General requirements for certification bodies operating
product certification systems"

FPC certification: EN 45012 "General requirements for certification bodies operating
assessment and certification oblige/registration of quality systems"

og/eller

EN 45011
FPC inspection: EN 45012
og/eller
EN ISO/IEC 17020 "General criteria for the operation of various types of
bodies performing inspection”

Prgvningslaboratorier: EN ISO/IEC 17025:2000 "General requirements for the competence of
testing and calibration laboratories"

2af9



Processen for bemyndigelse — Trin for trin @ DANAK
[

Kort om akkreditering

Den Danske Akkrediterings og Metrologi Fond, i daglig tale DANAK er Danmarks nationale
akkrediteringsorgan. DANAK akkrediterer virksomheder til certificering og inspektion samt
laboratorier til prevning og kalibrering.

En akkreditering er en anerkendelse af at ansggerens faglige kompetence, organisatoriske
opbygning og uvildighed opfylder kravene i en eller flere af de internationale
akkrediteringsstandarder.

Grundlaget for bedemmelsen af virksomheder - forud for en akkreditering - er de internationale
standarder, der geelder for de enkelte omrader. Dertii kommer danske bekendtggorelser samt
forskrifter og retningslinier udarbejdet af DANAK, som angiver, hvordan disse standarder fortolkes,
og hvordan opfyldelse af akkrediteringskravene sikres.

Grundlaeggende betingelser for akkreditering er at ansaggeren:

er i besiddelse af den forngdne faglige kompetence
e kan demonstrere uvildighed
e har implementeret et velfungerende og dokumenteret kvalitetsstyringssystem.

Forlobet af en notificering

Bilag 1 indeholder en skematisk oversigt over notificeringsprocessen. Indholdet af de enkelte faser
fremgar af teksten nedenfor.

Ansggning

DANAK’s ansggningsblanket findes pa www.danak.dk og anvendes bade af akkrediterede savel som
ikke akkrediterede virksomheder. Ansggningen suppleres med den i bilag 2 listede dokumentation.

| tilfeelde af at der ansgges om akkreditering sammen med ansggning om notificering er det muligt
at indhente generel information om akkreditering hos DANAK. Informationen om
akkrediteringsforlgbet kan fas enten som skriftigt materiale eller i form af et gratis
orienteringsmgade.

Sagsbehandling

DANAK vil altid behandle en ansggning fortroligt og uvildigt.

Nar ansggningen modtages af DANAK udpeges en ledende assessor (sagsbehandler) — typisk
den der varetager virksomhedens eventuelle akkreditering. Den ledende assessor vil veere

ansvarlig for bedemmelsen af bl.a. den faglige kompetence og har muligheden for at inddrage en
teknisk ekspert i sagsbehandlingen, hvis dette skannes ngdvendigt.
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Ved bedgmmelse af ansggning gennemgas den fremsendte dokumentation med det formal at
sikre at:

- det ansggte omrade er daekket af den eksisterende akkreditering — hvis ikke skal virksomheden
sgge om akkreditering for dette omrade.

- de faglige og organisatoriske forudseetninger, for at opfylde de relevante standarders krav, er
tilstede. Herunder vurderes bl.a. kompetence, procedurer for overensstemmelseserkleering og
udformningen af det notificerede organs certifikater.

- er ansggeren ikke allerede i besiddelse af et ID-nummer gennem notificering iht. andre
direktiver, rekvirerer DANAK via Udenrigsministeriet dette hos Kommissionen.

- Efter tilfredsstillende evaluering iht. de relevante standarder samt den eksisterende
akkreditering udarbejdes en kontrakt mellem DANAK og det kommende notificerede organ.

- Virksomheden notificeres endeligt overfor EU-kommissionen og @vrige medlemsstater — igen
sker dette via Udenrigsministeriet og den faste repraesentation i Bruxelles.

Bemyndigelsen vil veere geeldende fra det tidspunkt, hvor Kommissionen bekraefter at have
modtaget den. Dette meddeles virksomheden og samtidig opdateres oversigten over
notificerede organer i DANAK’s register, som findes pa www.danak.dk.

Tilsyn

Tilsynsbesggene for en notifikation vil blive planlagt sddan at det fglger frekvensen for tilsyn med
virksomhedens akkreditering. Tilsynet vil sdledes veere en del af de ordineere tilsynsbesgg for
akkrediteringen.

Ved besgget gennemgas dokumentation for, at det notificerende organs fremgangsméade ved
erkleeringen af overensstemmelse med eksempelvis produktstandarder, fglger den relevante
metode for overensstemmelsesvurdering i Byggevaredirektivet samt i de relevante standarder og
eventuelle Guidelines (Positionspapers) udarbejdet af Sektorgruppen pa omradet.

Ved tilsynet udarbejdes en rapport, der vil vaere udformet som et tilleeg til rapporten for
tilsynsbesgget pa akkrediteringen.

Udvidelse

En udvidelse af notificeringens omrade vil kunne finde sted pd et vilkarligt tidspunkt i

gyldighedsperioden — en forudsaetning er dog at det nye omrade/standard er ’'deekket’ af
akkrediteringen.
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Betaling

DANAK, Den danske Akkrediterings og Metrologi Fond drives som en non-profit virksomhed. Alle
omkostninger hos DANAK i forbindelse med sagsbehandling, bedammelsesaktiviteter og
opretholdelse af akkreditering og notifikation daekkes af ansggende eller akkrediterede/notificerede
virksomheder. Opkraevning af honorarer sker i overensstemmelse med bekendtgorelse om
DANAK's priser (gebyrer) for akkreditering m.v.
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Bilag 1

Notifikation — trin for trin

Ansggning om
notificering

Er anseger
akkrediteret?

Procedure for Hari
Akreditering af
akkreditering folges oy

DANAK?

Kvitteringsbrev for ansggning og
faktura for ansegningshonorar

Akkreditering af
andet AB

v

Har ansgger
etid.nr.?

Procedure for
vurdering af
"anden” akkredi-
tering folges

JA

»
»

A

DANAK gennemgar
ansggningsmateriale

DANAK beder Kommissionen om
id.nr. via UM

v

Kontrakt fremsendes
til ansager

v

Underkrevet kontrakt
retur til DANAK

v

DANAK notificerer over for
Kommissionen via Udenrigsmin.

v

Kommissionen bekraefter
modtagelsen

v

Det notificerede organ orienteres
om status

v

Status opdateres i "Register” pa
DANAK'’s hjemmeside
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Bilag 2:

Falgende dokumentation bedes fremsendt sammen med udfyldt ansagningsskema om noatificering:

Procedure for overensstemmelsesvurdering
Certifikat udkast
Liste over evt. underleverandgrer.
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Bilag 3:
Nyttige dokumenter:

Kan findes pa
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=cpd.positionpapers

Byggevaredirektivet, 89/106/EEC

Council Directive 89/106/EEC of 21 December 1988 on the approximation of laws, regulations and

administrative provisions of the Member States relating to construction products
(OJ No L 40/12 of 1989-02-11)

http://ec.europa.eu/enterprise/construction/internal/cpd/cpd.htm

Directive 93/68/EEC [CE Marking]

http://ec.europa.eu/enterprise/electr_equipment/emc/directiv/93_68 eec.pdf

The Guidance Papers

Guidance Paper A
The Designation Of Approved Bodies In The Field Of The Construction Products Directive

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=cpd.pdf&rfb_id=100188

Guidance Paper B
The Definition Of Factory Production Control In Technical Specifications For Construction Products
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=cpd.pdf&rfb_id=108105

Guidance Paper C
The Treatment Of Kits And Systems Under The Construction Products Directive

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=cpd.pdf&rfb_id=108106

Guidance Paper D
CE Marking Under The Construction Products Directive.
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=cpd.pdf&rfb_id=108113

Guidance Paper E

Levels And Classes In The Construction Products Directive.
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=cpd.pdf&rfb_id=108107

Guidance Paper F
Durability And The Construction Products Directive.
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=cpd.pdf&rfb_id=108131

Guidance Paper G
The European Classification System For The Reaction To Fire Performance Of Construction Products.
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=cpd.pdf&rfb_id=108108

Guidance Paper H

A Harmonised Approach Relating To Dangerous Substances Under The Construction Products Directive.
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=cpd.pdf&rfb id=108109

Guidance Paper |
The Application Of Article 4(4) Of The Construction Products Directive.

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=cpd.pdf&rfb_id=108110
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Guidance Paper J

Transitional Arrangements Under The Construction Products Directive. Issued following consultation of the Standing Committee on Construction
at the 49th meeting on 28/29 March 2000, as document CONSTRUCT 99/382 Rev.1 Updated April 2001 following changes to publication
procedure.

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=cpd.pdf&rfb_id=108111

Guidance Paper K
The Attestation of Conformity Systems and the role and tasks of the Notified Bodies in the field of the Construction Products Directive.
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=cpd.pdf&rfb_id=108133

Guidance Paper L

APPLICATION AND USE OF EUROCODES (issued following consultation of the Standing Committee on Construction at the 53rd meeting on 19
December 2001 and written procedure ended on 25 January 2002, as document CONSTRUCT 01/483 Rev.1) This Guidance Paper "application
and use of Eurocodes" has been prepared by the European Commission services in close co-operation with the authorised Representatives of
the Member States (Eurocode National Correspondents). The Commission will monitor the matters related to this Guidance Paper. When
necessary, the Guidance Paper will be reviewed in the light of the experience made in its application.
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=cpd.pdf&rfb_id=108114

Guidance Paper M
Conformity Assessment under the CPD: Initial type-testing and Factory production control
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=cpd.pdf&rfb_id=108135
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