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1. Anvendelsesomréade

1.1 Denne akkrediteringsbestemmelse indeholder krav til de virksomheder (laboratorier, certificerings-, og in-
spektionsorganer), hvor en akkreditering fra DANAK lagges til grund for udpegning som notificeret organ i
henhold til EU--lovgivning.

1.2 Af forordning (EF) 765/2008, artikel 5, Akkrediteringsvirksomhed, og afgarelse 768/2008, artikel R 22,
Ansggning om notifikation, fremgar det, at et akkrediteringscertifikat (afgerelse om akkreditering) kan anvendes
som dokumentation for opfyldelse af krav i relevant fallesskabslovgivning (direktiver, forordninger, m.v.).

1.3 Af bekendtgerelser fremgar det, om der i Danmark stilles krav om akkreditering for at blive notificeret, og
hvilke krav fra direktiver og forordninger, der skal bedgmmes under akkreditering.

1.4 European Accreditation (EA) har udgivet EA-2/17 M:2020 - EA Document on accreditation for notifica-
tion purposes. Kravene heri skal opfyldes, ndr akkreditering skal anvendes som grundlag for udpegning som
notificeret organ. Denne AB henviser derfor til dette dokument.

2. Ansggning om akkreditering og udvidelse

2.1 Ved ansggning om akkreditering eller udvidelse af akkreditering der ligger til grund for notificering, skal det
angives, hvilket EU-direktiv eller -forordning akkrediteringen skal erklaere overensstemmelse med.

Annex A
23-Tabel-t i EA-2/17 indeholder en-eversigtoversigter over hvitkede foretrukne akkrediteringsstandarder, ger
kan-anvendes-til de enkelte typer overensstemmelse. Af afsnit 4.2 i EA-2/17 fremgar det endvidere, at den fore-

trukne standard skal anvendes, medmindre de nationale myndigheder har publiceret krav om anvendelse af an-
den standard.

2.3 Herl annex B til EA-2/17 fremgar det, at der udover den standard, der akkrediteres til (f.eks. ISO/IEC
17065) kan-vaereer tillegskrav i en eller flere andre standarder (f.eks. ISO/IEC 17021-1), pdrordningen-som
omfatter de aktiviteter, der er relateret til andre disse standarder. Opfyldelse af disse tilleegskrav i andre akkredi-
teringsstandarder skal fremga af den akkrediteredes ledelsessystem. Desuden bgr relaterede MD-dokumenter fra
IAF tages i betragtning ved bedgmmelse af moduler baseret pa kvalitetsledelsessystemer (fx modul D og E). For
modul H er der krav om opfyldelse af relevante IAF MD-dokumenter.

25-Ansgghingen-skalvedlegges-dokumentationforFor akkreditering som grundlag for notificering til byggeva-

reforordningens AVCP-system 3 fremgéar det dog, at der ikke er tilleegskrav til den foretrukne standard 1ISO/IEC
17025 i andre standarder.
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2.4 |_edelsessystemet skal dokumentere opfyldelse af alle krav til det notificerede organ i EU-direktivet eller -
forordningen. De krav fra EU-dekumenternedirektiverne, som skal sikres opfyldt gennem akkreditering, vil ofte
fremga af en dansk implementeringsbekendtgerelse. Safremt der er krav til det notificerede organ i direktivet,
som ikke fremgar af bekendtggrelsen, og som ikke gnskes bedgmt ved akkreditering, skal dette tydeligt fremga
af ansggningen, og det vil efterfalgende fremga af akkrediteringseertifikatetakkrediteringsdokumentation (afge-
relse og akkrediteringsdokument), at dette ikke er bedgmt.

2.65 Ansggningen skal specificere omfanget af akkreditering ved angivelse af f.eks. direktiver, forordninger,
harmoniserede standarder, produktomrader, moduler. Specificeringen skal falge opbygningen i EU-kommissio-
nens database over notificerede organer, NANDO-databasen eller den for omradet gaeldende database.

2.76 Safremt akkrediteringen skal bruges som grundlag for notificering pa et omrade, der endnu ikke er specifi-
ceret i relevantdatabaseNANDO-databasen, skal dette klart fremga af ansggningen.

2.87 Virksomheden skal holde sig opdateret med tolkninger fra de i EU-dokumenterne naevnte samarbejdsfora
for notificerede organer, som vedrgrer det ansggte akkrediteringsomrade, og det skal fremga af virksomhedens
ledelsessystem, hvorledes tolkninger bliver implementeret i ansggerens systemledelsessystem.

3. Opretholdelse af akkreditering

Indfarelse af den foretrukne standard

3.1 Annex A i EA-2/17 indeholder oversigter over den foretrukne akkrediteringsstandard for de enkelte direkti-
ver og de enkelte overensstemmelsesmoduler. Af afsnit 4.2 i EA-2/17 fremgdr det nu, at den foretrukne standard
skal anvendes, medmindre de nationale myndigheder har publiceret krav om anvendelse af anden standard.

Akkrediteringer, der ikke anvender den foretrukne standard, og hvor de nationale myndigheder ikke har publice-
ret krav om anvendelse af anden standard pd omradet, skal derfor overga til den foretrukne akkrediteringsstan-
dard for at opretholde akkreditering.

Der skal fremsendes ansggning om akkreditering til den pdkraevede akkrediteringsstandard samt dokumentation
for opfyldelse af kravene i standarden og i andre relaterede kravdokumenter.

3.2 1 annex B i EA-2/17 fremgar det, at der udover den standard, der akkrediteres til (f.eks. ISO/IEC 17065) er
tilleegskrav i en eller flere andre standarder (f.eks. ISO/IEC 17021-1), som omfatter de aktiviteter, der er relate-
ret til andre standarder. Opfyldelse af disse tilleegskrav i andre akkrediteringsstandarder skal fremga af den ak-
krediteredes ledelsessystem.

For akkreditering som grundlag for notificering til byggevareforordningens AVCP-system 3 fremgdr det dog, at
der ikke er tilleegskrav til den foretrukne standard ISO/IEC 17025 i andre standarder.

3.3 Termin for de akkrediteredes indfgrelse af EA-2/17 er i dokumentet anfart til 14. april 2023. For at DANAK
kan behandle indfgrelsen af kravene ved de regelmaessige besgg, skal ovennavnte krav veere indfart inden den

1. april 2022.

Indfgrelse af nye tilleegskrav
3.4 Tillegskravene anfart i annex B er opdateret i EA-2/17. DANAK vil for de akkrediteringer, der ikke skal
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overga til ny akkrediteringsstandard, ved de regelmassige besgg bedgmme, om tilfgjede krav er indfgrt.

3.1 Akkrediterede virksomheder, der anvender akkrediteringen som grundlag for en notificering, skal lgbende
sikre sig, at der ikke udfares notificeret arbejde efter standarder eller specifikationer, der ikke er angivet som det
harmoniserede grundlag i NANDO-databasen eller den for omradet galdende database.

3.2 Safremt der offentliggares nye normative dokumenter, som specificerer en-akkreditering-iht—2.5akkredite-
ringsomradet jf. pkt. 2.5 ovenfor, skal den akkrediterede virksomhed sgge om udvidelse eller &ndring af akkre-
diteringen med disse, for der udfares akkrediteret eller notificeret arbejde efter disse.

3.3 Akkrediterede virksomheder skal Igbende sikre opfyldelse af kravene i pkt. 2.2, 2.3, 2.54 og 2.87 ovenfor.

4, Referencer

Europa-Parlamentets og Radets Afgarelse (EF) Nr. 768/2008 om falles rammer for markedsfaring af produkter.

Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EF) Nr.765/2008, om kravene til akkreditering og markedsovervag-
ning i forbindelse med markedsfaring af produkter.

EA-2/17- M:2020 EA Document on Accreditation for Notification Purposes.

Akkrediteringsbestemmelsen treeder i kraft den 23-—revember201714. april 2021.

DANAK, den 17-nevember20178. april 2021
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Direkter Kvalitetschef
DANAK Dyregardsvej 5 B TIf: +45 77 33 95 00 Bank: Reg. nr. 2191 danak@danak.dk

Den Danske Akkrediteringsfond 2740 Skovlunde CVR-nr. 26 89 93 89 Kontonr: 8967 583627 www.danak.dk



