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1. Velkomst og prasentation af nye medlemmer

DANAK bgd velkommen til udvalgets medlemmer, som er udpeget for den nye periode 2017-2019.
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2. Godkendelse af dagsorden
Dagsordenen blev godkendt med tilfgjelse af pkt. 4.k om kommende AB20

3. Opfelgning pa referat fra mgde 6. december 2016

Referatet var godkendt efter kommenteringsrunde. Eneste opfalgningspunkt var udpegning af medlemmer
til udvalget for perioden 2017 -2019.

4. Orientering fra DANAK
DANAK orienterede om nedenstaende punkter og opfordrede udvalget til lsbende at kommentere.

a. Listning af schemes/ordninger
Liste over schemes version 2017-09-05 blev prasenteret og drgftet. Listen var udsendt forud for
mgdet som bilag til dagsordenen. Udvalget opfordrede til, at det i listen eller en prisliste blev tyde-
liggjort hvilke gebyrer, der var knyttet til schemes/grupper af schemes. Herudover ville UL Inter-
national Demko sende opdateringer til titler pa enkelte schemes.

b. Zndring af certifikatudformning, specificering af schemes (fx direktiver) pa forside og bilag
Udkast til certifikat og bilag blev preesenteret. Herudover vil dokumentet fa et grafisk laft, saledes
som gnsket af kunderne. Udvalget tilsluttede sig det nye format.

c. Nye medarbejdere
Der er tiltradt to nye medarbejdere i Certificering og Inspektion. Hermed er sektionen fuldtallig og
forventes at kunne lgse opgaverne inden for malsat tid i 2018.

d. Status og kvalitetsmal
Kvalitetsmalene er en del af DANAKS kvalitetssystem. Malene omfatter tidsmal for akkreditering,
opleegning af akkrediteringer pA DANAKS webside samt afrapportering. For naerveaerende overhol-
des tidsmalet for rapporter ikke, men det forventes, at malet kan nas i 2018, jf. pkt. 4c.

e. Opfelgning pa og draftelse af konsekvenserne af reduktion af DANAKS resultatkontrakt
DANAK har nedjusteret indsatsen omkring udvikling af nye standarder og internationalt arbejde.
Herudover udfares radgivning af myndigheder om anvendelse af akkreditering i regelimplemente-
ringen efter seerskilte kontrakter. Udvalget havde noteret sig endringerne og oplyste, at det ikke
havde givet anledning til vaesentlige ulemper i det daglige samarbejde med DANAK eller i forbin-
delse med eksisterende certificeringer.

f. Kundetilsfredshed

Kundetilfredsheden har veeret stigende. Der er dog fortsat gnske om hurtigere afrapportering fra
DANAK, hvilket forventes opfyldt i 2018 jf. pkt. 4c. Notat af 27. oktober 2017 om undersggelsen
var udsendt forud for mgdet som bilag til dagsordenen.

0. Brug af tekniske eksperter/serligt sagkyndige
DANAK overvejer mulighederne for at ndre arbejdsgangene for kontor- og markbesgg, saledes at
teamet, der normalt bestar af ledende assessor og sarligt sagkyndig, udnyttes bedst muligt, bl.a. sa-
ledes, at der serligt sagkyndige i en del tilfeelde vil deltage i en mere begreenset del af et besgg, at
der vil blive anvendt sarligt sagkyndige, som er mere specialiserede i det emne der aktuelt be-
degmmes. | nogle tilfeelde vil det vaere muligt, at DANAK alene sender en ledende assessor, der har
faglige kvalifikationer, der daekker det traditionelle omrade for en sarligt sagkyndig. Det blev draf-
tet, at dette medfarer, at regningen i nogle tilfeelde veere mindre; men at man sa ogsa matte accepte-
re, at regningen ville stige, nar der skiftes ledende assessor, og den nye ikke kan deekke omradet.
DANAK vil drafte mulighederne med certificeringsorganerne (se tillige bilag med Power Point
prasentation).
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Ny AMC 15 om planlegning af markbesgg er udsendt. Markbesgg planlaegges for hvert scheme,
jf. AMC 15. Udvalget opfordrede til, at der ved planlaegning undersgges mulighed for at deekke fle-
re schemes/kategorier/NACE-koder ved hvert besgg. DANAK oplyste, at planlegning af markbe-
s@g sker pa basis af hele akkrediteringsperioden, og at mulighederne kan vurderes i samarbejde
med det enkelte certificeringsorgan.

h. Afslutning af EA-evalueringen
EA evalueringen er afsluttet pa baggrund af 3 fremdriftsrapporter fra DANAK. Neste EA evalue-
ring af DANAK er i 2020.

i. Konvertering fra 1SO 9001:2008 til ISO 9001:2015 og I1SO 14001:2004 til 1SO 14001:2015

Internationalt har man i IAF vaeret bekymret over, at omtrent kun ca. 25 % af certifikater er kon-
verteret fra de eldre udgaver af 1SO 9001 og 1SO 14001 til 2015 udgaven. Bekymringen er, at der
vil opsta flaskehalse inden fristen udlgber 15. september 2018, og at det kan ende med, at mange
certificeringer ophgrer. For at imgdega dette, er der vedtaget, at alle auditeringer af virksomheder
fra 15. marts til 15. september 2018 skal ske iht. 2015-udgaven. Der komme meddelelse ud.

Pa baggrund af dette, vil der fremover blive skerpede regler for terminer mht. ibrugtagning af nye
versioner af systemstandarderne. Det vedtaget i IAF, at akkrediteringsorganerne skal vaere Klar til
at akkreditere 1SO 50001:2018 (energiledelse) 6 maneder efter standardens udgivelse, og at certifi-
ceringsorganerne skal kunne tilbyde certificering 18 maneder efter. Denne strammere styring for-
ventes generelt at blive geldende fremover.

j. NytfralAF (ILAC)
Internationalt arbejdes der pa at tiloyde en offentligt tilgeengelig database over akkrediterede certi-
fikater. Databasen udbydes af et privat firma, og databasen pataenkes finansieret ved gebyr for at
linke certifikaterne i databasen til en promotion-platform for certifikatindehavere . Akkrediterings-
organer pataenkes tilknyttet obligatorisk og gebyrfrit. DANAK har pa baggrund af tilbagemeldinger
fra dansk erhverv ikke stgttet dette forslag, men har valgt heller ikke at modsette sig, da forslaget
har stor opbakning fra primeert de asiatiske og amerikanske interessenter.

Udvalget udtrykte skepsis i forhold til dansk interesse for databasen.

k. Kommende AB 20 om fleksibelt scope
Sendes i hgring snarest. AB 20 vedrgrer certificering og inspektion, dog kan der ikke gives fleksi-
belt akkrediteringsomrade til standarder for ledelsessystemer, direktiver/-forordninger (herunder
moduler) eller produktstandarder til byggevareforordningen.

5. Status pa nye certificeringsordninger

a. Byggesagsbehandling - personcertificering
Officielt forventes bekendtgarelsen udgivet 1. december med ikrafttreeden 1. januar, hvor vejled-
ningerne ogsa oplyses at veere klar. Der bliver 2 ars overgangsperiode. Flere udtrykt skepsis om,
den officielle tidsplan ville holde.

b. Persondataforordningen

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysi-
ske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne
oplysninger og om ophaevelse af direktiv 95/46/EF (eller mere populert: ”Den generelle forordning
om databeskyttelse”) treeder i kraft 25. maj 2018.
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Forordningen tilskynder til fastleeggelse af certificeringsmekanismer for databeskyttelse samt data-
beskyttelsesmarkninger og -meerker med henblik pa at pavise, at dataansvarliges og databehandle-
res behandlingsaktiviteter overholder forordningen.

Kriterierne for en certificeringsordning skal udarbejdes eller godkendes af den kompetente til-
synsmyndighed, i Danmark Datatilsynet, eller af Databeskyttelsesradet. Hvis kriterierne er god-
kendt af Databeskyttelsesradet, kan det fare til en falles certificering, Den Europeeiske Databeskyt-
telsesmaerkning.

DANAK har haft mgde med Datatilsynet om etablering af en certificeringsordning. Forordningen
abner mulighed for at den kompetente myndighed, Datatilsynet eller det nationale akkrediterings-
organ, kan akkreditere certificeringsorganer. Datatilsynet gnsker, at DANAK akkrediterer, og
DANAK er indstillet pa at foretage akkreditering, nar kriterierne for certificeringerne er udarbej-
det. DANAK er desuden indstillet pa at assistere Datatilsynet med radgivning og sparring om etab-
lering af en “certificeringsmekanisme”.

Det bekymrer DANAK, at der i forordningen ikke er lagt op til en feelleseuropziske certificerings
ordning, specielt set i lyset af, at forordningen bl.a. deekker data, der flyttes over graenser i EU og
til tredjelande.

c. Halal
International Halal Accreditation Forum tilbyder internationalt samarbejde omkring certificering
efter halal-regler, og deekker meget andet end blot ked. Ordningen er ved at fa adskilt den religigse
og tekniske del. Fra flere EU-lande har der vaeret interesse fra akkrediteringsorganerne bl.a. UK,
Italien og Spanien. DANAK holder sig orienteret pa omradet men har indtil videre valgt at sta
udenfor. og opfordrer udvalget til at orientere safremt nogle skulle have behov for at kunne tilbyde
Halal certificering om evt. interesse.

d. Kronesmiley/Arbejdsmiljacertificering

En aftale mellem den daveerende Venstre-regering, Det Konservative Folkeparti, Dansk Folkeparti,
Socialdemokratiet og Det Radikale Venstre fra 2016 skal styrke arbejdsmiljacertificering.

Virksomheder med et anerkendt arbejdsmiljgcertifikat bliver fritaget for risikobaseret tilsyn og far
en kronesmiley. Det afspejler en grundlaeggende tillid til, at virksomheder med et anerkendt ar-
bejdsmiljacertifikat har styr pa deres arbejdsmiljgarbejde.

Otte initiativer skal styrke arbejdsmiljgcertificeringsordningen og dermed ogsa kronesmileyen:

e Indsamling af viden om certificeringsorganernes tilsyn med virksomhedernes arbejdsmiljg

e Certificeringsorganerne skal styrke kontrollen med arbejdsmiljget pa de certificerede virk-
somheder

e Der oprettes et arbejdsmiljgcertificeringsudvalg under arbejdsmiljeradet

o Kravene gges til certificeringsorganernes auditorer indenfor psykisk arbejdsmiljg, gennem
etablering af certificeringsuddannelse

o Der skal fokuseres pa psykisk arbejdsmiljg i certificeringsordningen

e Virksomhederne skal give oplysninger om anmeldte arbejdsskader til certificeringsorg-
anerne

o Arbejdstilsynet skal behandle certificerede virksomheder som alle andre virksomheder

o Der skal veere gennemsigtighed i forhold til klager over certificeringsorganer

DANAK finder det positivt, at der fastszttes klare krav til opnaelse af et nationalt anerkendt ar-
bejdsmiljgcertifikat, og at disse krav ikke pavirker nationale certificeringsorganers mulighed for at
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udstede internationalt anerkendte arbejdsmiljgledelsescertifikater efter OHSAS 18001 pa samme
vilkar som udenlandske certificeringsorganer.

DANAK mener, at de skeaerpede krav til nationalt anerkendte certifikater vil gare det dyrere at blive
certificeret, og at der er behov for at skelne klart mellem OHSAS certificering og kronesmiley-
certificering, sadan at virksomheder, der kun gnsker en internationalt anderkendt OHSAS certifice-
ring fortsat kan fa den pa lige vilkar med udenlandske virksomheder.

Udvalget spurgte til status pa certificering af psykisk arbejdsmiljg. Det blev oplyst, at en arbejds-
gruppe vil foreleegge et opleeg til politisk beslutning, hvorefter der evt. ville kunne foreligge krav
ultimo 2018.

e. Godkendelse af certificeringsordninger i USA

Inden for de sidste 2 ar har USA abnet adgangen til deres marked. Adgangen er baseret pa akkredi-
tering, og geelder for to sa forskellige omrader som traebaserede plader og foder- og fadevarer.

Foder- og fadevarer

Indenfor foder og fadevarer har FDA (U.S. Food & Drug Administration) etableret VVoluntary
Qualified Importer Program (VQIP) under FDA’s Food Safety Modernization Act (FSMA). Pro-
grammet abner mulighed for, at akkrediteringsorganer, der er anerkendt af FDA, kan akkreditere
certificeringsorganer indenfor foder- og fadevaresikkerhed. Dermed vil ikke-amerikanske virk-
somheder, der er certificeret under programmet, have lettere adgang til det amerikanske marked for
foder- og fedevarer. Det er indbygget i programmet, at FDA kan kraeve serlige krav opfyldt, for at
undga, at potentielt skadelige fadevarer kommer ind i USA.

DANAK har i lighed med de fleste andre europeiske organer i farste omgang valgt ikke at ansgge
FDA om anerkendelse. Dette skyldes dels, at der endnu er en del uklarheder i programmet samtidig
med, at der er et forholdsvis hgjt gebyr for at kunne veere med. Der er en dialog med de nuverende
certificeringsorganer pa omradet om deres interesse for at deltage.

Treaebaserede plader

Ligesom der i Danmark stilles krav til emission af formaldehyd fra treebaserede plader, gares dette
ogsa i USA. U.S. Environmental Protection Agency (EPA) har opstillet et regelsaet, hvor produkti-
onen skal veere omstillet senest 12. december 2017. | regelseettet stilles der krav om, at produktio-
nen skal veere underlagt en akkrediteret produktcertificeringsordning, ligesom der skal foretages
akkrediteret pragvning. Da traebaserede plader er en vare, der handles internationalt, har det en vis
interesse, at ogsa udenlandske akkrediteringer anerkendes. Eksempelvis er der under DANAKS ak-
kreditering udstedt certifikater til fabrikanter i USA, Canada og Chile.

| regelsattet anerkender EPA de multilaterale gensidige anerkendelsesaftaler under 1AF (Internati-
onal Accreditation Forum) og ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation); men
samtidig gnsker de en kontrakt med hvert akkrediteringsorgan, ligesom akkrediteringsorganet skal
have en repraesentant i USA. Der er saledes mulighed for, at et certifikat udstedt under en dansk
akkreditering kan anvendes som grundlag for eksport til USA. DANAK har dog indtil videre ikke
sggt om anerkendelse i USA.

f. Foder- og fedevareordninger
Foder- og fadevareordninger opdateres jeevnligt af ordningsejerne. Kommende &ndringer er: ny
version af FSSC, ny version af IFS Food samt Igbende &ndringer i GMP+ dokumenter. GTP-
Coceral vil fremover indga i EFISC, hvorved ordningen ndres fra produktcertificering til system-
certificering. Herudover er GRMS pa vej fra produkt- til systemcertificering med en ny version 5,
der forventes klar i lgbet af 2018. Den annoncerede &ndring for GMP+ (overgang til systemcertifi-
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cering) er sat i bero.

6. Orientering om kravdokumenter og guidelines for akkreditering
a. Notificering

EA-2/17:2016: Accreditation for Notification purposes — revideret.
Pa denne baggrund forventes udgivet: AB18 Akkreditering som grundlag for notificering (forelabig
version er udsendt som bilag forud for mgdet).

b. Ledelsessystemer — generelt
IAF MD 2:2017 om overfarsel af akkrediterede certificeringer mellem certificeringsorganer.
IAF MD 2 er opdateret og endringerne skal indfgres senest 15. juni 2018. DANAK har udsendt
nyhedsmail den 10. oktober 2017 med link til dokumentet. Der er veaesentlige &ndringer i forhold til
certificeringsorganernes arbejde fx stilles der krav til afgivende certificeringsorgan om afgivelse af
oplysninger, ligesom kunden ikke kan suspenderes uden gyldig grund. Herudover skal modtagende
certificeringsorgan fx fastseette kompetencekriterier for personale, der udfarer pre-transfer visits.
Bemark, at ovenstaende ikke er en udtemmende liste over &ndringerne.

c. Ledelsessystemer — Medicinsk udstyr
IAF ID 13:2017: IAF Medical Device Nomenclature (IAF MDN) Including Medical Device Risk
Classifications — ny
IAF MD8:2017: Application of ISO/IEC 17011:2004 in the Field of Medical Device Quality Man-
agement Systems (ISO 13485) - revideret
IAF MD9:2017: Application of ISO/IEC 17021-1 in the Field of Medical Device Quality Manage-
ment Systems (ISO 13485) — revideret

Det drejer sig om tekniske opdateringer.

d. Ledelsessystemer — Miljg
EA-7/04:2017: Legal Compliance as a part of accredited ISO 14001-2015 Certification

e. Akkreditering
ISO 17011:2018 Overensstemmelsesvurdering - Generelle krav til akkrediteringsorganer, der ak-
krediterer virksomheder, som foretager overensstemmelsesvurdering, ikke udgivet

Indeholder endrede krav til akkrediteringsorganet fx
- plan for overvagning skal foreligge for hele akkrediteringsperioden
- fleksibelt scope bliver en mulighed (se pkt. 4 k)

- krav mht. lokationer, hvor der foregar nagle aktiviteter nedtones i erkendelse af, at den fysiske
lokation er mindre veesentlig

7. Orientering fra udvalgets medlemmer
a) Arbejdstilsynet / Nye regler om personlige veernemidler

/Endret bekendtgarelse er i haring og vil blive beskrevet i et kommende nyhedsbrev fra Arbejdstilsy-
net.

b) Sikkerhedsstyrelsen / Nye regler om metrologi samt status pa CETA
Nye regler om verificering af maleinstrumenter pa vej. Sikkerhedsstyrelsen har sendt en raekke be-
kendtggrelser og tilhgrende vejledninger pa metrologiomradet i hgring med hgringsfrist den 6. decem-
ber. Haringen kan ses pa hgringsportalen.
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Der er made i ”Expert Group on Internal market for Products (IMP) — accreditation and Conformity
Assessment den 20. November 2017. Pa dagsordenen er mest orienteringspunkter, herunder praesenta-
tion af ”Accreditation for notification” (AfN) projektet, udkast til Kommissionens rapportering af im-
plementeringen af Forordning 765/2008 og praesentation af handelsaftalen mellem EU og Canada
(CETA) — "Protocol on Conformity Assesment” (information udsendes sammen med dette referat).

8. Ny lovgivning, hvor akkreditering anvendes

Oversigt over ny lovgivning publiceres i DANAK Nyt. Notat af 27. oktober 2017 var udsendt forud for
mgdet som bilag til dagsordenen.

9. Fastlaeggelse af naeste magde
e Naste mgde: torsdag den 11. oktober 2018 kl 10:00
e samt torsdag den 10. oktober 2019 ki 10:00 hos DANAK

10. Eventuelt
Spergsmal om, der er foretaget en vurdering af Brexit’s betydning for anderkendelse af certifikater. Er-
hvervsstyrelsen oplyste, at der lgbende arbejdes pa vurderinger af Brexit's betydning for dansk erhvervsliv.
DI opfordrede til, at man holder DI orienteret om evt. problemomrader.
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