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Den 27. november 2012 fylde[_lzen Danslf_ca__Av_kkredlterlngs-
og Metrologifond 10 ar. Fonden blev stiftet den 27. novem-
ber 2002 pa et mode pa Scanpharm i Birkergd, hos Ole Bjgrn
Jensen, der ogsa blev fondens 1. formand. Her blev vedtaeg-
ter, overdragelsesaftale og kontrakter med EBST underskre-
vet, saledes at 1. bestyrelsesmgde | Den Danske Akkredite-
rings- og Metrologifond kunne holdes 3. december 2002.

For at den nye organisation kunne have lidt flere penge at arbejde med end indskuds-
kapitalen blev det aftalt, af udskillelsen skulle ske med tilbagevirkende kraft fra 1.
januar 2002, saledes at resultatet fra denne periode kunne tillzeagges egenkapitalen.

Processen indledt i 2001

Processen med udskillelse af akkreditering og metrologi fra Erhvervs- og Boligstyrelsen
(EBST) blev startet i efteraret 2001, hvor EBST med Vicedirektar Henning Steensig som
drivkraft havde indkaldt interessenterne til et mgde om muligheden for udskillelse.

EBST fandt, at akkreditering og metrologi kunne drives mere effektivt udenfor det
statslige system, og at muligheden for et bredt samarbejde med mange myndigheder
ligeledes kunne styrkes.

| @&@ndringen af erhvervsfremmeloven, som blev fremsat 13. marts 2002 og vedtaget
29. maj 2002 fik @konomi- og Erhvervsministeren hjemmel til at henlaegge administra-
tionen af akkreditering og metrologi til en privat organisation.

| efterdret 2002 enedes interessenterne om at stifte en erhvervsdrivende fond, og for-
handlede vilkarene for at fa virksomhedsoverdraget akkrediterings- og metrologiaktivi-

teterne og medarbejderne fra EBST.

Udfordringerne i det 1. levedr, var ud over at sikre fortsat troveerdighed om akkredite-

' ring og metrologi, at etablere fonden som en selvstaendig virksomhed. Vi skulle etab-

lere egen gkonomi- og personalefunktion, vi skulle flytte ud fra EBSTs pakhus pa
Langelinie og etablerer eget kontor med [T-system. Alt sammen med en meget lille
egenkapital, og med forventningen fra kunderne om at priserne for akkreditering ikke
ulle stige — og pa sigt skulle falde.

lalene er naet

U, 10 ar efter, mener vi at forventningerne er indfriet. Fonden har opbygget den ngd-
vendige egenkapital, og har de seneste ar sat ansggnings- og &rshonorar ned.

N/ I fortsat en hgj troveerdighed. Ved at etablere en erhvervsdrivende fond er

des'at afskeerme fonden mod utilsigtede pavirkninger udefra.
] ¢
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Set i lyset af de nedskaeringer og omstruktu-
reringer der er sket i staten, ogsa pa ind-
teegtsdaekkede aktiviteter, har DANAK nok
haft bedre mulighed for at koncentrere sig
om akkrediteringsarbejdet, end hvis vi fortsat
havde vaeret en del af statsadministrationen.

DANAK har i dag et bredt samarbejde med
myndigheder, som anvender akkreditering i

DEN FYLDER RUNDT!

erhvervsreguleringen, om end forventnin-
gerne til hvor meget offentlig kontrol der
kan omlaegges til akkrediterede ydelser, var
starre, end hvad der har kunnet realiseres.

Sa alt i alt er vi glade for resultaterne af de
farste 10 ar af DANAK som en erhvervsdri-
vende fond, og ser frem til de naeste mange
ars udfordringer.

Fonden blev stiftet af:

Dansk Industri

EBST

Eurolab Danmark

Daniamet

Center for Legal Metrologi

Center for Dansk Fundamental Metrologi
Certificeringsorganerne

De notificerede organer

Ny udgave af ISO/IEC 15189 pa vej

Erik @hlenschleeger; tIf. 77 33 95 60, eoe@danak.dk

| starten af oktober blev en revideret version
af ISO/IEC 15189 godkendt ved afstemning i
ISO, hvilket betyder, at der bliver udgivet en
revideret ISO 15189:2013 til erstatning af
ISO 15189:2007. Det er blevet oplyst, at den
engelske udgave ikke forventes udgivet fer

marts 2013, hvorefter der vil ga yderligere et
par maneder fer en dansk udgave er tilgaen-
gelig. DANAK begynder tidligst at akkredi-
tere efter den reviderede udgave 1. oktober
2013. I ILAC er det i gvrigt besluttet at over-
gangen skal veere afsluttet inden 1. marts

2016, og DANAK vil snarest muligt udgive
en akkrediteringsmeddelelse for at informere
kommende savel som bergrte laboratorier
om overgangsordningen.
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Teamet, der stod for bedemmelsen af DANAK. Fra venstre til hgjre ses:
Maria Pia Toni (Italien), Anna Stefanidou (Graekenland), Geert de Poorter (Belgien), Nathalie Savéant (Frankrig), Merih Malmaquist,
(Sverige), Catalina Neague (Rumeaenien), Tekin Altug (Tyrkiet)

Som betingelse for DANAKs medlemskab af
de internationalt anerkendte organisationer
indenfor akkreditering EA, ILAC og IAF skal
vi, ligesom vore kunder, evalueres. Evaluerin-
gen gennemfares hvert 4. ar af EA, som det
man betegner peer evaluering, hvor et team
af bedgmmere fra forskellige andre akkredite-
ringsorganer besgger DANAK.

| den sidste uge af september blev DANAKS
akkrediteringsaktiviteter bedgmt af et inter-
nationalt team pa syv personer. Bedgmmel-
sen bestod dels i en gennemgang af vores
kvalitetssystem, registrerede data og interview
med personalet og dels i overvagning af en
raekke tilsyn hos vores kunder. DANAK blev
vurderet ud fra kravene i DS/EN ISO/IEC
17011, der er den internationale standard,
som indeholder krav til akkrediteringsorganer

samt supplerende dokumenter fra EA, ILAC
og |IAF.

DANAK er medunderskriver i EA pa alle de
omrader, hvor der er en MLA-aftale. Et nyt

omrade bliver CO2 verifikation efter ISO

EMAS evaluering

14065, som blev bedemt ved denne evalue-
ring. Akkreditering til praestationsprgvning og
til certificering af referencematerialer er
endnu ikke med i EA’s MLA, og blev derfor
ikke bedgmt.

EMAS er en verifikation af miljgledelsessystemer efter en EU-forordning 1221/2009. Evalue-

ringen af EMAS-aktiviteter styres ikke af EA, men af Forum of the Accreditation and Licens-
ing Bodies (FALB), der er nedsat af Kommissionen, og bestar af de akkrediteringsorganer og
myndigheder, som i medlemslandene er ansvarlige for bedemmelse af EMAS-verifikatorer.

Evalueringen af DANAK blev udfart som en kombineret evaluering, hvor et af teammedlem-

merne bade repraesenterede EA og FABL.

DANAK modtog en rapport som bekraefter DANAKs kompetence og opfyldelse af krav. | til-

knytning hertil er anfert 2 findings, der er kategoriserede som mindre afvigelser.
Evalueringen af DANAK skal behandles af FALB i foraret 2013.
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CVALUERIN

Bedemmelsen

Teamet blev ledet af Merih Malmaqvist fra
Swedac i Sverige. De gvrige teammedlemmer
kom fra akkrediteringsorganer i Belgien, Ita-
lien, Rumaenien, Frankrig og Tyrkiet.
Bedgmmelsen blev gennemfart i en god dia-
log med en raekke af DANAKs medarbejdere.
Som ved DANAKSs tilsyn blev besgget afsluttet
med et made, hvor der blev praesenteret

en konklusion og en raekke “findings”.

"Findings” er opdelt i 3 kategorier:
"noncompliances (NC)”, “concerns (Cn)” og
“comments (Cm)”. For NC’s skal der frem-
sendes dokumentation for gennemfarelse af
korrigerende handlinger, mens der for Cn
skal fremsendes beskrivelse af pataenkte
handlinger. Cm er alene bemaerkninger, hvor
der ikke er krav om svar eller gennemfarelse
af handlinger.

Resultatet af evalueringen

Ved det afsluttende made blev der udleveret
en sammenfattende rapport for EA evaluerin-
gen. Teamet konkluderede, at DANAK siden
sidste EA peer-evaluering lgbende har forbed-
ret sine systemer og procedurer. DANAKS juri-
diske status har aendret sig, nye elektroniske
vaerktgjer er taget i brug, medarbejderne

er blevet uddannet yderligere, og der er taet-
tere samarbejde sektionerne imellem.

Teamet finder at DANAK stadig har det privi-
legium at vaere et lille akkrediteringsorgan,
men mener dog, at DANAK er ved at na den
kritiske starrelse, der kraever mere stringens,
mere overvagning og gget fokus pa handhae-
velse af reglerne.

Teamet finder desuden at DANAK besidder
de fleste af de redskaber, der er ngdvendige
for at klare sine opgaver. Der er dog behov
for, at opfalgningen pé aktiviteter er mere
fokuseret, for eksempel pa omraderne:

Aktering og arkivering

Rettidig overvagning af ledende assessorer
Obijektive vidnesbyrd i nogle bedgmmelses-
rapporter

Konsistens i de afsluttende stadier af
beslutningsprocessen

| rapporten over “findings” er der 2 NC. Den
ene vedrgrer ovennavnte registrering, hvor
DANAK over det seneste ar har indfert et
elektronisk arkiveringssystem, som blev kon-
stateret ikke at veere fuldt ud indfert. Den
anden vedrarer akkreditering til CO2 verifika-
tion, og her savnedes tilstraekkelig specifice-
ring af, hvor mange bedgmmelser DANAK
skal overvaere ved akkreditering og ved
tilsyn.

Efter de 2 NC er der listet 25 Cn, hvor flere
efter DANAK's vurdering kunne have vaeret
sammenfattet, hvis teamet havde haft mere
tid og flere andre vedrerer enkelstdende
sager. Feks. er der 5 Cn vedr. CO2-verifika-
tion, hvor flere omhandler indfgrelsen af ISO
14065, som DANAK havde fremskyndet for
at kunne f& med i evalueringen.

Sterstedelen af observationerne vedrarer
interne forhold hos DANAK.

En af de rejste Cn forventes dog at ville resul-
tere i indfarelse af specifikke krav om, at der
for det enkelte hovedomrade af akkredite-
ringsomradet skal udfares akkrediterede ydel-
ser over en given periode, for at akkreditering
af omradet kan opretholdes. Derudover vil
der blive gennemfart enkelte mindre aendrin-
ger pa specifikke omrader.

Udbyttet af evalueringen

Ud fra dialogen med teammedlemmerne
gennem ugen og den modtagne tilbagemel-
ding er det DANAK vurdering, at evaluerin-
gen bekraeftede, at DANAK udfgrer kompe-

tent akkrediteringsarbejde og generelt opfyl-
der kravene til akkreditering. Det er dog ogsa
en laererig proces og DANAK arbejder nu pa
at gennemfare aendringer for de patalte
forhold.

Multi Lateral Agreements (MLA)
DANAK er medunderskriver pa Europaei-
ske aftaler under European Accreditation
(EA) og pa verdensplan aftaler under Inter-
national Accreditation Forum (IAF) for cer-
tificering samt under International Labora-

tory Accreditation Cooperation (ILAC) for

akkreditering af laboratorier og akkredite-
ring til inspektion.

Evalueringen af DANAK skal behandles af
EA MLA Council i april 2013.

DANAK iyt
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INTERNATIONALT NYT

EA generalforsamlingen

EA's generalforsamling i Madrid bekraeftede
Serbiens overgang fra associeret medlem til
fuldgyldigt medlem af EA.

Ved generalforsamlingen blev to akkredite-
ringsorganer godkendt som associerede
medlemmer af EA: LSMO (Jordan) og SEMAC
(Marokko). Begge lande er omfattet af EU
“Neighbourhood Policy” og kan derfor opta-
ges som medlemmer af EA.

To akkrediteringsorganer, OLAS (Luxemburg)
og NAB-MALTA (Malta), underskrev EA
MLA'en for kalibrering og den bilaterale

aftale med NAAU (Ukraine) blev udvidet til
0gsa at gzelde for kalibrering, prevning og
certificering af ledelsessystemer.

Med hensyn til EA MLA'en blev der ogsa ved-
taget en kareplan for udvidelse af EA
MLA'en med GHG verifikation under forud-
seetning af, at DG CLIMA stiller passende
finansielle midler til radighed til gennemfe-
relse af peer evalueringsaktiviteterne.

Pa generalforsamlingen var der en praesenta-
tion af DG SANCO om akkreditering af labo-
ratorier indenfor lovgivningen om fadevarer,

foderstoffer og dyrevelfaerd. DG SANCO

ansker at udbygge brugen af akkrediterede
laboratorier og @nsker et gget samarbejde
med EA for drgftelse af en raekke tekniske
spargsmal.

EUROLAB har gennemfert en undersggelse
om implementeringen af forordning
765/2008. | undersggelsen udtrykker labora-
torierne tilfredshed med, at akkrediteringsor-
ganerne og EA har veeret godt forberedt pa
at varetage deres nye opgaver. De mener
dog, at bade akkrediteringsorganerne og EA
i hajere grad skal involvere interessenter i
udviklingen af akkrediteringssystemerne.

DANAK Nyt
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ILAC / IAF generalforsamling

Pa IAF og ILAC’s arlige generalforsamling i
oktober maned, blev ILAC aftalen pa labora-
torieomradet udvidet med en raekke nye
lande. Fglgende akkrediteringsorganer under-
skrev ILAC aftalen for akkreditering af kali-
breringslaboratorier:

OAE fra Ecuador, OLAS fra Luxemburg,
MNAS fra Mongoliet, ATS fa Serbien,
SLAB fra Sri Lanka og IARM fra Make-
donien.

Felgende akkrediteringsorganer underskrev
ILAC aftalen for akkreditering af prgvningsla-
boratorier:

CYSAB fra Cypern, OAE fra Ecuador,
MNAS fra Mongoliet, ONA fra Paraguay
og ATS fra Serbien.

Pa IAF generalforsamlingen blev fglgende
akkrediteringsorganer godkendt under IAF afta-
len om gensidig anerkendelse af certifikater

udstedt af akkrediterede certificeringsorganer:
Akkreditering til certificering af ledelses-
systemer: ECA fra Costa Rica, HKAS fra
Hong Kong, OLAS fra Luxemburg, OUA
fra Uruguay og OAE fra Ecuador.

Akkreditering til produktcertificering: ECA
fra Costa Rica, A2LA fra USA, IAS fra USA,
HKAS fra Hong Kong, OLAS fra Luxem-

burg, OAE fra Ecuador og ATS fa Serbien.

Serbien fuldgyldigt medlem af EA

Det er Serbiens status af ansggerland til EU,
der har betydet, at landets akkrediteringsor-
gan ATS nu er fuldt medlem af EA. Dermed
er antallet af medlemmer oppe pa 35. ATS
blev (sammen med IARM fra Makedonien)
samtidig godkendt som medlem af EA
MLA'en for kalibrering, prevning, produktcer-
tificering og inspektion.

For DANAK er det iszer glaedeligt, at ATS er
blevet godkendt under EA MLA'en. DANAK
deltog i 2005 og 2006 i et EU projekt om
etablering af et nationalt akkrediteringsorgan
i Serbien. Projektet blev ledet af Teknologisk
Institut, og DANAK var underleverander pa
akkrediteringsdelen af projektet. Radgivnin-
gen bestod i en gennemgang af alle deres

akkrediteringskriterier og procedurer, over-
vagning og coaching af bedgmmelsesaktivi-
teter samt i et kursus hos DANAK, herunder
observation af DANAKs udfgrelse af tilsyns-
aktiviteter hos vore kunder.

DANAK Nyt
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INTERNATIONAL ANERKENDELSE AF INSPEKTION

Vagn Andersen, va@danak.dk, tif. 7733 9536

DANAKSs akkreditering af virksomheder til inspektion efter standarden ISO/IEC 17020 er nu
omfattet af ILAC-aftalen om anerkendelse af certifikater.

TLAC MUTUAL RECOGNITION ARRANGEMENT

SIGNATORIES

We, the undersigned, endorse the terms of the ILAC Arrangement and undertake, to the best
of our ability, fulfillment of its objectives.

Accreditation Body: Danish Accreditation (DANAK)
Economy: Denmark
Scope and date: Testing ISO/IEC 17025 and ISO 15189 — 2 November 2000

Calibration [SO/IEC 17025 — 2 November 2000
Inspection ISO/IEC 170620 — 24 October 2012

Authorised Representative:

Date: 25 October 2012

Signature: }'ﬁ g ) L

Chairman, ILAC Arrangement Council:

Signature: i _//? S Date: 25 October 2012

Annex A: Signature Shoet, ILAC MUTUAL RECOGNITION ARRA}

Pa ILAC Generalforsamlingen i oktober 2012 blev det
besluttet at udvide ILAC-aftalen om anerkendte certifi-
kater til ogsa at omfatte certifikater udstedt af akkredi-
terede inspektionsvirksomheder.

Udvidelsen af ILAC aftalen har vaeret forberedt gennem
lzengere tid af de 3 regioner, som nu er omfattet af
aftalen. De tre regioner er:

APLAC — Asian Pacific Laboratory
Accreditation Cooperation

EA — European co-operation for Accreditation
IAAC — Inter-American Accreditation
Cooperation

ILAC har over de seneste 2 ar gennemfart peer evalue-
ring af de tre regioner, og evalueringsrapporterne blev
draftet og godkendt pa generalforsamlingen.

Akkrediteringsorganer fra 39 lande underskrev inspekti-
onsaftalen hvoraf 23 er fra Europa, 10 er fra Asien/
Oceanien, 4 er fra Nord- og Mellemamerika, et fra Ara-
bien og et fra Afrika.

DANAKS regler for brug af akkrediteringsmaerket og
henvisning til de internationale MLA aftale er indeholdt
i Akkrediteringsbestemmelse 2 (AB 2). DANAK er i
feerd med at revidere AB 2 og forventer at udstede en
ny AB 2 i begyndelsen af 2013, som vil indeholde nye
regler for, hvordan akkrediterede inspektionsvirksomhe-
der kan henvise til de internationale aftaler pa de certi-
fikater, som de udsteder til deres kunder.

Konstituerende underskrivere af ILAC Aftalen til akkreditering af inspektionsorganer

National Association of Testing Authorities, Australia (NATA), Australia
Akkreditierung Austria, Austria

China National Accreditation Service for Conformity Assessment (CNAS),
People’s Republic of China

Ente Costarricense de Acreditacion (ECA), Costa Rica

Croatian Accreditation Agency (HAA), Croatia

Czech Accreditation Institute (CAl), Czech Republic

Danish Accreditation (DANAK), Denmark

Organismo De Acreditacion Ecuatoriano (OAE), Ecuador

Finnish Accreditation Service (FINAS), Finland

Comite Francais d'Accreditation (COFRAC), France

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DakkS), Germany

Hong Kong Accreditation Service (HKAS), Hong Kong, China
Hungarian Accreditation Board (NAT), Hungary

National Accreditation Body of Indonesia (KAN), Indonesia

Irish National Accreditation Board (INAB), Ireland

Israel Laboratory Accreditation Board (ISRAC), Israel

Japan Accreditation Board (JAB), Japan

Office Luxembourgeois d’Accreditation et de Surveillance (OLAS), Luxembourg
entidad mexicana de accreditacion a.c. (ema), Mexico

Dutch Accreditation Council (RvA), The Netherlands

International Accreditation New Zealand (IANZ), New Zealand

Norsk Akkreditering (NA), Norway

Polish Centre for Accredition (PCA), Poland

Instituto Portugués de Acreditacao (IPAC), Portugal

Accreditation Board of Serbia (ATS), Serbia

Singapore Accreditation Council (SAC), Singapore

Slovak National Accreditation Service (SNAS), Slovakia

Slovenian Accreditation (SA), Slovenia

South African National Accreditation System (SANAS), South Africa

Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC), Spain

Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment (SWEDAC), Sweden
Taiwan Accreditation Foundation (TAF), Chinese Taipei

National Standardization Council of Thailand — Office of the National Accredi-
tation Council (NSC-ONAC), Thailand

IARM, The Accreditation Institute of The former Yugoslav Republic of Macedonia
Turkish Accreditation Agency (TURKAK), Turkey

Dubai Municipality — Accreditation Department (DAC), United Arab Emirates
United Kingdom Accreditation Service (UKAS),United Kingdom

American Association for Laboratory Accreditation (A2LA), USA

Bureau of Accreditation (BOA), Vietnam

DANAK Nyt
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DANAK direkter Jesper Hay og ILAC formand Peter Unger med DANAKSs ILAC MLA dokument.

AKKREDITERET CERTIFICERING ER ET
VARDIFULDT REDSKAB FOR VIRKSOMHEDER

Jakob Egelund, tif. 77 33 95 35, je@danak.dk

En global undersagelse lavet af the Internati-
onal Accreditation Forum (IAF) dokumenterer,
at virksomheder ser positivt pa akkrediteret
certificering. | undersggelsen svarer hele

82 % af respondenterne nemlig, at certifice-
ring har bidraget positivt til virksomhedens
vaerdi. Nar det gaelder salget af virksomhe-
dens produkter/ydelser, vurderer ca. 45 % af
virksomhederne, at certificering har haft en
positiv effekt pa salget. De resterende mener
ikke, at certificering har haft hverken en posi-
tiv eller negativ effekt pa salget.

Undersggelsens formdl var at afdaekke de pri-
maere arsager til at blive certificeret, samt
hvilke fordele der er for virksomhederne ved
at blive certificeret.

Der er to primaere arsager til, at virksomheder
veelger at blive certificeret. Den ferste er

@nsket om at forbedre interne forretningspro-
cesser og systemer, hvilket bekraefter, at certi-

ficering er et redskab, der med fordel kan
benyttes af en virksomhed, uanset om der er
eksterne krav til certificering eller ej. Den
anden primaere drsag er krav fra kunderne,
hvilket viser, at certificering kan give en kon-
kurrencefordel i forhold til ikke-certificerede
konkurrenter.

Akkreditering spiller en vigtig rolle, nar virk-
somhederne skal vaelge certificeringsorgan.
Saledes tilkendegiver mere end 70 % af
respondenterne, at det var essentielt/meget
vigtigt, at det valgte certificeringsorgan var
akkrediteret. Samtidig mener langt sterstede-
len af respondenterne, at akkrediteret certifi-
cering har hjulpet med at opfylde myndig-
hedskrav.

Det er ikke kun resultatet af en akkrediteret
certificering, virksomhederne udtrykker til-

fredshed med. Respondenterne var overve-
jende positive i forhold til, hvor lang tid det

tager at blive certificeret. Det pa trods af, at
certificeringsprocessen i fglge virksomhederne
er kompleks. Derfor er det ogsa ekstra vig-
tigt, at kompetencerne er i orden hos de per-
soner, der foretager certificeringer. Og det er
de ifglge respondenterne, som vurderer certi-
ficeringsholdets kompetencer til at vaere
gode.

Undersggelsen bygger pa svar fra over 4000
virksomheder fra over 40 lande indenfor en
lang raekke brancher. Ca. 2/3 af responden-
terne er virksomheder med under 50 ansatte.

Der var 18 danske virksomheder, der deltog i
undersggelsen. De danske resultater er i trad
med de internationale.

Undersggelsen kan laeses pa IAFs hjemmeside
www.IAF.Nu

DANAK Nyt
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INTERNATIONALE PRASTATIONSPROVNINGER

Erik @hlenschleeger, tif. 77 33 95 60, ece@danak.dk

Praestationsprevning (ogsa kaldet ILC, Round
Robin, ekstern kvalitetskontrol,...) er et vel-
etableret redskab til at kvalitetssikre laborato-
riernes resultater, og det er en del af de for-
melle krav til laboratorierne. Udover de utal-
lige praestationsprevninger (PT), laboratori-
erne pa eget initiativ deltager i, sa er der i AB
3 pkt. 3.11 stillet krav om, at de akkredite-
rede laboratorier pa anmodning fra DANAK
skal deltage i PT, som afvikles af eller anbefa-
les af European co-operation for Accredita-
tion (EA) eller International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC) til under-
stottelse af den multilaterale aftale (MLA).

DANAK deltager séledes i de to arbejdsgrup-
per, som er ansvarlige for at arrangere de

internationale PT, og har igennem de seneste
ar arbejdet hardt for at information om kom-

mende programmer meddeles tidligere sa
laboratorierne og DANAK bedre kan koordi-
nere deltagelse i disse. Problemet er, at der
kan vaere begraensninger pa, hvor mange
deltagere DANAK kan inkludere. Derudover
har DANAK fokuseret pa at forbedre effekti-
viteten af programmerne, sa de deltagende
laboratorier far en mere rettidig tilbagemel-
ding om egne resultater.

Indtil nu har deltagelsen kunnet aftales frivil-
ligt, og DANAK saetter pris pa, at laboratori-
erne er villige til at repraesentere alle de dan-
ske laboratorier, saledes at DANAK (og der-
med laboratorierne) har mulighed for at leve
op til kravene for at veere med i EA's MLA.

| forbindelse med evalueringen af DANAK
september 2012 blev der som forventet stillet

skarpt pa deltagelsen i internationale PT, og i
tabellen er gengivet de internationale PT, hvor
DANAK har deltaget i 2010-2012. Bedgm-
melsesholdet havde ingen kritiske bemaerk-
ninger vedrgrende deltagelsen.

DANAK vil fremover pa hjemmesiden og i
DANAK Nyt oplyse om savel kommende som
allerede afviklede internationale praestations-
prevninger, hvor DANAK kan/skal nominere
deltagere. | den forbindelse kan det bemaer-
kes, at der fra 2011 er begyndt at blive
udbudt internationale PT indenfor medicinsk
undersggelse ligesom PT indenfor kalibrering
er kommet i gang igen med en PT pa ruhed
arrangeret af CGM (DANAK akk 273, som er
nationalt referencelaboratorium) og en PT pa
accelerometri arrangeret af det tjekkiske
metrologiinstitut, CMI.

PT program
2010

DRRR

IfEP

IMEP 26
IMEP 31
2011

APLAC T074
APLAC T081
ECAT Foundation
IMEP-33
IMEP-34
IMEP-112
2012

ECAT

IRMM

AQS
Ml

Emne

Sensory analysis

UT and metallography

Brominated flame retardants in plastic

Trace elements in mineral feed

Heavy metals in rice
Pesticides in tea
Plasma D-dimer

Cd and Pb i baby food

Heavy metals in toys

Arsenic in wheat, vegetable food and algae

D-dimer in plasma
IMEP-35, Pb in lipstick

Pesticides in surface water

Acceleromtry

DANAK Nyt
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NY STANDARD FOR AKKREDITERING TIL
CERTIFICERING AF PRODUKTER

Allan Munck, tif. 77 33 95 45, amu@danak.dk

Efter en lang udviklingsproces, der startede i
2007, blev standarden EN ISO/IEC 17065
udgivet den 15/9 2012. Standarden erstatter
ISO Guide 65, der i Europa var udgivet som
EN 45011.

ISO 17065 er udarbejdet med en indholds-
maessig struktur som ISO 17021, og flere af
de generelle krav har taget udgangspunkt fra
denne. Der er 8 hovedpunkter i standarden,
hvilket dog er 2 feerre end ISO 17021, da det
informative afsnit om principper er flyttet til
et anneks og afsnittet om informationskrav er
fordelt pa andre afsnit. Nye standarder fra

ISO CASCO vil desuden have en del ensar-
tede krav, da der er defineret feelles krav til
upartiskhed, fortrolighed, klager og ankesa-
ger, offentliggerelse af information og brug
af ledelsessystem.

De stgrste aendringer er vedrgrende krav til
upartiskhed i afsnit 4.2 og krav til ledelsessy-
stem i afsnit 8. 1ISO CASCO har udarbejdet en
praesentation af den nye standard pa siden
http:/Avww.iso.org/iso/home/about/confor-
mity-assessment/conformity-assessment_
resources.htm, hvor man kan lzese om ind-
farte sendringer samt finde en krydsreference

mellem ISO Guide 65 og ISO 17065.

IAF har ved deres generalforsamling i okto-
ber, pa grundlag af arbejdsgruppens anbefa-
ling besluttet en overgangsperiode pa 3 ar,
sdledes at standarden skal vaere indfgrt inden
den 15/9 2015 for at akkreditering til certifi-
cering af produkter kan opretholdes.

Der er taget initiativ til en dansk oversaettelse
fra Dansk Standard.

NY UDGAVE AF STANDARDEN FOR AKKREDITE-
RING TIL CERTIFICERING AF PERSONER

Allan Munck, tif. 77 33 95 45, amu@danak.dk

Standarden EN ISO/IEC 17024 blev den 1/7
2012 udgivet i en ny version, og skal erstatte
den tidligere udgave af standarden fra 2003.

Efter revisionen har ISO 17024 nu samme ind-
holdsmaessig struktur som ISO 17021. Som i
ISO 17065 er det informative afsnit om princip-
per flyttet til et anneks. Desuden er der tilfgjet 2
afsnit om henholdsvis registreringer og informa-
tionskrav samt om certificeringsordninger.

Indholdet af standarden er eendret pa mange
omrader ved revisionen. Blandt de vaesentlige
aendringer kan naevnes fglgende:

krav om upartiskhed i afsnit 4.3, krav til
ressourcer i afsnit 6.1, krav om sikkerhed i
afsnit 7.4 og krav til bedemmelsesproces i
afsnit 9.3 er vaesentligt aendrede,

traening som del af certificeringsordning i
afsnit 5.2 er et helt nyt punkt,

krav i afsnit 8 til certificeringsordning er
helt zendret,

nyt afsnit 9.5 om suspendering, tilbage-
traekning og reduktion er tilfgjet,

krav til ledelsessystem i afsnit 10 er des-
uden vaesentligt udbygget sa indholdet
svarer til 1ISO 17021.

Ved IAF's generalforsamling i oktober er der
besluttet en overgangsperiode pa 3 ar, sa den
nye udgave af standarden skal vaere indfert
inden den 1/7 2015 for at akkreditering til
certificering af personer kan opretholdes.

En dansk oversaettelse er pa vej fra Dansk
Standard.

NYE NORMATIVE DOKUMENTER OM KOMPE-
TENCE VED AUDITERING AF LEDELSESSYSTEMER

Allan Munck, tif. 77 33 95 45, amu@danak.dk

Der arbejdes i forskellige arbejdsgrupper
under ISO CASCO med udarbejdelse af til-
leegsstandarder til 1ISO 17021 om krav til cer-
tificeringsorganers kompetence.

Det farste af disse dokumenter er ISO TS
17021-2, der blev udgivet 15/8 2012 og
omhandler krav ved certificering af miljgledel-
sessystemer. Det er efterfalgende besluttet i

IAF, at dokumentet kraeves opfyldt af akkredi-
terede certificeringsorganer med en indfarel-
sesperiode pa 2 ar. Kravene skal derfor vaere
indfert inden den 15/8 2014.

Et tilsvarende normativt dokument ISO TS
17021-3 om krav ved certificering af kvali-
tetsledelsessystemer forventes udgivet inden-
for de naeste par maneder.

2 yderligere normative dokumenter er pa vej
om hhv. ledelse af begivenheders baeredyg-
tighed (sustainability management) og ledel-
sessystemer for aktiver (asset management
systems).

DANAK Nyt
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Erik @hlenschleeger, tif. 77 33 95 60, eoe@danak.dk

| juli maned i ar blev Eurofins Miljg akkredite-
ret til at udbyde certificerede referencemateri-
aler (CRM) indenfor pravningssektoren og
blev dermed den ferste virksomhed, DANAK
har akkrediteret til denne sektor.

DANAK har udviklet en selvstaendig database
i web-tool, som kan handtere de behov, CRM

Jesper Hoy, tif. 77 33 95 33, jh@danak.dk

Mikrobiologi

Mikrobiologi indenfor miljgprevning har i en
periode veeret varetaget af sektorudvalget for
fadevareprgvning, fordi det pa et tidspunkt
ikke var hensigtsmaessigt at have ekspertise
indenfor mikrobiologi i bade sektorudvalget
for fadevarepragvning og sektorudvalget for
miljgpravning.

Sektorudvalgenes arbejde er i de senere ar
blevet mindre teknisk, da sektorudvalgene
ikke mere bedemmer deltagelse i praestati-
onsprgvninger. Sektorudvalgene arbejder nu i
hgjere grad med lovgivningen og forholdet til
myndighederne pa et omrade.

har med relation til prevningssektoren. |
denne database er der mulighed for pa bedre
vis at beskrive matrice og parametre for refe-
rencematerialet og til at redegere for, hvor-
vidt den tillagte veerdi er baseret pa en enkelt
(sporbar) maling eller pa basis af malinger fra
flere parter (f.eks middelvaerdien fra delta-
gerne i en sammenlignende pravning).

Mikrobiologi pa miligomradet flyttes derfor
fra sektorudvalg for fgdevareprevning til sek-
torudvalg for miljgprevning.

Certificering

| forbindelse med dannelsen af sektorudval-
get for certificering opstod der behov for at
sikre en afgraensning til miljgcertificerings-
sektorudvalget.

Arbejdsmiljgcertificeringsomradet tages ud af
miljgcertificerings-sektorudvalget og behand-
les fremover i sektorudvalget for certificering.

Vagn Andersen, tif. 77 33 95 36, va@danak.dk

DANAK har haft besgg af en delegation fra
Mongoliet.

Delegationen bestod af repraesentanter fra
Mongoliets standardiserings- og metrologi
institut, som var i Danmark for at vurdere,
om Kamstrup A/S i Skanderborg kunne
bemyndiges til at foretage farste gangs

verifikation af malere, som salges i Mon-
goliet.

Delegationen besggte Kamstrup i to dage og
den 14. juni 2012 besggte delegationen
DANAK. Ved mgdet med DANAK blev de orien-
teret om DANAKS krav til akkreditering af kali-
breringslaboratorier, procedurer for akkreditering

Indtil 2012 har DANAK kun haft Dansk Insti-
tut for Fundamental Metrologi (DFM) som
akkrediteret udbyder af CRM. DFM har vaeret
forankret i kalibrering baseret pa kalibrerings-
akkrediteringen for ledningsevne og pH.

Al certificering og verifikation indenfor milje-
og energiomradet samles i miljgcertificerings-
sektorudvalget, der omdgbes til sektorudval-
get for akkreditering til certificering og verifi-
kation indenfor miljg- og energiomradet.

CO,-verifikation og EU Environmental Tech-
nology Verification (ETV) vil sdledes falde ind
under dette sektorudvalg.

af laboratorier samt om DANAKS organisation
og den danske lovgivning om akkreditering.

Kamstrup har efterfalgende oplyst overfor
DANAK at virksomheden er blevet godkendt
af de mongolske myndigheder til at foretage
farste gangs verifikation af malere til det
mongolske marked.

DANAK Nyt
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Jesper Hoy, tif. 77 33 95 33, jh@danak.dk

Den 1. juli 2013 bliver Byggevaredirektivet
erstattet med Byggevareforordningen. Alle,
der er notificeret til direktivet, skal inden
denne dato veere bedemt og notificeret iht.
Byggevareforordningen.

Der er i gjeblikket ingen lande i EU, der er
begyndt at notificere iht. Byggevareforordnin-
gen, men EU-kommissionen presser pa, for at
fa processen sat i gang. De danske notifice-
rede organer gnsker notifikationerne pa plads
i god tid inden deadline, da listerne over noti-
ficerede organer er en god international mar-
kedsfgringsplatform.

Energistyrelsen, der er den notificerende
myndighed pa byggevareomradet i Danmark,
har nu meddelt Kommissionen, at det er
DANAK, der ogsa under Byggevareforordnin-
gen skal bedgmme, notificere og overvage de
notificerede organer, og Energistyrelsen arbej-
der pa en bekendtgarelse, der formelt udpe-
ger DANAK og lzegger rammerne for notifi-
ceringerne. Bekendtggrelsen forventes at
traede i kraft ved arsskiftet.

| forbindelse med overgangen fra notificering
efter Byggevaredirektivet til notificering efter

Byggevareforordningen, skal DANAK
bedegmme, om de notificerede organer opfyl-
der de - for Byggevareforordningen - rele-
vante krav i DANAKs akkrediteringsbestem-
melse AB 18. Bedemmelsen vil blive gennem-
fart enten i forbindelse med ordinaere tilsyn
eller pa baggrund af de notificerede organers
fremsendelse af en krydsreference-liste mel-
lem AB 18’s krav og deres kvalitetsdokumen-
tation.

DANAK og Energistyrelsen har faet nogle pro-
blemstillinger afklaret hos EU-kommissionen.

EU-kommissionen finder, at der godt kan
veere flere notificerede laboratorier, der prg-
ver forskellige vaesentlige egenskaber pa et
produkt, som baggrund for producentens
deklaration under system 3, og at anvendelse
af den opdeling af egenskaber, der er i
NANDO-databasen er et pragmatisk kompro-
mis. DANAK vil saledes under Byggevarefor-
ordningen kunne opretholde praksis med at
notificere pravningslaboratorier til enkeltme-
toder.

EU-kommissionen finder, at det kun er muligt
at notificere certificeringsorganer under

system 1 og 1+. Det er det notificerede certi-
ficeringsorgans opgave at udstede produkt-
certifikatet, og det notificerede certificerings-
organ kan give prgvningsopgaverne i under-
leverance til akkrediterede laboratorier, som
ikke skal veere notificerede.

DANAK kan saledes ikke under Byggevarefor-
ordningen viderefgre praksis med at notifi-
cere laboratorier under system 1 og 1+.

Opdateringen kan starte

Med disse afklaringer er DANAK nu klar til at
behandle andringer af akkrediteringer til
overensstemmelse med Byggevareforordnin-
gen. De notificerede organer skal ansgge om
at fa sendret akkrediteringen. Ansggningen
skal veere fulgt af den ovenfor naevnte kryds-
referenceliste til AB18.

Nar aendringerne af akkrediteringerne og
Energistyrelsens bekendtgarelse om notifice-
ring er pa plads, vil DANAK herefter kunne
notificere efter Byggevareforordningen.

| Byggevareforordningen er det fabrikanten der afgiver ydeevnedeklaration for byggevarens veesentlige
egenskaber. De notificerede organer har felgende opgaver:

System 1 og 1+: Det notificerede produktcertificeringsorgan udsteder attesten for byggevarens ydeevnes konstans.

Det notificerede produktionskontrolcertificeringsorgan udsteder overensstemmelsesattesten for fabrikkens egen

Det notificerede prgvningslaboratorium foretager en bestemmelse af varetypen pa grundlag af typeprevning (pa grundlag

af stikpreveudtagning foretaget af fabrikanten), typeberegning, tabelvaerdier eller beskrivende dokumentation for byggevaren.

System 2+:
produktionskontrol.
System 3:
System 4: Ingen involvering af notificerede organer.

DANAK Nyt
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Ny lovgivning, hvor akkreditering anvendes

Nedenstaende love og bekendtgerelser kan findes pa www.retsinfo.dk

Ref. nr. Titel Udgivet
BEK nr. 143
Fadevareministeriet Bekendtggrelse om salmonella hos kvaeg m.m. 22/02/2012
Prover skal undersgges af en akkrediteret testvirksomhed.
BEK nr. 279
Klima-. Energi-, Bygningsministeriet ~ Bekendtgarelse af lov om elforsyning. 21/03/2012
Oplysninger om bl.a. produktionsanlaeg og drift skal verificeres f.eks. ved akkrediteret
certificering.
BEK nr. 396
Fadevareministeriet Bekendtgarelse om indfarelse af fgdevarer m.v. 26/04/2012
Forbuddet mod import af partier af fisk fra Albanien gaelder ikke, hvis partierne er ledsaget
af resultaterne af en analytisk undersggelse foretaget af et akkrediteret laboratorium.
BEK nr. 404
Fgdevareministeriet Bekendtggrelse om salmonella hos svin. 08/05/2012
BEK nr. 441
Transportministeriet Bekendtgarelse om krav til udpegede organer pa jernbaneomradet. 16/05/2012
Udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer, der er akkrediteret, bliver ikke underlagt
tilsyn fra trafikstyrelsen.
BEK nr. 486
Miljgministeriet Bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomhed (Godkendelsesbekendtggarelsen). 25/05/2012
Maélinger skal udferes af en akkrediteret virksomhed.
Vej nr. 516
Transportministeriet Bekendtgarelse om godkendelse og syn af keretgjer (Synsbekendtgerelsen). 01/06/2012
Dokumentation i form af veegtseddel skal vaere baseret pa en vejning foretaget af en
akkrediteret virksomhed.
BEK nr. 673
Klima-, Energi-, og Bygningsministeriet Bekendtgarelse om energimaerkning af bygninger. 25/06/2012
Energimaerkning af bygninger udferes af certificerede energimaerkningsfirmaer.
Certificeringen skal veere baseret pa akkreditering.
BEK nr. 804
Fedevareministeriet Bekendtggrelse om jordbrugets anvendelse af gadning i planperioden 2012/2013 18/07/2012
og om plantedaekke.
Varmeveksleren pa et forbraendingsanlaeg skal have en energimaler, der er kalibreret
af en akkrediteret virksomhed.
BEK nr. 914
Fadevareministeriet Bekendtgarelse om eksport af fadevarer. 10/09/2012
Prove skal undersgges af en virksomhed, der enten er akkrediteret eller godkendt af
fadevarestyrelsen. De laboratoriemaessige undersggelser skal udferes under hensyntagen
til god laboratoriemaessig praksis (GLP).
Titel Dato Tilmeldingsfrist
Grundkursus DS/EN 1SO 17020:2012 4-5 december Kontakt DANAK for at hgre om der er plads.
Grundkursus DS/EN ISO 17025:2005 28-30 november Kontakt DANAK for at hgre om der er plads.
Grundkursus DS/EN 1SO 15189 20-22 marts 2013 25. januar 2013
Grundkursus DS/EN ISO 17025:2005 29-31 maj 2013 22. marts 2013
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Nye akkrediteringer/godkendelser

i perioden fra 17. marts 2012 - 18. september 2012

0508 Nordvand A/S
0526 Belgorad Vet Lab
0529 Stigsnaes-Vand
0530 KOMMUNEKEMI
0532 Caspian Env. Lab
0534 EUROFINS MIL@

0535 EUROFINS MIL@

0536 DTU VET

1016 Hillerad Hospital
1017 IN-LAB Medico
1018 Genomisk medicin

0537 DTU Nutech

Akkreditering af Inspektionsorganer
9058 C&P Inspec. A/S
9091 DP VENTILATION
9096 PACCO A/S
9097 DNV Oil & Gas
9098 Air Liquide
Akkreditering af Certificeringsorganer
3010 Inspecta Denmark
7033 BVCert GMP+

Akkreditering af Laboratorier til miljo- /fodevareprevning
Akkreditering til prevning - Miljgpraver

Akkreditering til prevning - Fedevarer

Akkreditering til prevning - Miljgpraver

Akkreditering til prevning - Miljgpraver

Akkreditering til prevning - Miljgpraver

Akkreditering til udbud af praestationspravning - organisk stof, naeringsstoffer,
sulfat, chlorid, konduktivitet og pH i spildevand

Akkreditering til certificering af referencematerialer — spildevand,
overfladevand, ferskvand, havvand, drikkevand, grundvand, slam og jord.
Akkreditering til prevning — Biologisk materiale

Akkreditering af Laboratorier indenfor sundhedsomradet
Akkreditering til medicinsk undersagelse — Biokemi og pragvetagning
Akkreditering til medicinsk undersggelse - Patologi

Akkreditering til medicinsk undersggelse - Genetik

Akkreditering af Laboratorier til fysisk provning og kalibrering
Akkreditering til prevning — Bygge- og anlaegsprodukter, konstruktionsmaterialer

og andre produkter.

Personcertificering - Svejsere

Eftersyn af ventilations- og klimaanlaeg
Inspektion eftersyn af ventilations- og klimaanlaeg

Inspektion af trykbaerende udstyr
Inspektion af trykflasker

Personcertificering - Svejsere
Produktcertificering — GMP+

For yderligere oplysninger se DANAKs hjemmeside www.danak.dk

Personalia

Tiltradt

Torben Jorgensen tiltradte d. 1.
november 2012

Torben er uddannet maskinmester fra Kgben-
havns Maskinmesterskole (1976) og kommer
fra et vikariat som driftmester pa Avedare
Kraftvaerk. Tidligere beskaeftigelse har veeret
som sejlende maskinmester, vedligeholdelses-
mester pa en papirfabrik, samt surveyor i klas-

Fratradt

Ledende assessor Anders Hansen
fratraeder pr. 30. november 2012
Anders har valgt at sage nye udfordringer
med udgangen af november maned 2012 og
fratraeder dermed sin stilling.

Anders har vaeret ansat i DANAK siden 1/8 -
2006, hvor han har arbejdet med akkredite-

sifikationsselskab. Torben har gennem sin kar-
riere arbejdet med inspektion/certificering af
komponenter og virksomheder, samt audit af
ledelsessystemer af forskellig art.

| DANAK er arbejdsomradet akkreditering til
certificering og inspektion.

ring af laboratorier til prgvning og medicinsk
undersggelse. Anders har desuden vaeret
sekretzer for sektorudvalget for sundhed og
deltaget pa DANAKS vegne i savel nationalt
som internationalt samarbejde. DANAK
gnsker Anders held og lykke med de nye
udfordringer.
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Nye eller reviderede dokumenter fra DANAK

Alle dokumenterne kan hentes pa DANAKs hjemmeside: www.danak.dk

Ref. nr.  Titel

AB 14 Arbejdsmiljg. Anvendelse af DS/EN ISO/IEC 17021 ved akkreditering til certificering af
arbejdsmiljeledelsessystemer

AB 15 Energiledelse. Anvendelse af DS/EN ISO/IEC 17021 ved akkreditering til certificering
af energiledelsessystemer

AMC 10 Zndring af krav for akkreditering til verifikation af udledning af drivhusgas

AMI 1 Implementering og overgangsfrist for ny udgave af DS/EN ISO/IEC 17020

AML 4 Akkreditering af udbydere af praestationsprevninger

AML 18  Angivelse af akkrediteringsomrade

Nye eller reviderede dokumenter fra EA
(European Co-operation for Accreditation)

Udgivet
Juni 2012

Juni 2012

August 2012
August 2012
Oktober 2012
Maj 2012

Alle dokumenterne kan hentes pa EA's hjemmeside: www.european-accreditation.org

Ref. Nr. Titel Udgivet
EA-1/01 List of EA publications 2012
EA/INF-02 Contact Persons of EA Members, Contracts of Co-operation, Recognized September 2012
Stakeholders and observers
EA/INF-03 EA Multilateral and Bilateral Agreements, and Signatory Lists Juni 2012
EA/INF-04 Statement on acceptance and recognition of activities under the EA MLA Oktober 2012
EA/INF-10 Procedure for EA meetings September 2012
EA-1/20 EA Procedure for the control of expenditures and preparation of budgets September 2012
EA-0/02 Procedure for document control September 2012
EA-2/13 EA Cross Border Accreditation Policy and Procedure for Cross Border Oktober 2012
Cooperation between EA Members
Nye eller reviderede dokumenter fra IAF
(International Accreditation Forum, Inc.)
Alle dokumenterne kan hentes pa IAF's hjemmeside: www.iaf.nu
Ref. Nr. Titel Udgivet
IAF PL 5 Structure of the International Accreditation Forum Inc. August 2012
IAF ID 4 Market Surveillance Visits to Certified Organizations Maj 2012
IAF PR 2 IAF Procedures Documents August 2012
IAF/ILAC A5 IAFILAC Multi-Lateral Mutual Recognition Arrangements (Arrangements): Juli 2012
Application of ISO/IEC 17011:2004
Nye eller reviderede dokumenter fra ILAC
(International Laboratory Accreditation Cozoperation)
Alle dokumenterne kan hentes pa ILAC's hjemmeside: www.ilac.org
Ref. nr. Titel Udgivet
ILAC G3 Guidelines for Training Courses for Assessors Used by Accreditation Bodies August 2012
ILAC G21 Cross Frontier Accreditation - Principles for Cooperation September 2012
ILAC G26 Guidance for the Implementation of a Medical Laboratory Accreditation System Juli 2012
ILAC R6 Structure of the ILAC Mutual Recognition Arrangement and Procedure Juli 2012

for Expansion of the Scope of the ILAC Arrangement

Status
Revideret

Revideret

Ny
Ny
Revideret
Ny

Status
Revideres lgbende
Revideret

Revideret
Revideret
Revideret
Revideret
Ny

Revideret

Status
Revideret
Ny
Revideret
Revideret

Status
Revideret
Revideret
Ny
Revideret
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